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1 Vista general del producto

2 Acerca de estas instrucciones de uso

Cheyenne Cartridges

Cuerpo del modulo

Aguja

Estas instrucciones de uso son validas para los médulos de agujas de .
Contienen informacion importante para poner en funcionamiento, mane-
jar y cuidar los modulos de agujas de forma segura y conforme al uso.

Estas instrucciones de uso no contienen toda la informacién necesaria

para un funcionamiento seguro de las maquinas de tatuaje y sus acce-

sorios. Por consiguiente, deberds también tener en cuenta los siguientes

documentos:

e [nstrucciones de uso de la maquina de tatuajes y, en su caso, de la
fuente de alimentacion y del interruptor de pedal

e Informacion sobre los colores para tatuajes

e Hojas de datos de seguridad para desinfectantes y agentes de limpie-
za

e Disposiciones de seguridad para el lugar de trabajo y normativas le-
gales sobre tatuajes
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3 Representacion de las indicaciones de advertencia

Las indicaciones de advertencia senalan peligros de danos para perso-
nas u objetos y estan estructuradas como sigue:

Clase de peligro
Consecuencias
» Proteccion

Elemento

A

Palabra de adver-
tencia

Clase de peligro
Consecuencias
Proteccion
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A\ PALABRA DE ADVERTENCIA

Significado
indica peligro de lesiones

indica la gravedad del peligro (véase la tabla siguiente

nombra el tipo y la fuente del peligro
describe las consecuencias posibles de incumplimiento
indica cémo actuar en caso de peligro

Palabra de adver- Significado

tencia
Peligro

Advertencia

Precaucion

Atencion

caracteriza un peligro que con seguridad dara lugar a le-
siones graves o incluso la muerte sino se evita

caracteriza un peligro que podria dar lugar a lesiones gra-
ves o incluso la muerte si no se evita

caracteriza un peligro que pudiera dar lugar a lesiones de
muy leves a menores si no se evita

indica posibles riesgos que pueden ocasionar danos en el
medio ambiente, en bienes o en el equipamiento si no se
evitan.

Simbolos en estas instrucciones de uso

Simbolo
>

Significado
Requisitos de manejo
Punto de la lista
Subpunto de la lista
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4 Simbolos en el aparato

En estas instrucciones de uso, o bien sobre el dispositivo, sus accesorios
0 su embalaje, podra encontrar los simbolos que se describen a conti-
nuacion:

Simbolo Significado

Ten en cuenta las instrucciones de uso.

El producto cumple con los requisitos de la Directiva
2006/42/CE (directiva sobre maquinas).

Atencion

Advertencia de lesiones por cortes o pinchazos

Fabricante

Fecha del fabricante

A
m

IEEPD AE

NUmero de catalogo, nimero de pedido
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Cadigo del lote

esterilizado con dxido de etileno

utilizable hasta

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limitacion de la presion de aire

almacenar en lugar seco

no utilizar si el paquete esta danado

No reutilizable

no volver a esterilizar
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UK
cA

El producto cumple con los requisitos aplicables esta-
blecidos en la legislacion del Reino Unido.

5 Advertencias de seguridad importantes

5.1 Indicaciones generales de seguridad

» Lee estas instrucciones de uso con suma atencion y al completo.

» Guarda estas instrucciones de uso de forma que siempre estén acce-
sibles para todas las personas que utilicen, almacenen o transporten
los médulos de agujas.

» Sigue las normativas de seguridad para tatuar vigentes en tu pais.
Mantén tu lugar de trabajo limpio e higiénico y asegurate de que la ilu-
minacion sea suficiente.

» Utiliza Unicamente modulos de agujas originales de .

No modifiques nunca los médulos de agujas ni ningln otro accesorio.

» Respeta las condiciones de funcionamiento, transporte y almacena-
miento que se indican en estas instrucciones de uso (véase el capitu-
lo 9 en la pagina 82).

v
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5.2

Por favor, presta atencién a las siguientes indicaciones para evitar
transmitir a los clientes o usuarios enfermedades infecciosas o contami-
narlos durante el tratamiento:

Normativas de seguridad e higiene importantes

» Utiliza guantes desechables de nitrilo o latex mientras realizas tatua-
jes y desinféctalos antes de usarlos. Ten en cuenta las directrices vi-
gentes en tu pafs a la hora de seleccionar en desinfectante adecuado.

» Antes de comenzar el tratamiento, limpia las zonas pertinentes de la
piel del cliente con un desinfectante o agente de limpieza suave. Ten
en cuenta las directrices vigentes en tu pais a la hora de seleccionar
en desinfectante adecuado.

» Utiliza para cada cliente y cada nuevo uso exclusivamente modulos de
agujas nuevos que hayan sido envasados de forma estéril. Antes de
usarlos, asegurate de que el paquete no esté danado y de que no se
haya pasado la fecha de caducidad. Anota el nimero de lote de los
mddulos de agujas utilizados en los ficheros del cliente correspon-
dientes, a fin de poder informar al fabricante en caso de que surgie-
ran problemas.

» Los modulos de agujas son productos desechables, estériles (material
de uso Unico) y solo se deben utilizar una vez.
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» Elimina los mddulos de agujas utilizados o defectuosos, asi como
aquellos modulos de agujas cuyo paquete esté danado, dentro un re-
cipiente transparente (contenedor de objetos cortopunzantes) de
acuerdo con las normativas de tu pais.

» Evita que los mddulos de agujas entren en contacto con objetos conta-
minantes, como por ejemplo la ropa. Los mddulos de aguas contami-
nados no se deben utilizar, sino que se deben desechar inmediata-
mente. Observa las prescripciones vigentes en tu pais.

Las heridas provocadas por agujas o médulos de agujas contaminados
pueden transmitir enfermedades:

» {En caso producirse heridas punzantes con una aguja contaminada,
acude al médico inmediatamente!

5.3

La finalidad prevista es la introduccion de pigmentos estériles o asépti-
cos de origen mineral u organico con una invasion minima en la dermis
a través de la micropigmentacion (tatuar).

Finalidad prevista

Debido a que la puncién de la epidermis (capa superior de la piel) y de la
dermis (capa media de la piel) es minimamente invasiva, no se producen
heridas abiertas en la piel. Por tanto, la piel solo necesita una fase de re-
generacién muy corta en la que se recupera el funcionamiento epitelial.

Cheyenne Cartridges

Area de aplicacién
Tatuaje corporal

5.4

En caso de que tengas la mas minima duda acerca de la posibilidad de
garantizar la seguridad del cliente a tratar, por ejemplo, a raiz de comor-
bilidades, hay que abstenerse de realizar el tratamiento o suspenderlo
de inmediato.

Contraindicaciones y efectos secundarios

5.4.1 Contraindicaciones

No se puede realizar ningun tatuaje si se dan las siguientes condiciones:

e Hemofilia u otros trastornos de coagulacion sanguinea

e Ingesta actual de anticoagulantes (p. ej., acido acetilsalicilico, hepari-
na, aspirina o warfarina)

e Diabetes mellitus incontrolada

e Cualquier forma de acné activo en la zona de la piel a tatuar

e Dermatosis (p. ej., tumores cutdneos, queloides o inclinacion a pade-
cerlos, queratosis solar, verrugas y/o lunares) en la zona de la piel a
tatuar
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Heridas abiertas y/o eccema, y/o erupciones cutdneas en la zona de
la piel a tatuar

Cicatrices en la zona de la piel a tatuar

Infecciones sistémicas y enfermedades infecciosas (p. ej., hepatitis A,
B, C, D, E o F; infeccion por VIH), o infecciones de la piel agudas locales
(p. €j., herpes o rosacea)

Durante una quimioterapia, radioterapia o terapias con dosis altas de
corticosteroides (recomendacion: a partir de cuatro semanas antes
del comienzo hasta cuatro semanas tras el final de la terapia)

Hasta doce meses tras una operacion cosmética en la zona de la piel
a tatuar

Hasta seis meses tras utilizar inyecciones de relleno en la zona de la
piel a tatuar

Bajo los efectos de drogas y/o alcohol

Embarazo y lactancia

Se prohibe terminantemente el tratamiento de mucosas y globos ocula-
res.

El tratamiento se debe interrumpir inmediatamente si:

Se sienten dolores extremos
Ocurren desmayos 0 mareos
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5.4.2 Efectos secundarios

En algunos casos pueden surgir efectos secundarios sin mayor grave-
dad durante y tras el tatuado, que se enumeran a continuacion.

Frecuentes:

Hemorragias locales en el area de las superficies cutdneas tatuadas
Dolores y malestar al dia siguiente del tatuado

Reacciones de corta duracién de inflamacion, eritemas o edemas en
los primeros 6 dias después del tatuado

Irritaciones cutaneas (p. ej., picores o calor) que suelen aliviarse en
las primeras 12 a 72 horas después del tatuado

Formacion de costras que suelen desaparecer en los primeros 5 dias

Descamacion temporal de la piel que suele aliviarse en un periodo de
8 dias

Cheyenne Cartridges



Poco frecuentes:
e Formacion de ampollas del virus del herpes simple tipo | (HSV-I)

e Formacion de pequenas puUstulas o escaras debidas a una limpieza in-
suficiente de la piel antes del tatuado

e Pigmentacion excesiva con los propios pigmentos del cuerpo, en es-
pecial en pieles morenas, la cual, sin embargo, desaparece por com-
pleto pocas semanas después

e Reacciones de inflamacion de larga duracién, hematomas, eritemas y
edemas, que se mantienen durante mas de 6 dias

e Reaccion retinoide (desde ligero enrojecimiento hasta descamacion
de la piel)
e Posible calor en la zona pigmentada sometida a rayos PET e IRM

Es indispensable que avises a tu cliente sobre la necesidad de evitar en
todo lo posible el contacto con la piel recién tratada. Ademas, las areas
de la piel recién tratadas deben protegerse de

e la contaminaciony

e |os rayos UV

y del sol. Se deben evitar otros estimulos como
e ir alapiscina o la sauna,

¢ las exfoliaciones abrasivas o quimicas,

Cheyenne Cartridges

e laeliminacion del vello en las dreas tratadas o
e los autobronceadores
en los primeros 2 o 3 dias tras el tratamiento.

Las agujas de los mddulos de agujas estan hechas de acero inoxidable,
que contiene entre un 8 y un 10,5 % de niquel. Hasta el momento no hay
constancia de que tatuarse con estas agujas provoque reacciones alérgi-
cas. Sin embargo, dado que no existen investigaciones concluyentes al
respecto, se recomienda a las personas con alergia al niquel que consul-
ten con su médico antes de hacerse un tatuaje o incluso que se absten-
gan de hacerlo.

5.5 Cualificacion de uso requerida

Se aplican los requisitos del usuario de la mdaquina de tatuaje que se va
a utilizar.

5.6 Uso conforme a lo previsto

El tratamiento realizarse un ambiente seco, limpio, libre de humos y en
condiciones higiénicas. El aparato debe prepararse, utilizarse y cuidarse
tal y como se describe en estas instrucciones de uso. En especial, se de-
ben cumplir las normas vigentes para la organizacion del lugar de tra-
bajo y los materiales a utilizar deben ser estériles.
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El uso previsto también incluye que se hayan leido y entendido por com-
pleto las presentes instrucciones de uso, en especial el capitulo 5 en la
pagina 76.

El uso previsto incluye exclusivamente los siguientes grupos de consu-
midores: personas mayores de edad que gozan de un buen estado de
salud.

Se considera uso no conforme a lo previsto utilizar el aparato o sus ac-
cesorios de forma diferente a lo descrito en las presentes instrucciones
de uso o si no se cumplen las condiciones de funcionamiento. Se prohi-
ben, en especial, los tratamientos de las contraindicaciones.

6 Utilizar o cambiar el médulo de agujas

A\ ADVERTENCIA

Peligro de heridas por agujas

Las heridas provocadas por agujas contaminadas del modulo de agujas pue-

den transmitir enfermedades.

» Utiliza tnicamente modulos de agujas originales de . La membrana de se-
guridad integrada en los médulos de agujas evita que los fluidos corpora-
les y los patégenos penetren en la maquina de tatuajes.
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» No togues nunca el médulo de aguja por la punta o por el cierre de bayo-
neta.

» Desconecta la maquina de tatuajes antes de cambiar el modulo de agujas.

» Asegurate de que al eliminar el médulo de agujas usado no caigan restos
de tinta en el mango.

» No extraigas nunca las agujas presionando el maédulo de agujas.

» Comprueba si, después de extraer un médulo de agujas usado, las agujas
se han retraido por completo en el médulo de agujas.

» Elimina adecuadamente los mddulos de agujas usados que ya no necesi-
tes para la aplicacion actual en un recipiente transparente (contenedor de
objetos cortopunzantes) de acuerdo con las normativas de tu pais.

» Los mddulos de agujas se suministran en un paquete esterilizado. Saca-
los de su paquete esterilizado justo antes de usarlos.

» Deposita la maquina de tatuajes siempre de manera que el médulo de
agujas no contacte con ninguna superficie.

» En caso de contacto con una aguja contaminada, ve al médico.

» Desconecta la maquina de tatuajes.
» Introduce el modulo de agujas en la abertura del mango.

» Gira el modulo de agujas en el sentido de las agujas del reloj hasta el
tope.

Cheyenne Cartridges



» Comprueba que el moédulo de agujas esté firmemente anclado en el
mango tirando suavemente.

» Para retirar el modulo de agujas, giralo en sentido contrario a las agu-
jas del reloj y extrdelo del mango, sin tocar el cierre de bayoneta ni el
eje.

7 Llenar el médulo de agujas

A\ ADVERTENCIA
Peligro de infecciones y efectos secundarios por colores no permitidos o
contaminados
La introduccion de colores en la piel que no estén previstos para la realizacion
de un tatuaje o cuya esterilidad o caracteristicas antisépticas no estén garan-
tizadas puede provocar infecciones u otros efectos secundarios.
» Emplea para el tratamiento exclusivamente colores antisépticos y estéri-
les que hayan sido probados y permitidos para penetrar la piel humana.
» Ten en cuenta las directrices vigentes en tu pais a la hora de seleccionar
los colores.

Cheyenne Cartridges

» En caso de uso de cacitos de tinta o tinteros como depdsitos de tinta para
el llenado de los mddulos de agujas, Unicamente deben utilizarse tinteros
estériles. Dichos tinteros deben desecharse después de cada tratamiento.

ATENCION
Danos del producto por choque contra la pared

Si se sumergen las agujas en los tinteros, las sensibles puntas de las agujas
pueden danarse por chocar contra la pared.

» Presta atencion al sumergir las agujas en el tintero para que las agujas no
incidan contra la pared del tintero.

» Los mddulos (cartuchos) danados no deben seguir empleandose.

» Conecta la maquina de tatuajes.

» Sumerge la punta del modulo de agujas en un tintero lleno de color
para que la punta absorba el color.

7
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8 Ajustar la parte sobresaliente de la aguja

A\ PRECAUCION

Peligro de lesiones si la parte sobresaliente de la aguja es demasiado

grande

Una parte sobresaliente mas grande de la aguja permite una mayor profundi-

dad de puncion. Si la parte sobresaliente de la aguja y la profundidad de pun-

cion son demasiado grandes, aumenta el riesgo de efectos secundarios.

» Selecciona la parte sobresaliente de la aguja dependiendo de la textura de
la piel del cliente y del drea de piel afectada a tratar.

En las instrucciones de uso de tu maquina de tatuajes encontraras des-
crito el procedimiento para el ajuste de la parte sobresaliente de la agu-
ja.
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9 Condiciones de funcionamiento,

transporte y alma-

cenamiento
Funcionamiento Transporte/almacena-
miento
Temperatura ambiente de+15°Ca+35°C de+15°Ca+25°C
humedad relativa del aire de 30% a 75% del 30 % al 65%
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10 Encaso de preguntas y problemas

11 Declaracién de garantia

Pueden producirse los siguientes fallos de funcionamiento:

Averia Error Causa

El movimiento La compresion El muelle de
de puncién se  del muelle de traccion estd
interrumpe o tracciényano roto.

no se produce. funciona.

Cheyenne Cartridges

Solucion

» Retira cuidadosamente el
modulo de agujas del
mango.

» Ponte en contacto con tu
distribuidor especializado
o con el fabricante.

» Comprueba el mango y la
maquina de tatuaje por si
hay signos de contamina-
cién y, en caso necesario,
encarga una limpieza
profesional.

Con este médulo de agujas has adquirido un producto de gran calidad.

Garantizamos la esterilidad de los mddulos de agujas hasta la fecha de
caducidad impresa en el embalaje mientras estén guardados y empa-
guetados en su embalaje sin danos y se hayan cumplido las condiciones
de transporte y almacenamiento. En caso de reclamacion de los médu-
los de agujas, indicanos el numero de articulo y de lote que viene impre-
so en la etiqueta.

No nos responsabilizamos ni garantizamos los siguientes danos:

e Danos o danos subsiguientes que se deriven de una utilizacion no
conforme al uso o incumplimiento de las instrucciones de uso.

ES
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12 Declaracion de conformidad

Elfabricante MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Alemania

declara por la presente, y bajo su Unica responsabilidad, que el producto:

Nombre de producto: Safety-y Capillary-Cartridges Nombre de producto: Craft-Cartridges
NUmero de articulo: E-Mazz-bbyyccdd* Numero de articulo: E-Mlzzzza*

a=CK a=LMRS

zz=00-99 2z =0000 - 9999

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO * se aplica a todos los tamanos de embalaje
yy=00-99

c/cc=L M SL

d/dd=B,TX

* se aplica a todos los tamanos de embalaje

cumplen con lo estipulado en las siguientes directivas:

Directiva sobre maquinas 2006/42/CE
Reglamento REACH 1907/2006
REINO UNIDO Regulaciones sobre el suministro de maquinaria (seguridad) 2008
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Ademas, se han aplicado las siguientes normas:
DINEN SO 14971:2013-04
DINEN1SO 11135:2014-07

DINEN IS0 13485:2016-08
DIN EN 82079-1:2013-06
DIN EN 868-7:2017-05

Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

Esterilizacion de productos sanitarios — Oxido de etileno — Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios

Productos médicos - sistemas de gestién de calidad - requisitos para fines regulatorios

Elaboraciénde lasinstrucciones de uso—0Organizacion, contenidoy representacion - Parte 1: Principios generales y requisitos detallados
Materiales de envasado para productos sanitarios esterilizados en su fase final — Parte 7: Papelrecubierto de adhesivo para procesos de
esterilizacion a baja temperatura - Requisitos y métodos de ensayo.

Encargado de la compilacion de los documentos técnicos pertinentes:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, encargado de la documentacion

Esta declaracion es realizada asumiendo la responsabilidad del fabricante por:

Berlin, 03/06/2022, Berthold Schuler

(Firma del director gerente o de su representante)

Cheyenne Cartridges

Traduccion
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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



