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Ttumaczenie
oryginalnej instrukcji
obstugi. Oryginalna
instrukcja obstugi

zostata utworzona po
niemiecku.
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1 Przeglad produktu

2 Informacje na temat niniejszej instrukcji obstugi

Trzpien

Cheyenne Cartridges

Korpus modutu

lgta

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy modutéw igtowych . Zawiera ona

wazne informacje zapewniajace bezpieczng i prawidtowa eksploatacje

modutéw igtowych.

Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich informacji niezbed-

nych do bezpiecznej eksploatacji przyrzadéw do tatuowania i ich akceso-

riow. Dlatego nalezy przestrzegac¢ nastepujacych dodatkowych doku-

mentow:

e instrukcji obstugi przyrzadu do tatuowania, ew. zasilania i wtgcznika
noznego

e informacji na temat farb do tatuazu

e karty bezpieczenstwa srodkéw dezynfekujacych i czyszczacych

e uregulowan dotyczacych bezpieczenstwa w miejscu pracy i ustawo-
wych przepisow dotyczacych tatuowania

PL
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3 Sposdb prezentacji ostrzezen Hasto Znaczenie

Zagrozenie oznacza zagrozenie, ktore z pewnoscia doprowadzi do
Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa grozace ludziom i $mierci lub powaznych obrazen, jesli sie go nie uniknie
przedmiotom, ich struktura jest nastepujaca: Ostrzezenie oznacza zagrozenie, ktére moze prowadzi¢ do émierci lub
A HASEO powaznych obrazen, jesli sie go nie uniknie
Ostroznie oznacza zagrozenie, ktére moze prowadzic¢ do lekkich lub

Rodzaj zagrozenia

Skutki $rednich obrazen, jesli sie go nie uniknie
utki

> Profiakiyke e Sen s Srocomeke netursinegt paedmioton rtera
Element Znaczenie nych lub wyposazenia, jesli sie go nie uniknie
A oznacza niebezpieczenstwo zranienia Symbole uzywane w niniejszej instrukcji obstugi
Symbol Znaczenie
Hasto informuje o stopniu zagrozenia (patrz ponizsza tabela) > Wezwanie do dziatania
Rodzaj zagrozenia podaje rodzaj i zrédto zagrozenia . Punkt listy
Skutki opisuje mozliwe nastepstwa w razie zlekcewazenia

- Podpunkt listy
ostrzezenia

Profilaktyka informuje, w jaki sposéb mozna uniknac¢ zagrozenia
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4 Symbole na produkcie

W niniejszej instrukcji obstugi, na urzadzeniu, jego akcesoriach lub opa-
kowaniu mozna znalez¢ ponizej opisane symbole:
Symbol Znaczenie

Przestrzegad instrukcji obstugi!

Produkt spetnia wymagania dyrektywy 2006/42/WE
(dyrektywa maszynowa).

Uwagal

Ostrzezenie przed urazami cietymi lub ktutymi

Producent

Data produkgji

A
m

FIEEPD AR

Numer katalogowy, numer zamdwienia

LOT Numer partii

Cheyenne Cartridges

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

Wysterylizowany tlenkiem etylenu

Data waznosci do

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Granica cisnienia powietrza

Przechowywac w miejscu suchym

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

produkt jednorazowego uzytku

nie sterylizowac ponownie

Produkt jest zgodny z obowigzujacymi wymaganiami
okreslonymi w przepisach Wielkiej Brytanii.
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5 Wazne zasady bezpieczenstwa

5.1
» Nalezy doktadnie zapoznac sie z catg niniejsza instrukcja obstugi.

5.2
Aby zapobiec przenoszeniu zanieczyszczen lub choréb zakaznych na
klienta lub uzytkownika podczas zabiegu, nalezy przestrzega¢ poniz-
szych wskazowek:

Ogolne zasady bezpieczenstwa

» Niniejsza instrukcje nalezy przechowywac w taki sposéb, aby w kazdej

chwili byta dostepna dla wszystkich osdb, ktére uzywaja, przechowuja
lub transportuja moduty igtowe.

» Nalezy przestrzegac przepiséw dotyczacych tatuazu obowigzujacych

w kraju uzytkownika. Miejsce pracy powinno by¢ czyste pod wzgle-
dem higienicznym i odpowiednio o$wietlone.

» Stosowac wytacznie oryginalne moduty igtowe .
» Nie wolno modyfikowa¢ modutéw igtowych ani innych akcesoriow.
» Przestrzega¢ warunkéw eksploatacji, transportu i przechowywania,

podanych w niniejszej instrukcji obstugi (patrz rozdziat 9 na stro-
nie 168).

Istotne przepisy dotyczace higieny i bezpieczenstwa

PL

»

Podczas tatuowania nalezy uzywac rekawiczek jednorazowych z ni-
trylu lub lateksu; przed uzyciem nalezy je zdezynfekowac. Wybierajac
srodek dezynfekcyjny nalezy przestrzega¢ wytycznych obowigzuja-
cych w danym kraju.

Przed rozpoczeciem zabiegu wrazliwe miejsca na skérze klienta po-
winno sie przemy¢ tagodnym $rodkiem czyszczacym i dezynfekuja-
cym. Wybierajac érodek dezynfekcyjny nalezy przestrzegac¢ wytycz-
nych obowigzujacych w danym kraju.

Uzywac wytacznie nowych, sterylnie pakowanych modutéw igtowych
dla kazdego klienta. Przed ich uzyciem nalezy sie upewnic, ze opako-
wanie jest nieuszkodzone i ze data przydatnosci do uzycia nie uptyne-
ta. Nalezy zanotowad numer partii (numer serii) uzywanych modutdéw
igtowych w odpowiedniej kartotece klienta, aby w razie problemdw
mozna byto poinformowac o tym producenta.

Moduty igtowe sa sterylnymi produktami jednorazowego uzytku (ma-
teriatami eksploatacyjnymi) i moga by¢ uzyte tylko raz!

Zuzyte lub uszkodzone moduty igtowe oraz moduty igtowe, ktorych
opakowanie jest uszkodzone, nalezy utylizowa¢ w pojemniku odpor-
nym na przebicie (Sharps-Container) zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi w danym kraju.

Cheyenne Cartridges



» Nie wolno dopusci¢, aby moduty igtowe miaty kontakt ze skazonymi
przedmiotami, np. ubraniem. Zanieczyszczony modut igtowy nie moze
by¢ uzywany i musi by¢ natychmiast usuniety. Nalezy przestrzegac
przy tym przepiséw obowigzujacych w danym kraju.

Urazy spowodowane przez zanieczyszczone igty lub moduty igtowe mo-

ga prowadzi¢ do przenoszenia chordb:

» W przypadku zranienia zanieczyszczong igta nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem!

53

Przeznaczeniem jest minimalnie inwazyjne naktuwanie sterylnych lub
aseptycznych barwnikéw pigmentowych pochodzenia mineralnego lub
organicznego do skéry wtasciwej za pomocg mikropigmentacji (tatuowa-
nie).

Przeznaczenie

Ze wzgledu na minimalnie inwazyjne naktuwanie naskorka (gérna war-
stwa skory) i skory wtasciwej (srodkowa warstwa skory), skora nie ma
zadnych otwartych ran. W zwigzku z tym skdra potrzebuje tylko bardzo
krétkiej fazy regeneracji, w ktorej przywraca sie funkcje nabtonka.

Zakres zastosowania
Tatuowanie ciata

Cheyenne Cartridges

5.4

Jezeli wystepuja chocby najmniejsze watpliwosci, ze nie mozna zagwa-
rantowac¢ bezpieczenstwa klienta, ktéry ma by¢ poddany zabiegowi, na
przyktad ze wzgledu na wspotistniejgce choroby, zabieg musi zostac po-
miniety lub natychmiast przerwany.

Przeciwwskazania i skutki uboczne

5.4.1 Przeciwwskazania
Tatuazy nie wolno robi¢, gdy osoba tatuowana:
e choruje na hemofilie lub inne zaburzenia krzepniecia krwi

e zazywa obecnie leki rozcienczajace krew (np. kwas acetylosalicylowy,
heparyna, aspiryna, warfaryna)

e choruje na niekontrolowang cukrzyce (diabetes mellitus)

e cierpi na dowolng forme aktywnego tradziku na tatuowanym obszarze
skory

e choruje na dermatozy (np. zmiany nowotworowe skéry, bliznowce lub
duza sktonnoé¢ do tworzenia sie bliznowcoéw, rogowacenie stoneczne
skory, brodawki i / lub znamiona) na tatuowanym obszarze skory

e posiada otwarte rany i/lub egzemy i/lub wysypki na tatuowanym ob-
szarze skory

e posiada blizny na tatuowanym obszarze skéry

PL
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cierpi na infekcje systemowe i choroby zakazne (np. zdttaczka typu A,
B, C, D, E lub F; jest nosicielem wirusa HIV) lub ostre miejscowe infek-
cje skory (np. opryszczka, tradzik rézowaty)

jest w trakcie chemioterapii, radioterapii lub terapii wysokimi dawka-
mi kortykosteroidow (zalecenie: od czterech tygodni przed rozpocze-
ciem do czterech tygodni po zakonczeniu terapii)

jest krocej niz dwanascie miesiecy po operacji plastycznej tatuowane-
go obszaru skoéry

przyjmowata w ciggu ostatnich szesciu miesiecy zastrzyki z wypetnia-
czem w tatuowanym obszarze skory

znajduje sie pod wptywem alkoholu i/lub $srodkéw odurzajgcych

jest w cigzy lub karmi piersia

Zabieg obejmujacy sluzdwki i gatki oczne jest surowo wzbroniony.

Zabieg nalezy natychmiast przerwac, jesli:

osoba tatuowana odczuwa duzy bél
osoba tatuowana straci przytomnos$¢/poczuje mdtosci

5.4.2 Skutki uboczne

W niektérych przypadkach podczas tatuowania lub po nim moga wysta-
pi¢ lekkie skutki uboczne, wymienione ponizej.

PL

Czesto:
e miejscowe krwawienia w obszarze tatuowanej skéry
e bol lub zte samopoczucie na drugi dzien po tatuowaniu

e krotkotrwate reakcje zapalne, rumien i/lub obrzeki w pierwszych 6
dniach po tatuowaniu

e podraznienia skéry (np. $wiad lub rozgrzanie), ktére zwykle ustepuja
w ciggu pierwszych 12 do 72 godzin po tatuowaniu

e tworzenie sie strupdw, ktore goja sie zwykle w ciggu pierwszych 5 dni

e tymczasowe tuszczenie sie skory, ktore przechodzi zwykle w ciggu 8
dni

Rzadko:

e tworzenie sie pecherzykow wywotanych wirusem opryszczki pospoli-
tej typu | (HSV 1)

e tworzenie sie matych krost lub prosakéw w przypadku niedoktadnego
oczyszczenia skory przed tatuowaniem

e przebarwienie skory wtasnym pigmentem skéry, zwtaszcza przy
ciemniejszych typach skoéry, catkowicie ustepujgce po kilku tygodniach

e przewlekte stany zapalne, krwiaki, rumien i obrzek utrzymujace sie
dtuzej niz 6 dni

e reakcje retinoidalne (od lekkiego zaczerwienia po schodzenie skory)

Cheyenne Cartridges



e mozliwe rozgrzewanie sie pigmentowanego obszaru pod dziataniem
promieni PET i MRT

Nalezy zaleci¢ klientom, aby w miare mozliwosci unikali kontaktu ze

skérg swiezo poddang zabiegom. Obszary skéry sSwiezo poddane zabie-

gom powinny by¢ réwniez

e chronione przed zabrudzeniami,

e promieniowaniem UV

i stonecznym. Dodatkowe bodzce, takie jak

e wizyty w basenie lub saunie,

e peelingi ztuszczajace lub chemiczne,

e usuwanie owtosienia z obszaréw poddanych zabiegowi lub

e balsam samoopalajacy

powinny by¢ unikane przez klienta w ciagu pierwszych 2 do 3 dni po za-

biegu.

Igty modutéw igtowych sa wykonane ze stali nierdzewnej, zawierajacej

8 do 10,5% niklu. Jak dotad nie stwierdzono, aby tatuowanie przy uzyciu

tych igiet wywotywato reakcje alergiczne. Jednak ze wzgledu na to, ze

nie zostato to doktadnie zbadane, osobom z alergia na nikiel zaleca sie

konsultacje z lekarzem przed wykonaniem tatuazu lub rezygnacje z tatu-

owania.

Cheyenne Cartridges

5.5

Obowiazuja wymogi wobec uzytkownika eksploatowanego przyrzadu do
tatuowania.

Wymagane kwalifikacje

5.6

Zabieg musi by¢ przeprowadzony w suchym, czystym i wolnym od dymu
$rodowisku oraz w higienicznych warunkach. Urzadzenie nalezy przygo-
towac, uzywac i konserwowaé w sposoéb opisany w niniejszej instrukcji
obstugi. Przestrzegac nalezy w szczegélnosci obowigzujacych przepisow
dotyczacych organizacji miejsca pracy, a materiaty, ktére maja by¢ uzy-
te, musza by¢ sterylne.

Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem oznacza réwniez, ze niniejsza in-
strukcja obstugi, a w szczegdlnosci rozdziat 5 na stronie 162, zostaty do-
ktadnie przeczytane i zrozumiane.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem obejmuje wytgcznie nastepujace
grupy konsumentéw: osoby petnoletnie, cieszace sie dobrym stanem
zdrowia.

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem uwaza sie za niezgodne z
przeznaczeniem, jezeli urzadzenie lub jego akcesoria sg uzywane w spo-
séb inny niz opisany w niniejszej instrukcji obstugi lub jezeli nie sg prze-
strzegane warunki eksploatacji. Zabronione sa w szczegdlnosci zabiegi
zwigzane z przeciwwskazaniami.

PL
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6

Umieszczanie lub wymiana modutu igtowego

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez igty

Zranienia przez skazone igty modutu igtowego moga by¢ przyczyna przeno-
szenia chorob.

>

PL

Stosowac wytacznie oryginalne moduty igtowe . Membrana bezpieczen-
stwa zamontowana w modutach igtowych zapobiega przedostawaniu sie
ptynéw ustrojowych i drobnoustrojéw do przyrzadu do tatuowania.
Modutu igtowego nigdy nie nalezy chwyta¢ za koncéwke ani potaczenie
bagnetowe.

Przed wymiana modutu igtowego przyrzad do tatuowania nalezy wyta-
czyé.

Upewnic sie, ze przy wyjmowaniu uzywanego modutu igtowego w uchwy-
cie nie pozostaty resztki farby.

Nigdy nie nalezy wypychac igiet z modutu igtowego.

Po wyjeciu zuzytego modutu igtowego nalezy sprawdzic, czy igty sa catko-
wicie schowane w module.

vVvyVvwvyeypy

Zuzyte moduty igtowe, ktdre nie sg juz potrzebne podczas biezacego za-
biegu, utylizowac¢ w pojemniku odpornym na przebicie (Sharps-Container)
zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

Moduty igtowe sg dostarczane w sterylnych opakowaniach. Ze sterylnego
opakowania wyjmuije sie je dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Przyrzad do tatuowania odktada¢ zawsze w taki sposéb, aby modut igto-
wy do niczego nie przylegat.

W przypadku skaleczenia skazong igta nalezy skontaktowac sie z leka-
rzem.

Wytaczy¢ kompletnie przyrzad do tatuowania.

Modut igtowy wtozy¢ w otwor uchwytu.

Przekreci¢ modut igtowy w prawo, az do oporu.

Pociagajac ostroznie sprawdzi¢, czy modut igtowy jest prawidtowo
osadzony w uchwycie.

Aby wyja¢ modut igtowy, trzeba go przekreci¢ w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara i wyjac¢ z uchwytu, nie dotykajac potacze-
nia bagnetowego lub trzpienia.

Cheyenne Cartridges



7 Wypetnianie modutu igtowego

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia i skutkéw ubocznych z powodu niedopuszczalnych lub

zanieczyszczonych barwnikéw

W przypadku wprowadzenia do skéry barwnikéw, ktére nie sg przeznaczone

do tatuowania lub ktorych sterylnos¢ lub wtasciwosci antyseptyczne nie mo-

g3 by¢ zagwarantowane, moga wystapic¢ infekcje lub mozliwe dziatania nie-

pozadane.

» Stosowac wytacznie antyseptyczne i sterylne barwniki, ktére zostaty prze-
testowane i zatwierdzone do stosowania w ludzkiej skérze.

» Wyhbierajac barwniki nalezy przestrzega¢ wytycznych obowigzujgcych w
danym kraju.

» Przy zastosowaniu pojemnikéw na barwnik do napetniania modutéw igto-
wych mozna stosowac wytacznie sterylne pojemniki. Pojemniki na barw-
nik nalezy utylizowac po kazdym zabiegu.

Cheyenne Cartridges

UWAGA
Uszkodzenia produktu wskutek uderzen o scianki.

Po zanurzeniu igiet w pojemniku na barwnik delikatne koncéwki igiet moga

ulec uszkodzeniu wskutek uderzenia o $cianki.

» Przy zanurzaniu igiet w pojemniku na barwnik uwazac, aby igty nie ude-
rzaty o $cianki pojemnika.

» Uszkodzonych modutéw nie wolno uzywac.

» Witaczy¢ przyrzad do tatuowania.

» Zanurzy¢ koncowke modutu igtowego w pojemniku wypetnionym
barwnikiem, koncéwka powinna zassac¢ barwnik.

7
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PL

167



168

8 Nastawianie wysuniecia igty

10 W razie watpliwosci i problemow

A\ OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zbyt duzego wysuniecia igty

Duze wysuniecie igty umozliwia duza gtebokos¢ wktucia. Jesli wysuniecie igty

i gtebokos¢ wktucia sg za duze, wzrasta ryzyko dziatan niepozadanych.

» W zaleznosci od stanu skory klienta i obszaru skoéry, ktéry ma by¢ podda-
ny zabiegowi, nalezy wybrac¢ wysuniecie igty.

Sposob postepowania w celu ustawienia wysuniecia igty podano w in-
strukcji obstugi przyrzadu do tatuowania.

9 Warunki eksploatacji, transportu i przechowywa-

nia
Praca Transport/przechowy-
wanie
Temperatura otoczenia od +15°Cdo +35 °C od +15°C do +25°C
Wzgledna wilgotnos¢ po- od 30% do 75% od 30% do 65%
wietrza

PL

Moga wystapic¢ nastepujace zaktdcenia:

Usterka
Ruch naktu-

wania zwalnia sprezyny po-

lub ustaje.

Btad
Uszczelka

ciggowej nie
dziata.

Przyczyna
Sprezyna po-
ciggowa jest
zerwana.

Usuniecie

» Zdja¢ ostroznie modut
igtowy z uchwytu.

» Zwroci¢ sie do wtasciwe-
go sklepu specjalistycz-
nego lub do producenta.

» Sprawdzi¢ uchwyt i przy-
rzad do tatuowania pod
katem zanieczyszczenia,
ew. zleci¢ specjalistyczne
czyszczenie.

Cheyenne Cartridges



11 Zobowiazanie gwarancyjne

Niniejszy modut igtowy jest produktem wysokiej jakosci.

Moduty igtowe majg gwarancje na sterylnos¢ do uptywu daty przydatno-
$ci podanej na opakowaniu, pod warunkiem zamknietego i nieuszkodzo-
nego opakowania oraz przestrzegania warunkéw transportu i przecho-
wywania. W przypadku reklamacji modutéw igtowych nalezy poda¢ nu-
mer artykutu i partii wydrukowany na etykiecie.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za nastepujace szkody:

e szkody i ich nastepstwa spowodowane uzytkowaniem niezgodnym z

przeznaczeniem lub nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi.

Cheyenne Cartridges PL | 169



12 Deklaracja zgodnosci

Producent

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

niniejszym na wtasna odpowiedzialno$¢ deklaruije, ze nastepujace produkty:

odpowiadaja wymaganiom nastepujacych dyrektyw:

Dyrektywa maszynowa
Rozporzadzenie Reach
UK

170 | PL

Nazwa produktu: Safety i Capillary-Cartridges
Numer artykutu: 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

* dotyczy opakowan w kazdym rozmiarze

2006/42/WE
1907/2006

Przepisy bezpieczenstwa przy dostawach urzadzen 2008

Nazwa produktu: Craft-Cartridges
Numer artykutu: E-MIzzzza*
a=LMRS

zz=0000 - 9999

* dotyczy opakowaw kazan rozmiarze

Cheyenne Cartridges



Dodatkowo zastosowano nastepujace normy:

DINENISO 14971:2013-04
DINENISO 11135:2014-07

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

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw medycznych
Sterylizacja produktéw do opieki zdrowotnej — Tlenek etylenu — Wymagania dla projektowania, walidacji i kierowania zastosowaniem procedury sterylizacji
dla wyrobéw medycznych

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania dla celéw regulacyjnych
Tworzenie instrukgji obstugi — Struktura, tres¢ i forma — Czes$¢ 1: Zasady ogdlne i wymagania szczegétowe

Opakowania dla wyrobéw medycznych sterylizowanych w opakowaniach koncowych — Czes¢ 7: Papier powlekany klejem do sterylizacji w niskiej temperatu-
rze — Wymagania i procedury kontrolne

Osoba upowazniona do sporzadzania istotnej dokumentacji technicznej:
Dr Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, petnomocnik ds. dokumentacji

Niniejsza deklaracja jest sktadana na odpowiedzialnos¢ producenta:

Berlin, 03.06.2022, Berthold Schuler

(podpis dyrektora lub jego petnomocnika)
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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
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