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

Gebrauchsanweisung
Bedeutung
Handlungsaufforderung
Listenpunkt
Listenunterpunkt

Cheyenne Cartridges



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 A

Katalognummer, Bestellnummer

Cheyenne Cartridges

0

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 flr 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!

Cheyenne Cartridges



» 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

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

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

Die Behandlung muss unverziglich 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

Cheyenne Cartridges



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,

Cheyenne Cartridges

e Haarentfernung an den behandelten Stellen oder
e 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-bestimmungsgemafer 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 gepruft 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 AnstoBBen 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 anstof3en.

» 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/

12|DE

8 Nadelherausstand einstellen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu gro3en Nadelherausstand

Ein groBer Nadelherausstand ermdglicht eine grofe 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

Cheyenne Cartridges



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

*giltfiralle 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 ausfihrliche 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

Cheyenne Cartridges DE
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1 Product Overview

2 About this Operating Manual

Cheyenne Cartridges

Module body

3
Needle

This operating manual applies to the needle cartridge. It contains impor-
tant information about how to operate and maintain the needle car-
tridges safely and as intended.

This operating manual does not contain all of the information needed for
safe operation of tattoo machines and their accessories. Therefore, ob-
serve the following additional documents:

e QOperating manual for the tattoo machine and/or the power unit and, if
applicable, and the foot switch

e Information about tattoo inks
e Safety data sheets about disinfectants and cleaning agents

e Health and safety information and statutory provisions relating to tat-
tooing

17



3 Depiction of warnings

Warning notices draw attention to the risk of personal injury and dam-
age to materials and are structured as follows:

A\ SIGNAL WORD

Type of hazard
Consequences
» Remedy
Element Meaning
n Indicates a risk of injury
Signal word Specifies the severity of the hazard (see table below)

Type of hazard Gives the type and source of the hazard

Consequences Describes potential consequences of non-compliance
Remedy Indicates how to avoid a hazard

Signal word Meaning

Hazard Indicates a hazard that will definitely lead to death or to se-

rious injury if the hazard is not avoided

Signal word
Warning

Caution

Attention

Meaning

Indicates a hazard that may lead to death or to serious in-
jury if the hazard is not avoided

Indicates a hazard that can lead to minor to relatively seri-
ous injury if the hazard is not avoided

Indicates potential risks to the environment, property or
equipment if this hazard is not avoided

Symbols used in this operating manual

Symbol
>

Meaning
Call for action
List point
List sub-point

Cheyenne Cartridges



4 Symbols on the product

The symbols described below can be found in this operating manual, on
the device, its accessories or packaging:

Symbol

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Meaning
Refer to operating manual!

The product satisfies the requirements of directive
2006/42/EC (Machinery Directive).

Attention!

Warning of cutting or puncture wounds

Manufacturer

Date of manufacture

Catalog number, order number

Lot code

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

Sterilized with ethylene oxide

Use-by date

Temperature limit

Humidity limit

Air pressure limitation

Store in a dry place

Cannot be used if packaging is damaged

Do not reuse

Do not re-sterilize

The product satisfies the applicable requirements stip-
ulated in legal regulations of the United Kingdom.

EN |19
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5 Important safety information

v

5.1 General Safety Information
» Carefully read this entire operating manual.
» Keep the operating manual in a readily accessible location for every-

one who uses, stores, or transports the needle cartridges.

» Follow the safety regulations applicable to tattooing in your country.

Keep your workstation in a hygienic, clean condition and provide suffi-
cient lighting.

» Only use original needle cartridges.

Never modify the needle cartridges or their accessories.

» Maintain the operating, transport and warehouse conditions that are

stipulated in this operating manual (see chapter 9 on page 26).

EN

5.2 Important hygiene and safety regulations

Please observe the following instructions to prevent contamination or in-
fectious diseases from being transmitted to the client or user during
treatment:

» During the tattooing process, wear disposable nitrile or latex gloves
and disinfect them before use. When selecting an appropriate disin-
fectant, take note of the applicable regulations in your country.

» Before treatment, clean the affected areas of the client's skin with a
mild cleanser and disinfectant. When selecting an appropriate disin-
fectant, take note of the applicable regulations in your country.

» Only use new, sterile-packaged needle cartridges for each client for
each new application. Before each usage, ensure that the packaging is
undamaged and that the expiration date has not passed. Take note of
the batch number (lot number) of the needle cartridges used in the
corresponding client file to be able to inform the manufacturer if any
problems occur.

» Needle cartridges are sterile, disposable products (consumables) and
must always only be used once!

» Dispose of used or defective needle cartridges as well as such needle
cartridges with packaging that has been damaged, in a puncture-
proof container (sharps container) in accordance with the regulations
that apply in your country.

Cheyenne Cartridges



» Prevent needle cartridges from coming into contact with contami-
nated objects, e.g. clothing. Contaminated needle cartridges must not
be used, but must instead be disposed of immediately. Comply with
the regulations that apply in your country.

Injuries caused by contaminated needles or needle module may transmit

diseases:

» Seek medical attention immediately if you experience a puncture
wound from a contaminated needle!

53

The purpose is the minimally invasive injection of sterile or aseptic pig-
ment color of mineral or organic origin into the dermis by means of mi-
cropigmentation (tattooing).

Purpose

The skin does not bear any open wounds given the minimally invasive
puncturing of the epidermis (top layer of skin) and dermis (middle layer
of skin). Therefore, the skin needs only a very short regeneration phase
during which the epithelial function is quickly restored.

Application area
Body tattooing

Cheyenne Cartridges

5.4

Should there be even the slightest doubt that the safety of the client to
be treated cannot be guaranteed, for example due to accompanying ill-
nesses, refrain from treatment or stop tattooing immediately.

Contraindications and side effects

5.4.1 Contraindications

Tattooing is not permitted in case of the following:

e Hemophilia or other blood coagulation disorders

e Current consumption of blood thinners (e.g. acetylsalicylic acid, hep-
arin, aspirin, warfarin)

e Uncontrolled diabetes mellitus

e Any form of active acne in the skin region to be tattooed

e Dermatosis (e.g. skin tumors, keloids or extreme inclination for keloid
formation, solar keratosis, warts and/or moles) in the skin region to
be tattooed

e Open wounds and/or eczema and/or skin rashes in the skin region to
be tattooed

e Scars in the skin region to be tattooed

e Systemic infections and infectious diseases (e.g. hepatitis A, B, C, D E
or F; HIV infection) or acute local skin infections (e.g. herpes, rosacea)
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During chemotherapy, radiotherapy or high-dosage corticosteroid
therapy (recommendation: less than four weeks before the beginning
until four weeks after the end of the therapy)

Up to twelve months after plastic surgery in the skin region to be tat-
tooed

Up to six months after filler injections in the region to be tattooed
Under the influence of alcohol and/or drugs
Pregnancy and lactation

Treatment of mucous membranes and eyeballs is strictly prohibited.

The treatment must be terminated immediately in the event of:

Excessive sensations of pain
Fainting / dizziness

22 |EN

5.4.2 Side effects

In some cases, minor side effects can appear during and after the tattoo-
ing process, as described below.

Frequent:

Local bleeding in the region of the skin surface to be tattooed

Pain and discomfort on the day after tattooing

Temporary inflammatory reactions, erythema and/or edema up to 6
days after tattooing

Skin irritations (e.g. itching or heating), which normally wear off dur-
ing the first 12 to 72 hours after the tattooing process

Scabbing, which normally recedes within the first 5 days

Temporary flaking of the skin, which normally wears off within 8 days

Cheyenne Cartridges



Rare:
e Formation of blisters of the herpes-simplex virus type | (HSV-I)

e Formation of small pimples or skin eruptions if skin is not cleaned
carefully after the tattooing process

e Hyper-pigmentation with body's own pigments, in particular on dark
skin types, but which disappear completely within a few weeks

e Long-term inflammatory reactions, haematomas,

edema lasting longer than 6 days

e Retinoid reaction (slight irritation up to peeling of skin)

erythema and

e Possible warming of the pigmented area when exposed to PET and
MRT radiation

Please advise your clients to avoid contact with recently treated skin as
much as possible. Recently treated areas of skin should also be

e protected against contamination and

e UV radiation and sunlight

Additional stimuli, such as

e swimming pool or sauna visits,

e abrasive or chemical peels,

e hair removal at the treated areas or

e self-tanning lotions

Cheyenne Cartridges

should be avoid by the client in the first two to three days after the
treatment.

The needles and needle cartridges are made of stainless steel, which
contains 8 to 10.5% nickel. To date it is unknown whether tattooing with
such needles might cause an allergic reaction. However, because there
have not been any conclusive tests, we recommend that people with a
nickel allergy discuss tattooing with their treating physician in advance
or even to refrain from tattooing altogether.

5.5
The user requirements of the tattoo machine to be used apply.

Required qualification

5.6

The treatment must be performed in a dry, clean and smoke-free envi-
ronment, and under hygienic conditions. The device must be prepared,
used and maintained in the manner described in this operating manual.
In particular, the applicable provisions for workplace layout must be ob-
served, and the materials to be used must be sterile.

Intended use - requirements for safe use

Intended use also includes thoroughly reading and understanding this
operating manual, in particular the chapter 5 on page 20.

The intended use exclusively includes the following consumer groups:
persons of lawful age who are in a good state of health.
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Unintended use is defined as using the device or its accessories in a way
other than as described in this operating manual, or failing to comply
with its operating conditions. Treatment of contraindication in particular
is prohibited.

6 Inserting or changing needle cartridges

A WARNING

Risk of injury from needles

Injuries caused by contaminated needles of the needle cartridges can lead to
the transmission of diseases.

» Only use original needle cartridges. The safety membrane installed in the
needle cartridges prevent body fluids and pathogens from entering the
tattoo machine.

» Never hold the needle cartridge by its tip or the bayonet connector.
Turn off the tattoo machine before changing the needle cartridge.

» When removing a used needle cartridge, ensure that no ink remnants can
run into the grip.

» Never press the needles out of the needle cartridge.

v
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Check while removing a used needle cartridge that the needles are com-
pletely retracted into the needle cartridge.

Dispose of used needle cartridges that are no longer needed for the cur-
rent application properly in a puncture-proof container (sharps container)
in accordance with the regulations that apply in your country.

The needle cartridges are delivered in sterile packaging. Do not remove
them from their packaging until immediately before you intend to use
them.

Always set the tattoo machine down so that the needle cartridge is not on
it.

Seek medical attention if injured by a contaminated needle.

Turn the tattoo machine off completely.

Insert the needle cartridge in the opening in the grip.

Turn the needle module clockwise up to the stop.

Pull carefully to check whether the needle module is firmly anchored
in the grip.

To remove the needle cartridge, turn it counterclockwise and remove
it from the grip without touch the bayonet connector or the shaft.

Cheyenne Cartridges



7 Filling the needle cartridge

A WARNING

Risk of infection and side effects from impermissible or contaminated inks

If inks are introduced into the skin that are not intended for a tattoo, or the

sterility or antiseptic qualities of which is not guaranteed, this may cause in-

fections or other potential side effects.

» For each treatment, only use antiseptic and sterile inks that have been
tested and approved for injection into human skin.

» Take note of the applicable regulations in your country when selecting the
inks.

» If using ink cups as ink storage to fill the needle cartridges, only use sterile
ink cups. The ink cups must be disposed of after each treatment.

Cheyenne Cartridges

NOTICE
Product damage from hitting the cup sides

When dipping the needles into the ink cup, the sensitive needle tips may be
damaged if they hit the sides of the cup.

» When dipping the needles into the ink cup, make sure that the needles do
not hit the sides of the ink cup.

» Do not continue to use damaged cartridges.

» Switch on the tattoo machine.

» Dip the tip of the needle cartridge into an ink cup filled with ink so that
the tip absorbs the ink.

7

o/
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8 Setting the needle protrusion length

10 Troubleshooting

A\ CAUTION

Risk of injury from excessive needle depth

A large needle depth permits a deep puncture depth. If the needle depth and
stitching depth are too deep, this increases the risk of side effects.

» Select the needle depth depending on the skin condition of the client and
on the skin area being treated.

Find the steps to take to adjust the needle depth in the operating manual
for your tattoo machine.

9 Operating, transport and storage conditions

Operation Transport/storage
Ambient temperature +15°Cto+35°C +15°Cto+25°C
Relative humidity 30% to 75% 30% to 65%

EN

The following malfunctions may occur:

Fault

The stitching
motion de-
creases or
stops.

Error
The safety

membrane no membrane is

longer works.

Cause
The safety

ruptured.

Rectification

» Carefully remove the grip
from the needle car-
tridge.

» Contact the responsible
specialist dealer or the
manufacturer.

» Check the grip and the
tattoo machine for con-
tamination and  have
them professionally
cleaned if necessary.

Cheyenne Cartridges



11  Warranty

With this needle cartridge, you have purchased a high-quality branded
product.

For the needle cartridges, we guarantee sterility until the expiration date
printed on the packaging, provided it is sealed and packaging is undam-
aged, and subject to compliance with transport and storage conditions.
For complaints relating to needle cartridges, please advise us of the item
description and batch number printed on the label.

We do not provide warranty cover in respect of the following types of
damage:

e Damage and secondary damage arising from unintended use or fail-

ure to comply with the operating manual.

Cheyenne Cartridges
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12 Declaration of Conformity

The manufacturer

hereby declares on their own responsibility that the products:

The provisions in the following directives:

Machinery Directive
REACH Regulation
UK

28 |[EN

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

Product name: Safety- and capillary cartridges
Article description: E-Mazz-bbyyccdd*

a=CK

zz=00-99

b/bb=F, L MR,S,CL CM,CR,CS,CO

yy=00-99

c/cc=L,M,SL

d/dd=B,TX

*appliestoall packaging sizes

2006/42/EC

1907/2006
Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008

Product name: Craft cartridges
Article description: E-Mlzzzza*
a=LMRS

zz=0000-9999

* applies to all packaging sizes
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The following other standards were applied:

DIN ENISO 14971:2013-04 Medical products - Application of risk management to medical devices

DIN EN IS0 11135:2014-07 Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization
process for medi-caldevices

DIN EN 1SO 13485:2016-08 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN 82079-1:2013-06 Preparation of instructions for use - Structuring, content and presentation - Part 1: General principles and detailed requirements

DIN EN 868-7:2017-05 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 7: Adhesive coated paper for low temperature sterilization processes - Requirements and test
methods

Authorized representative for compiling the relevant technical documentation:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Documentation Officer

This declaration is issued on behalf of the manufacturer by:
Berlin, dated 6/3/2022,Berthold Schuler

e Original
(Signature of CEO or deputy)

Cheyenne Cartridges EN
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Versie 1.2 -
03/06/2022

Vertaling van de
originele
gebruiksaanwijzing. De
originele

gebruiksaanwijzing
werd in het Duits
opgesteld.
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1 Productoverzicht

2 Betreffende deze gebruiksaanwijzing

Schacht

Cheyenne Cartridges

Modulelichaam

Naald

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor naaldmodules. De gebruiksaanwij-

zing bevat belangrijke informatie om deze naaldmodule veilig en con-

form de voorschriften in gebruik te nemen en te bedienen.

Deze gebruiksaanwijzing bevat niet alle informatie, die noodzakelijk is

voor een veilig gebruik van de tattoo-machines en bijbehorende acces-

soires. Neem daarom ook de volgende documenten in acht:

e Gebruiksaanwijzing van de tattoo-machine evenals evt. het netdeel en
de voetschakelaar

e Informatie over tattoo-inkt

e Veiligheidsgegevensbladen van de desinfecteer- en reinigingsmidde-
len

e Bepalingen betreffende de veiligheid in de werkruimte en wettelijke
voorschriften inzake tatoeéren

NL
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3  Weergave van de waarschuwingen

Waarschuwingen maken attent op het risico op persoonlijk letsel en ma-
teriéle schade en zijn als volgt opgebouwd:

Soort gevaar
Gevolgen
» Afwenden

Element

A

Signaalwoord
Soort gevaar
Gevolgen
Afwenden

NL

A\ SIGNAALWOORD

Betekenis
geeft risico’s op letsel weer

geeft de ernst van het gevaar aan (zie volgende tabel)
benoemt aard en bron van het gevaar

beschrijft de mogelijke gevolgen bij het niet in acht nemen
geeft aan hoe het gevaar kan worden afgewend

Signaalwoord

Gevaar

Waarschuwing

Voorzichtig

Letop

Betekenis

aanduiding voor een gevaar dat met zekerheid tot de dood
of ernstig letsel zal leiden, als het gevaar niet worden ver-
meden

geeft een gevaar aan dat tot dodelijk of ernstig letsel kan
leiden, als het gevaar niet worden afgewend

geeft een gevaar aan dat tot licht of gemiddeld letsel kan
leiden, als het gevaar niet worden afgewend

aanduiding voor mogelijke risico’s, die tot schade aan het
milieu, materi€le goederen of de apparatuur kunnen lei-
den, als dit gevaar niet wordt vermeden

Symbolen in deze gebruiksaanwijzing

Symbool
>

Betekenis
Vereiste handeling
Punt in lijst
Subpunt in lijst

Cheyenne Cartridges



4 Symbolen op het product

In deze gebruiksaanwijzing, op het apparaat, de bijbehorende accessoi-
res of de verpakking zijn de hieronder beschreven symbolen mogelijk te
vinden:

Symbool Betekenis
Gebruiksaanwijzing opvolgen!

Het product voldoet aan de eisen van de richtlijn
2006/42/EG (machinerichtlijn).

Let op!

Waarschuwing voor snij- en steekletsel

Fabrikant

Productiedatum

A
m

IEEPD A

Catalogusnummer, bestelnummer

Cheyenne Cartridges

0

PR® )D&~ naf

Chargecode

gesteriliseerd met ethyleenoxide

bruikbaar tot

Temperatuurbegrenzing

Vochtigheidsbegrenzing

Luchtdrukbegrenzing

droog bewaren

niet bruikbaar, indien verpakking is beschadigd

niet hergebruiken

niet opnieuw steriliseren

NL | 33
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Het product beschikt over de geldende vereisten, die in
de rechtsvoorschriften van Groot-Brittannié zijn gede-
finieerd.

UK
cA

5 Belangrijke veiligheidsinstructies

5.1

» Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig door.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing dusdanig dat deze te allen tijde be-

Algemene veiligheidsinstructies

schikbaar is voor alle personen die de naaldmodule gebruiken, op-
slaan of vervoeren.

» Neem de nationaal geldende veiligheidsvoorschriften betreffende ta-

toeéren in acht. Houd de werkplaats altijd hygiénisch schoon en zorg
voor voldoende verlichting.

» Gebruik uitsluitend originele naaldmodules van .
» Breng nooit wijzigingen aan de naaldmodule of andere accessoires

aan.

» Houd de bedrijfs-, transport- en opslagvoorwaarden aan, die in deze

gebruiksaanwijzing zijn aangegeven (zie hoofdstuk 9 op pagina 40).

NL

5.2

Belangrijke hygiéne- en veiligheidsvoorschriften

Neem de volgende aanwijzingen in acht om te vermijden dat tijdens de
behandeling vervuiling of besmettelijke ziekten worden overgedragen op
de klant of de gebruiker:

»

Gebruik tijdens het tatoeéren wegwerphandschoenen van nitril of la-
tex en desinfecteer deze voor gebruik. Neem bij het kiezen van het ge-
schikte desinfecteermiddel de nationaal geldende richtlijnen in uw
land in acht.

Reinig voor de behandeling de betreffende huidgedeelten van de klant
met een mild reinigings- en desinfecteermiddel. Neem bij het kiezen
van het geschikte desinfecteermiddel de nationaal geldende richtlij-
nenin uw land in acht.

Gebruik voor elke klant en bij elke nieuw gebruik uitsluitend nieuwe,
steriel verpakte naaldmodules. Controleer voor gebruik of de verpak-
king onbeschadigd is en de vervaldatum nog niet overschreden is. No-
teer het chargenummer (batchnummer) van de gebruikte naaldmodu-
le in het betreffende clientendossier, om dit bij problemen door te
kunnen geven aan de fabrikant.

Naaldmodules zijn steriele wegwerpproducten (verbruiksmateriaal)
en mogen altijd slechts één keer worden gebruikt!

Cheyenne Cartridges



» Voer gebruikte of defecte naaldmodules alsook naaldmodules waar-
van de verpakking is beschadigd af in een prikbestendig reservoir
(Sharps-container) overeenkomstig de nationale voorschriften van uw
land.

» Vermijd dat naaldmodules met vervuilde voorwerpen, zoals bijv. kle-
ding, in aanraking komen. Vervuilde naaldmodules mogen niet wor-
den gebruikt, maar moeten direct worden weggegooid. Neem daarbij
de in uw land geldende voorschriften in acht.

Letsel door vervuilde naalden of naaldmodules kunnen het overdragen
van ziekten tot gevolg hebben:

» Raadpleeg bij letsel door een vervuilde naald direct een arts!

5.3

Het doelmatig gebruik is het minimaalinvasief inbrengen van steriele of
aseptische pigmentkleuren van minerale of organische oorsprong in de
dermis door middel van micropigmentatie (tatoeéren).

Doelmatig gebruik

Door de minimaalinvasieve puntjes in de epidermis (bovenste huidlaag)
en de dermis (middelste huidlaag) krijgt de huid hierdoor geen open
wondjes. De huid heeft echter een zeer korte regeneratiefase waarin de
epitheliale functie weer zal worden hersteld.

Cheyenne Cartridges

Toepassingsgebied
Lichaamstatoeages

5.4

Als ook slechts de geringste twijfel bestaat dat de veiligheid van de te
behandelen klant, bijv. door comorbiditeit (secundaire aandoeningen),
niet kan worden gewaarborgd, mag de behandeling niet worden uitge-
voerd of moet deze direct wordt gestopt.

Contra-indicaties en bijwerkingen

5.4.1 Contra-indicaties

Onder de volgende omstandigheden mogen geen tatoeages worden uit-

gevoerd:

e Hemofilie en overige bloedstollingsstoringen

e huidige inname van bloedverdunners (bijv. acetylsalicylzuur, heparine,
aspirine, warfarine)

e Ongecontroleerde diabetes mellitus

e Enige vorm van acute acné in het te tatoeéren gebied

e Dermatose (bijv. huidtumoren, keloiden, resp. extreme neiging tot ke-
loidvorming, solaire keratose, wratten of moedervlekken) in het te ta-
toeéren gebied

NL
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Open wonden en/of eczeem en/of huiduitslag in het te tatoeéren ge-
bied
Littekens in het te tatoeéren gebied

Systemische aandoeningen en besmettelijke ziekten (zoals bijv. hepa-
titis type A, B, C, D, E of F; HIV) of acute lokale huidinfectie (bijv. Her-
pes, Rosacea)

Tijdens chemotherapie, radiotherapie of hooggedoseerde corticoste-
roiden-therapie (advies: vanaf vier weken voor aanvang tot de thera-
pie is beéindigd)

Tot twaalf maanden na plastische chirurgie in het te tatoeéren gebied
Tot zes maanden na botox-injecties in het te tatoeéren gebied

Onder invloed van alcohol en/of drugs

Zwangerschap en geven van borstvoeding

De behandeling van slijmhuid en oogbollen is streng verboden.

De behandeling moet direct worden onderbroken bij:

Overmatige pijn
Flauwvallen/duizeligheid

NL

5.4.2 Bijwerkingen

In enkele gevallen kunnen tijdens en na het tatoeéren lichte bijwerkingen
optreden die hieronder worden weergegeven.

Veelvoorkomend:

e |okale bloedingen in het bereik van het te tatoeéren huidoppervlak

¢ Pijn en ongemakkelijk gevoel op de eerste dag na het tatoeéren

e Kortdurende ontstekingsreacties, erythema en/of oedemen in de eer-
ste zes dagen na het tatoeéren

e Huidirritaties (bijv. jeuk of warm worden), die in principe in de eerste
12 tot 72 uur na het tatoeéren verminderen

e Vorming van korstjes die in principe in de eerste 5 dagen optreden
o Tijdelijke huidschilfers wat in principe binnen 8 dagen afneemt
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Zelden:

e Vorming van blaasjes van het herpes-simplex-virus type | (HSV-1)

e Vorming van kleine puistjes of milia bij onzorgvuldige huidreiniging
voor het tatoeéren

e Hyperpigmentatie met lichaamseigen pigmenten; met name bij don-
kere huidtypes, die echter binnen enkele weken weer volledig verdwij-
nen

e langdurige ontstekingsreacties, hematoom, erytheem en oedeem die
langer dan 6 dagen aanhouden

e Retinoidereactie (licht rood worden tot huidschilfers)

e Mogelijke opwarmen van het gepigmenteerde bereik middels PET- en
MRT-bestraling

Wijs de klant erop dat contact met vers behandelde huid altijd zoveel
mogelijk moet worden vermeden. Vers behandelde huidgedeelten moe-
ten bovendien tegen

e vervuiling en

e UV-en zonlicht

worden beschermd. Extra irritaties, zoals
e zwembad- of saunabezoek,

e scrubbende of chemische peelings,

Cheyenne Cartridges

e epileren op de behandelde gedeelten of
e zelfbruiningsmiddelen

moet in de eerste 2 tot 3 dagen na de behandeling door de klant worden
vermeden.

De naalden van de naaldmodules zijn vervaardigd uit RVS, dat 8 tot
10,5% nikkel bevat. Tot nu toe is niet bekend dat tatoeéren met deze
naalden allergische reacties veroorzaakt. Omdat dit echter nog niet vol-
ledig onderzocht is, wordt personen met een nikkelallergie aanbevolen
om voor het tatoeéren contact op te nemen met hun behandelend arts of
van de tatoeage af te zien.

5.5 Vereiste kwalificatie

Hier gelden de gebruikersvereisten van de te gebruiken tattoo-machine.

5.6 Beoogd gebruik

De behandeling moet in een droge, schone en rookvrije omgeving, even-
als onder hygienische omstandigheden plaatsvinden. Het apparaat moet
worden voorbereid, gebruikt en onderhouden zoals in deze gebruiksaan-
wijzing is beschreven. Vooral de geldende richtlijnen voor de inrichting
van de werkplek moeten worden opgevolgd en de te gebruiken materia-
len moeten steriel zijn.
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Het bedoeld gebruik betekent ook dat deze gebruiksaanwijzing en vooral
hoofdstuk 5 op pagina 34, volledig moet zijn gelezen en begrepen.

Het bedoeld gebruik omvat uitsluitend de volgende consumentengroe-
pen: volwassenen, die in goede gezondheid verkeren.

Als niet bedoeld gebruik geldt elk ander gebruik van het apparaat of bij-
behorende accessoires, dan in deze gebruiksaanwijzing wordt beschre-
ven of als de gebruiksvoorwaarden niet worden opgevolgd. Met name
verboden zijn behandelingen van contra-indicaties.

6 Naaldmodule plaatsen of vervangen

A WAARSCHUWING

Letselgevaar door naalden

Letsel door vuile naalden van de naaldmodule kunnen de oorzaak zijn dat

ziektes worden overgebracht.

» Gebruik uitsluitend de originele naaldmodule. Het in de naaldmodule inge-
bouwde veiligheidsmembraan voorkomt het binnendringen van lichaams-
vloeistoffen en het binnendringen van ziekteverwekkers in de tattoo-ma-
chine.

» Pak de naaldmodule nooit aan de punt of aan de bajonetsluiting vast.

NL
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Schakel de tattoo-machine uit, voordat u de naaldmodule vervangt.

Controleer of bij het verwijderen van een gebruikte naaldmodule er geen
kleurresten in de het greepstuk lopen.

Druk de naalden nooit uit de naaldmodule.

Controleer of de naalden volledig zijn ingetrokken in de naaldmodule na
het verwijderen van een gebruikte naaldmodule.

Voer gebruikte naaldmodules, die niet meert nodig zijn voor de huidige
toepassing, correct af in een doorzichtig reservoir (Sharps-container)
overeenkomstig de voorschriften van uw land.

De naaldmodules worden steriel verpakt geleverd. Verwijder ze pas vlak
voor gebruik uit de steriele verpakking.

Leg de tattoo-machine altijd dusdanig neer dat de naaldmodule vrij ligt.
Neem bij letsel door een vuile naald contact op met een arts.

Schakel het tattoo-apparaat volledig uit.
Plaats de naaldmodule in de opening van het greepstuk.
Draai de naaldmodule rechtsom tot aan de aanslag.

Controleer door voorzichtig trekken of de naaldmodule vast in het
greepstuk is verankerd.

Om de naaldmodule te verwijderen, draai deze linksom en neem deze uit
het greepstuk, zonder de bajonetsluiting of de schacht aan te raken.
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7 Naaldmodule vullen

A WAARSCHUWING

Gevaar voor infectie en bijwerkingen door ontoelaatbare of verontreinigde

inkt

Als inkt in de huid worden ingebracht, die niet voor een tatoeage bestemd is of

waarvan de anti-septische eigenschappen niet kunnen worden gewaarborgd,

kunnen infecties of mogelijk bijwerkingen ontstaan.

» Gebruik voor de behandeling uitsluitend anti-septische en steriele inkt, die
is getest en goedgekeurd voor het inbrengen in mensenhuid.

» Neem bij het kiezen van de inkt de nationaal geldende richtlijnen in uw
land in acht.

» Bij het gebruik van inktpotjes als inktreservoir voor het vullen van de
naaldmodule, mogen uitsluitend steriele inktpotjes worden gebruikt. Deze
inktpotjes moeten na elke behandeling worden verwijderd.

Cheyenne Cartridges

LET OP
Productschade door stoten tegen de wand

Bij het indompelen van de naald in het inktpotje kunnen de kwetsbare naald-
punten door het aanstoten tegen de wand beschadigd raken.

» Leter bij hetindompelen van de naald op, dat de naald niet tegen de wand
van het inktpotje aanstoot.

» Beschadigde modules mogen niet verder worden gebruikt.

» Schakel de tattoo-machine in.

» Dompel de punt van de naaldmodule in een met inkt gevuld inktpotje,

zodat de punt de inkt opzuigt.

7

o/

NL
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8 De naaldstand instellen

10 Bij vragen en problemen

A\ VOORZICHTIG

Letselgevaar door te lange naaldstand

Een lange naaldstand maakt een grotere slagdiepte mogelijk. Als de naald-
stand en insteekdiepte te groot zijn, neemt het risico op bijwerkingen toe.

» Kies de naaldstand afhankelijk van de huidgesteldheid van de klant en het
te behandelen huidgedeelte.

De werkwijze voor de instelling van de naaldstand is te vinden in de ge-
bruiksaanwijzing van uw tattoo-machine.

9 Bedrijfs-, transport- en opslagvoorwaarden

Bedrijf Transport/opslag
Omgevingstemperatuur +15°Ctot +35°C +15°Ctot +25°C
Relatieve luchtvochtig- 30% tot 75% 30% tot 65%
heid
NL

De volgende storingen kunnen ontstaan:
Storing Fout Oorzaak

De steekbewe- De trekveeraf- De trekveeris » Neem de

Oplossing
naaldmodule

ging is niet dichting functi- gescheurd. voorzichtig van het

goed of blijft  oneert niet greepstuk af.

geheel uit. meer. » Neem contact op met de
lokale dealer of de fabri-
kant.

» Controleer het greepstuk
en de tattoo-machine op
contaminatie en laat deze
evt. professioneel reini-
gen.
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11 Garantieverklaring

Met deze naaldmodule heeft u een kwalitatief hoogwaardig product aan-
geschaft.

Voor de naaldmodule garanderen wij de op de verpakking gedrukte
houdbaarheidsdatum betreffende steriliteit bij gesloten en onbeschadig-
de verpakking met inachtneming van de transport- en opslagvoorwaar-
den. Bij reclamaties van naaldmodules dient u ons het artikel- en char-
genummer te vermelden dat op het etiket staat.

Voor de volgende schades kunnen wij niet aansprakelijk worden gesteld:

e Schade en vervolgschade die te herleiden zijn op gebruik dat niet con-
form de voorschriften is of het niet in acht nemen van de gebruiks-
aanwijzing.

Cheyenne Cartridges

NL
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12 Conformiteitsverklaring

De fabrikant

MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlijn, Duitsland

verklaart hierbij onder exclusieve verantwoordelijkheid dat de producten:

de bepalingen van de volgende richtlijnen:

Machinerichtlijn
Reach-verordening
VK

42 | NL

Productnaam: Safety- en Capillary-Cartridges Productnaam: Craft-Cartridges
Artikelnummer: E-Mazz-bbyyccdd* Artikelnummer: E-Mlzzzza*

a=CK a=LMRS

zz=00-99 2z=0000 - 9999

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO * geldig voor alle verpakkingsformaten
yy=00-99

c/ecc=L M, SL

d/dd=B,TX

* geldig voor alle verpakkingsformaten

2006/42/EG
1907/2006
Voorschriften voor de levering (veiligheid) van machines 2008

Cheyenne Cartridges



De volgende overige normen zijn toegepast:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen

DINEN1SO 11135:2014-07 Sterilisatie van producten in de gezondheidszorg - Ethyleen-oxide — Eisen voor de ontwikkeling, validatie en besturingscontrole van een sterilisatieproces
voor medische hulpmiddelen

DIN EN IS0 13485:2016-08 Medische hulpmiddelen — Kwaliteitsmanagementsystemen — Eisen voor reguleringsdoeleinden

DIN EN 82079-1:2013-06 Voorbereiding van gebruik van instructies — Structuur, inhoud en presentatie — Deel 1: Algemene uitgangspunten en gedetailleerde eisen

DIN EN 868-7:2017-05 Verpakkingsmateriaal voor te steriliseren medische hulpmiddelen — Deel 7: Papier met een klevende laag voor lage temperatuur sterilisatieprocessen — Ei-

sen en beproevingsmethoden

Gevolmachtigde voor de samenstelling van de relevante technische documentatie:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, documentatiegevolmachtigde

Deze verklaring wordt verantwoordelijk voor de fabrikant afgegeven door:
Berlijn, 3-6-2022, Berthold Schuler

Origineel

(Handtekening van de bedrijfsleider of gevolmachtigde)

Cheyenne Cartridges NL
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Version 1.2 -
03/06/2022

Traduction de l'original
du manuel d'utilisation.
L'original du manuel
d'utilisation a été

rédigé en langue
allemande.
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1 Apercu du produit

2 A propos de ce manuel d'utilisation

Cheyenne Cartridges

Corps du module

3
Aiguille

Ce manuel d'utilisation concerne les modules d'aiguilles . Il contient des
informations essentielles pour une mise en service, une utilisation et un
entretien réglementaires et sirs de ces modules d'aiguilles.

Ce manuel d'utilisation ne contient pas toutes les informations néces-

saires a un fonctionnement en toute sécurité des machines a tatouer et

de leurs accessoires. Par conséquent, il convient de tenir compte des

documents suivants :

e manuel d'utilisation de la machine a tatouer, et du bloc d'alimentation
et de la pédale de commande, le cas échéant

e informations relatives aux encres de tatouage

e fiches de sécurité relatives aux produits de désinfection et de net-
toyage

e dispositions relatives a la sécurité du poste de travail et prescriptions
légales relatives au tatouage

FR
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3 Représentation des avertissements

Les avertissements attirent l'attention sur un risque de dommages cor-
porels ou de dégats matériels et sont congus comme suit :

A MOT-CLE
Nature du danger
Conséquences
» Solution
Elément Signification
n identifie un risque de blessures
Mot-clé indique la gravité du danger (voir tableau suivant)

Nature du danger désigne la nature et la source du danger

Conséquences décrit les conséquences potentielles en cas de non-res-
pect

Solution indique comment éviter le danger

FR

Mot-clé
Danger

Avertissement

Prudence

Attention

Signification

identifie un risque qui, s'il n'est pas évité, entraine la mort
ou de graves blessures

identifie un risque qui, s'il n'est pas évité, peut entrainer la
mort ou de graves blessures

identifie un risque qui, s'il n'est pas évité, peut entrainer
des blessures légéres a modérées

identifie les risques qui, s'ils ne sont pas évités, peuvent
entrainer des atteintes a 'environnement, des dégats ma-
tériels ou un endommagement de l'équipement

Symboles utilisés dans ce manuel

Symbole
>

Signification

Demande d'intervention

Elément d'une énumération
Sous-élément d'une énumération

Cheyenne Cartridges



4 Symboles sur le produit

Les symboles décrits ci-apres peuvent étre présents dans ce manuel
d'utilisation, sur l'appareil, ses accessoires ou 'emballage :

Symbole

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Signification
Respecter le manuel d'utilisation !

Le produit répond aux exigences de la directive
2006/42/CE (directive sur les machines).

Attention !

Risque de coupures ou piglres

Fabricant

Date de fabrication

Numeéro de catalogue, numéro de commande

Code lot

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

Sterilisé a l'oxyde d'éthylene

A utiliser jusqu'au

Limite de température

Limite d'humidité

Limite de pression d'air

Conserver au sec

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Ne pas réutiliser

Ne pas stériliser de nouveau

Le produit répond aux exigences applicables définies
dans la législation britannique.

FR | 47
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5 Consignes de sécurité importantes

5.1 Consignes de sécurité générales
» Lisez ce manuel d'utilisation attentivement et dans son intégralité.
» Conservez ce manuel d'utilisation de fagon a ce qu'il reste accessible

a tout moment et a toutes les personnes qui utilisent, stockent ou
transportent les modules d'aiguilles.

» Observez les prescriptions de sécurité relatives au tatouage en vi-

gueur dans votre pays. Faites en sorte que votre lieu de travail reste
propre et que l'éclairage soit suffisant.

» Utilisez uniquement des modules d'aiguilles d'origine .
» N'apportez jamais de modifications aux modules d'aiguilles ou a

d'autres accessoires.

» Respectez les instructions d'utilisation, de transport et de stockage fi-

gurant dans le présent manuel d'utilisation (voir le chapitre 9 a la
page 54).

FR

5.2 Consignes d'hygiéne et de sécurité importantes

Veuillez observer les consignes suivantes pour éviter la transmission de
contaminations ou de maladies infectieuses aux clients ou utilisateurs
pendant le traitement.

» Pendant le tatouage, portez des gants a usage unique en nitrile ou en
latex et désinfectez-les avant utilisation. Respectez les directives en
vigueur dans votre pays pour le choix des produits désinfectants.

» Avant le traitement, nettoyez les zones de l'épiderme concernées du
client avec un produit de nettoyage et de désinfection doux. Respectez
les directives en vigueur dans votre pays pour le choix des produits
désinfectants.

» Pour chaque client, utilisez uniguement des modules d'aiguilles neufs,
stériles et encore sous emballage pour chaque nouvelle application.
Avant utilisation, assurez-vous que l'emballage est intact et que la
date de prescription n'est pas dépassée. Notez le numéro de lot des
modules d'aiguilles utilisés dans le dossier client correspondant pour
pouvoir le communiquer au fabricant en cas de problémes.

» Les modules d'aiguilles sont des produits a usage unique stériles
(consommables) qui doivent étre utilisés une seule fois !

Cheyenne Cartridges



» Eliminez les modules d'aiguilles usagés ou défectueux, ainsi que les
modules d'aiguilles dont l'emballage est défectueux, dans un bac ré-
sistant aux perforations (Sharps-Container), conformément aux pres-
criptions nationales en vigueur.

» Empéchez que les modules d'aiguilles n'entrent en contact avec des
objets contaminés, tels que des vétements. Les modules d'aiguilles
contaminés ne doivent pas étre utilisés, mais doivent étre immédiate-
ment éliminés. Respectez les prescriptions en vigueur dans votre
pays.

Les blessures dues aux aiguilles contaminées ou aux modules d'aiguilles

peuvent entrainer la transmission de maladies :

» En cas de piglres avec une aiguille contaminée, consultez immédiate-
ment un médecin !

53  Objet

'appareil a pour objet l'injection mini-invasive d'encres pigmentées sté-
riles ou aseptiques d'origine minérale ou organique dans le derme au
moyen de la micropigmentation (tatouage).

Du fait de la ponction mini-invasive de l'épiderme (couche cutanée supé-
rieure) et du derme (couche cutanée centrale), la peau ne porte pas de
plaies ouvertes. La peau a ensuite besoin d'une phase de régénération
trés courte pendant laquelle la fonction épithéliale est rétablie.

Cheyenne Cartridges

Domaine d’application
Tatouage corporel

5.4

En cas de moindre doute concernant la sécurité du client a traiter, par
ex. en raison de comorbidités, le traitement doit étre refusé ou immédia-
tement suspendu.

Contre-indications et effets indésirables

5.4.1 Contre-indications

Le tatouage est contre-indiqué chez les personnes souffrant des patho-

logies suivantes :

e hémophilie ou autres troubles de la coagulation

e prise d'anticoagulants (par ex. acide salicylique, héparine, aspirine ou
acide salicylique)

e diabete non controlé

e toute forme d'acné active dans la zone a tatouer

e dermatoses (par ex. tumeurs cutanées, chéloides ou tendance ex-
tréme aux chéloides, kératose solaire, verrues et/ou grains de beauté)
dans la zone a tatouer

FR
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plaies ouvertes et/ou eczéma et/ou éruptions cutanées dans la zone a
tatouer

cicatrices dans la zone a tatouer

infections systémiques et maladies infectieuses (ex. : hépatite de type
A, B, C, D, EouF, oule VIH) ou infections dermiques locales aigles
(ex. : herpes, rosacée)

pendant une chimiothérapie, radiothérapie ou un traitement a hautes
doses aux corticostéroides (recommandation : a partir de quatre se-
maines avant le début jusqu'a quatre semaines apres la fin du traite-
ment)

jusqu'a douze mois apres une opération esthétique dans la zone a ta-
touer

jusqu'a six mois apres des injections de produits de comblement dans
la zone a tatouer

personnes sous l'emprise de l'alcool ou de la drogue

grossesse et allaitement

Le traitement des muqueuses et globes oculaires est strictement inter-
dit.

Le traitement doit étre interrompu immédiatement en cas de :

en cas de sensibilité excessive a la douleur
perte de connaissance / vertiges

FR

5.4.2 Effets indésirables

Dans certains cas, les effets indésirables mineurs suivants peuvent sur-
venir pendant et aprés le tatouage.

Fréquemment :

saignements locaux dans la zone a tatouer
douleurs et géne le lendemain du tatouage

réactions inflammatoires, érythemes et cedémes dans les 6 jours qui
suivent le tatouage

irritations cutanées (par ex. prurit ou échauffement) qui disparaissent
généralement dans les 12 a 72 heures apres le tatouage

formation de croltes qui se reforment généralement au cours des
5 premiers jours

desquamation provisoire de la peau, qui disparait généralement au
bout de 8 jours

Cheyenne Cartridges



Rarement:
o formation de vésicules du virus herpés simplex de type | (HSV-I)

e formation de petites pustules ou d'acné miliaire en cas de nettoyage
imparfait de la peau avant le tatouage

e hyperpigmentation des pigments corporels, en particulier chez les
personnes a peaux foncées, qui disparait complétement apres
quelques semaines

e réactions inflammatoires durables, hématomes, érythemes et
cedémes qui durent plus de 6 jours
e réaction aux rétinoides (légere rougeur pouvant aller jusqu'a une des-

guamation)
o échauffement possible de la zone pigmentée lors d'un PET-Scan ou
d'une IRM

Veuillez informer votre client que tout contact avec une peau qui vient
d'étre traitée doit étre absolument évité. Les zones de 'épiderme qui
viennent d'étre traitées doivent étre protégées

e Protéger contre tout encrassement, ainsi que
e contre les UV et les rayons du soleil

Evitez les irritations supplémentaires, ex.

e la frégquentation de piscines ou saunas,

e les peelings abrasifs ou chimiques,

Cheyenne Cartridges

e [‘épilation aux endroits traités ou
e |'autobronzant

doivent étre évitées par le client dans les 2 ou 3 jours qui suivent le trai-
tement.

Les aiguilles des modules d'aiguilles sont congues dans un acier inoxy-
dable qui contient de 8 3 10,5 % de nickel. A U'heure actuelle, aucune ré-
action allergique n'a été signalée suite aux tatouages réalisés avec ces
aiguilles. Toutefois, étant donné que cette question n'a pas fait l'objet
d'études approfondies, il est recommandé aux personnes allergiques au
nickel de consulter leur médecin traitant avant de se faire tatouer, voire
de ne pas se faire tatouer.

5.5

Les exigences concernant l'opérateur de la machine a tatouer a utiliser
s'appliquent.

Qualification requise

FR
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5.6

Le traitement doit avoir lieu dans un environnement sec, propre et non-
fumeur, ainsi que dans des conditions hygiéniques. L'appareil doit étre
préparé, utilisé et entretenu tel que le décrit le présent manuel. Il
convient notamment de tenir compte des dispositions en vigueur
concernant l'aménagement du poste de travail et de s'assurer que le
matériel utilisé est bien stérile.

Utilisation conforme

L'utilisation conforme exige aussi d'avoir lu en intégralité et compris ces
instructions d'utilisation et notamment le chapitre 5 a la page 48.

L'utilisation conforme inclut uniguement les groupes de consommateurs
suivants : adultes majeurs et en bonne santé.

Par utilisation non conforme on entend toute autre utilisation de l'appa-
reil ou de ses accessoires que celle décrite dans ces instructions d'utili-
sation ou le non-respect des conditions de fonctionnement. Les traite-
ments des contre-indications en particulier sont interdits.

FR

6 Insertion ou remplacement du module d’aiguilles

A\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure di aux aiguilles

Les blessures dues aux aiguilles contaminées des modules daiguilles
peuvent entrainer la transmission de maladies.

» Utilisez uniquement des modules d'aiguilles d'origine . La membrane de
sécurité intégrée dans les modules d'aiguilles empéche la pénétration de
fluides corporels et d'agents pathogenes dans la machine a tatouer.

» Nattrapez jamais le module d'aiguilles par la pointe ou 'emboitement a
baionnette.

» Mettez votre machine a tatouer a l'arrét avant de remplacer le module
d'aiguilles.

» Veillez a ce qu'aucun résidu d'encre ne coule dans le grip en retirant un
module d'aiguilles usagé.

» Ne sortez jamais les aiguilles du module d'aiguilles.

» Vérifiez que les aiguilles sont completement rétractées dans le module
d'aiguilles apres le retrait d'un module d'aiguilles usagé.

Cheyenne Cartridges



» Eliminez les modules d'aiguilles usagés qui ne sont plus nécessaires pour
['utilisation en cours, dans un bac résistant aux perforations (Sharps-
Container), conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

» Les modules daiguilles sont livrés dans un emballage stérile. Sortez les
kits de leur emballage stérile juste avant usage.

» Positionnez toujours la machine a tatouer de maniere a ce qu'elle ne
touche pas le module d'aiguilles.

» Encasde blessure avec une aiguille contaminée, consultez un médecin.

» Arrétez compléetement la machine a tatouer.

» Insérez le module d'aiguilles dans l'ouverture du grip.

» Tournez le module d'aiguilles dans le sens horaire jusqu'en butée.

» Vérifiez que le module d'aiguilles est bien ancré dans le grip en tirant
soigneusement dessus.

» Pour retirer le module d'aiguilles, tournez-le dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirez-le du grip sans toucher 'emboite-
ment a baionnette ou la tige.

Cheyenne Cartridges

7 Remplissage du module d'aiguilles

A\ AVERTISSEMENT

Risque d'infections et d'effets indésirables en cas d’encres non autorisées

ou contaminées

Si des encres qui ne sont pas prévues pour un tatouage ou dont la stérilité ou

les propriétés antiseptiques ne sont pas garanties, sont injectées dans la

peau, des infections ou d'éventuels effets indésirables peuvent survenir.

» Pour le traitement, utilisez uniquement des encres antiseptiques et sté-
riles qui ont été testées et homologuées pour étre injectées dans la peau.

» Respectez les directives en vigueur dans votre pays pour le choix des
encres.

» Lorsque vous utilisez des coupelles d'encre comme réservoir pour rem-
plir les modules d'aiguilles, utilisez uniquement des coupelles stériles. Ces
coupelles d'encre doivent étre éliminées apres chaque traitement.

FR
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ATTENTION
Endommagement du produit causé par des chocs sur la paroi

Lorsque les aiguilles sont immergées dans la coupelle d'encre, les pointes
fragiles des aiguilles peuvent étre endommageées contre la paroi.

» Lorsque vous immergez les aiguilles dans la coupelle d'encre, veillez a ce
que celles-ci ne touchent pas la paroi de la coupelle.

» Cessez d'utiliser les modules endommagés.

» Mettez la machine a tatouer en marche.

» Plongez la pointe du module d'aiguilles dans une coupelle remplie
d'encre de maniere a ce que la pointe absorbe l'encre.

v

v/
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8 Réglage de la sortie de l'aiguille

A\ PRUDENCE

Risque de blessure di a une sortie trop importante de l'aiguille

Une sortie importante de ['aiguille permet une grande profondeur de pénétra-

tion. Si la sortie et la profondeur de pénétration sont trop importantes, il existe

un risque accru d'effets indésirables.

» Sélectionnez la sortie de laiguille en fonction de la nature de la peau du
client et de la zone de 'épiderme a traiter.

La procédure de réglage de la sortie de l'aiguille se trouve dans le ma-
nuel d'utilisation de votre machine a tatouer.

9 Conditions d’utilisation, de transport et de sto-

ckage
Fonctionnement Transport/stockage
Température ambiante +15°Ca+35°C +15°Ca+25°C
Humidité relative de l'air 30a75% 30a65%
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10 En cas de questions et de problémes

11 Déclaration de garantie

Les dysfonctionnements suivants peuvent survenir :

Dysfonction-
nement

Le mouve-

ment de péné- sort de trac-

tration faiblit

Erreur Cause

Le joint du res- Le ressort de
traction est

tion ne fonc-  usé.

ou n‘a pas lieu. tionne plus.

Cheyenne Cartridges

Solution

» Retirez soigneusement le
module daiguilles du
grip.

» Adressez-vous a votre
revendeur ou au fabri-
cant.

» Vérifiez si le grip et la
machine a tatouer pré-
sentent une contamina-
tion et faites-les nettoyer
au besoin par un spécia-
liste.

Avec ce module d'aiguilles, vous avez fait l'acquisition d'un produit de
qualité supérieure.

Nous garantissons la stérilité des modules d'aiguilles jusqu'a la date de
péremption indiquée sur l'emballage dans leur emballage intact et le
respect des conditions de transport et de stockage. En cas de réclama-
tions concernant les modules d'aiguilles, veuillez nous communiquer le
numéro d'article et de lot imprimé sur l'étiquette.

Nous déclinons toute demande de recours en garantie pour les dom-
mages suivants :

e dégats et dommages consécutifs imputables a une utilisation non
conforme et au non-respect du manuel d'utilisation.

FR
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12 Déclaration de conformité

Le fabricant

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

déclare sous sa propre responsabilité par la présente que les produits :

répondent aux dispositions des directives suivantes :
Directive sur les machines

Ordonnance Reach

RU.

56 [FR

Nom du produit : Safety- et Capillary-Cartridges Nomdu produit : Craft-Cartridges
Numéro d'article : E-Mazz-bbyyccdd* Numeéro d'article : E-Mlzzzza*

a=CK a=LMRS

2z=00-99 2z=0000 - 9999

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO * s'applique pour toutes les tailles d'emballage
yy=00-99

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* s'applique pour toutes les tailles d'emballage

2006/42/CE
1907/2006
Reglements de 2008 concernant la fourniture des machines (sécurité)
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Les normes diverses suivantes ont été appliquées :

DIN EN IS0 14971:2013-04 Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

DIN EN IS0 11135:2014-07 Stérilisation des produits de santé - Oxyde d'éthyléne - Exigences de développement, de validation et de controle de routine d'un processus de stérilisation
pour des dispositifs médicaux

DIN EN IS0 13485:2016-08 Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins réglementaires

DIN EN 82079-1:2013-06 Etablissement des instructions dutilisation - Structure, contenu et présentation - Partie 1 : Principes généraux et exigences détaillées

DIN EN 868-7:2017-05 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal - Partie 7 : papier enduit d'adhésif pour des procédés de stérilisation a basse température -

Exigences et méthodes d'essai

Personne mandatée pour la compilation des documents techniques pertinents :
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, mandaté pour la documentation

Cette déclaration a été établie pour le compte du fabricant par:
Berlin, le 3 juin 2022, Berthold Schuler

Original

(Signature du gérant ou de son fondé de pouvoir)

Cheyenne Cartridges FR
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Versione 1.2 -
03/06/2022

Traduzione delle
istruzioni per l'uso
originali. Le istruzioni
per l'uso originali sono

state redatte in
tedesco.
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1 Panoramica sul prodotto

2 Informazioni sulle presenti istruzioni per l'uso

Albero Corpo del modulo

Cheyenne Cartridges

Ago

Le presenti istruzioni per l'uso sono valide per moduli aghi . Esse con-

tengono importanti informazioni per mettere in funzione, utilizzare e sot-

toporre a manutenzione i moduli aghi in modo sicuro e conforme alla de-

stinazione d'uso.

Le presenti istruzioni per l'uso non contengono tutte le informazioni ne-

cessarie per il funzionamento in sicurezza delle macchine per tatuaggi e

dei loro accessori. Attieniti pertanto anche i seguenti documenti:

e |struzioni per l'uso della macchina per tatuaggi e, se applicabile,
dell'alimentatore e dell'interruttore a pedale

e Informazioni sugli inchiostri per tatuaggio

e Schede di sicurezza relative ai disinfettanti e ai detergenti

e Norme relative alla sicurezza sul posto di lavoro e prescrizioni di leg-
ge sui tatuaggi

IT
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3 Rappresentazione delle avvertenze di pericolo

Le avvertenze di pericolo richiamano l'attenzione su un possibile perico-
lo di danni personali e materiali e sono strutturate nel seguente modo:

A\ PAROLA CHIAVE

Tipo di pericolo
Conseguenze
» Come evitarlo

Elemento

A

Parola chiave

Significato
contraddistingue il pericolo di lesioni

indica la gravita del pericolo (vedere seguente tabella)
Tipo di pericolo definizione del tipo e fonte di pericolo
Conseguenze descrive le possibili conseguenze in caso d'inosservanza

Come evitarlo indica come & possibile gestire il pericolo

Parola chiave Significato

Pericolo contraddistingue un pericolo, che comporta con certezza
lesioni di grave entita o persino la morte, qualora non ven-

ga evitato
Avvertimento contraddistingue un pericolo, che puo comportare lesioni

di grave entita o persino la morte, qualora non venga evita-

to
Cautela contraddistingue un pericolo, che puo comportare lesioni
di lieve/media entita, qualora non venga evitato
Attenzione segnala possibili rischi che possono comportare danni

allambiente, ai beni materiali o all'attrezzatura, qualora ta-
li pericoli non vengano evitati

Simboli presenti nelle istruzioni per l'uso

Simbolo Significato
> Richiesta di intervento
3 Elenco puntato

- Elenco delle sottovoci

Cheyenne Cartridges



4 Simboli sul prodotto

In queste istruzioni per l'uso, sul dispositivo, sui relativi accessori o

sull'imballaggio possono essere presenti i simboli di seguito descritti:

Simbolo

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Significato
Osservare le istruzioni per l'uso!

Il prodotto soddisfa i requisiti della direttiva 2006/42/
CE (Direttiva macchine).

Attenzione!

Avvertimento di possibili tagli o punture

Produttore

Data di costruzione

Numero catalogo, numero ordine

Codice del lotto

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

sterilizzato con ossido di etilene

utilizzabile fino al

Limite di temperatura

Limite di umidita

Limite della pressione dell'aria

conservare in un luogo asciutto

non utilizzabile in caso di confezione danneggiata

non riutilizzare

non sterilizzare di nuovo

Il prodotto soddisfa i requisiti applicabili stabiliti dalla
legislazione del Regno Unito.
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5

Indicazioni di sicurezza importanti

5.1 Indicazioni generali di sicurezza

» Leggi attentamente e integralmente le presenti istruzioni per l'uso.

Conserva queste istruzioni per l'uso in modo che siano accessibili in
qualsiasi momento a tutte le persone che hanno l'incarico di utilizzare,
stoccare o trasportare il dispositivo.

Attieniti alle norme di sicurezza sui tatuaggi in vigore nel tuo Paese.
Mantieni il tuo posto di lavoro igienicamente pulito e assicurati che lil-
luminazione sia sufficiente.

Utilizza solo moduli aghi originali .

Non modificare mai i moduli ago o altri accessori.

Rispetta le condizioni di funzionamento, trasporto e stoccaggio ripor-
tate nelle presentiistruzioni per l'uso (vedere capitolo 9 a pagina 68).

5.2 Importanti norme igieniche e di sicurezza

Osserva le seguenti indicazioni per impedire che durante il trattamento

vengano trasmesse contaminazioni o malattie infettive al cliente o

all'operatore:

» Durante l'esecuzione del tatuaggio utilizza guanti monouso in nitrile o
in lattice e disinfettarli prima dell'uso. Per la scelta dei disinfettanti
adatti attieniti alle direttive valide nel tuo paese.

» Prima del trattamento, pulisci le aree cutanee interessate con un de-
tergente e un disinfettante delicati. Per la scelta dei disinfettanti adatti
attieniti alle direttive valide nel tuo paese.

» Utilizza esclusivamente moduli ago nuovi e in confezione sterile per
ciascun cliente e per ciascuna nuova applicazione. Assicurati prima
dell'impiego che la confezione non sia danneggiata e che la data di
scadenza non sia stata superata. Annota il codice (numero) del lotto
dei moduli aghi utilizzati nelle relative operazioni sul cliente, per po-
terlo comunicare al produttore in caso di problemi.

» | moduli aghi sono prodotti sterili monouso (materiale consumabile) e
devono sempre essere utilizzati una sola volta!

» Smaltisci i moduli aghi utilizzati o difettosi, nonché quelli la cui confe-
zione & danneggiata, in un contenitore a prova di foro (Sharps Contai-
ner) conformemente alle disposizioni del tuo paese.

Cheyenne Cartridges



» Evita che i moduli aghi entrino in contatto con oggetti contaminati, ad
es. vestiti. | moduli aghi contaminati non devono essere utilizzati, ben-
si immediatamente smaltiti. Segui i regolamenti che si applicano nel
tuo paese.

Ferite provocate da aghi contaminati o moduli aghi contaminati possono
trasmettere malattie.

» In caso di puntura con un ago contaminato, rivolgiti immediatamente
a un medico.

5.3 Destinazione d'uso

La destinazione d'uso consiste nell'iniezione microinvasiva di colori di
pigmenti sterili e asettici o di origine organica nella cute mediante mi-
cropigmentazione (tatuaggio).

In virtl dell'iniezione minimamente invasiva dell'epidermide (strato su-
periore della pelle) e del derma (strato centrale della pelle), sulla pelle
non rimangono ferite aperte. La pelle richiede dunque solo una fase di
rigenerazione molto breve, nella quale si ripristina la funzione epiteliale.
Campo di applicazione

Tatuaggi del corpo

Cheyenne Cartridges

5.4  Controindicazioni ed effetti collaterali

Qualora sussista anche solo il minimo sospetto che non sia possibile ga-
rantire la sicurezza del cliente da trattare, ad esempio a causa di malat-
tie concomitanti, occorre rinunciare al trattamento e/o interromperlo
immediatamente.

5.4.1 Controindicazioni

Nelle condizioni di seguito riportate, non & possibile eseguire nessuna

attivita di tatuatura:

e Emofilia o altri problemi di coagulazione del sangue

e Attuale assunzione di anticoagulanti (ad es. acido acetilsalicilico, epa-
rina, aspirina, warfarin)

e Diabete mellito non controllato

e Qualsiasi forma di acne attiva nell'area di cute da tatuare

e Dermatosi (ad es. tumori della pelle, cheloidi e/o estrema propensione
alla formazione di cheloidi, cheratosi solari, verruche e/o voglie)
nell'area di cute da tatuare

e Ferite aperte e/o eczemi e/o eruzioni cutanee nell'area di cute da ta-
tuare

e Cicatrice nell'area di cute da tatuare



Malattie infettive sistematiche e infezioni (per es. epatite di ti-
po A B, C, D, EoF;infezione da HIV) oppure infezioni locali acute della
pelle (per es. herpes, rosacea)

Durante una chemioterapia, una radioterapia o una terapia a base di
corticosteroidi ad alto dosaggio (consiglio: da quattro settimane a
quattro settimane dopo la terapia)

Fino a dodici mesi da un'operazione di chirurgia estetica nell'area di
cute da trattare

Fino a sei mesi da iniezioni di filler nell'area di cute da trattare
Sotto l'influsso di alcool e/o droghe
Gravidanza e allattamento

Il trattamento di mucose e bulbi oculari & assolutamente vietato.

Il trattamento deve essere interrotto subito in caso di:

Eccessiva sensibilita al dolore
Casi di svenimento/senso di vertigine

64 1T

5.4.2 Effetti collaterali

In alcuni casi si possono presentare durante e dopo il processo di tatua-
tura leggeri effetti collaterali, di seguito riportati.

Frequenti:

ematomi locali nell'area della superficie cutanea da tatuare
Dolori e malesseri nel giorno successivo alla tatuatura

Reazioni inflammatorie transitorie, eritemi e/o edemi fino al 6° giorno
dopo la tatuatura

Irritazioni della pelle (per es. prurito o riscaldamento), che si riducono
di norma nelle prime 12 - 72 ore dal processo di tatuatura

Formazione di croste, che di norma si riducono nei primi 5 giorni

Desquamazione passeggera della pelle, che si riduce solitamente en-
tro 8 giorni

Cheyenne Cartridges



Rari:
e Formazione di bollicine da virus dell'herpes simplex di tipo | (HSV-I)

e Formazione di piccole pustole o mili in caso di pulizia della pelle non
accurata prima del processo di tatuatura

e |perpigmentazione con pigmenti propri dell'organismo, soprattutto per
i tipi di pelle piu scura, che comunque scompare completamente nel
giro di poche settimane

e Reazioni infiammatorie di lunga durata, ematomi, eritemi e edemi che
durano piu di 6 giorni

e Reazione da retinoidi (leggero arrossamento fino alla completa de-
squamazione della pelle)

e Possibile riscaldamento della zona pigmentata se sottoposta a radio-
terapia di tipo PET e MRT

Avvisa assolutamente il tuo o la tua cliente di evitare il piu possibile il
contatto con la pelle appena trattata. Le aree cutanee appena trattate,
inoltre, dovrebbero

e essere protette da sporco e
e radiazioni UV e

irraggiamento solare. Il paziente dovrebbe evitare stimoli particolari, co-
me

e Bagni in piscina o saune,

Cheyenne Cartridges

e peeling abrasivi o chimici,

o depilazione dei punti trattati o

e Autoabbronzanti

nei primi 2 - 3 giorni dal trattamento del cliente, dovrebbero essere evi-
tati.

Gli aghi dei moduli aghi sono realizzati in acciaio inossidabile, contenen-
te dall'8 al 10,5% di nichel. Fino ad ora, non € noto che tatuaggi eseguiti
questi aghi causino reazioni allergiche. Tuttavia, poiché cio non puo es-
sere escluso in modo definitivo, alle persone con allergia al nichel si
consiglia di rivolgersi al loro medico curante prima di sottoporsi ad un
tatuaggio o addirittura di astenersi dal fare un tatuaggio.

5.5
Si applicano i requisiti dell'utente della macchina per tatuaggiin uso.

Qualifica necessaria

5.6

Eseguire il trattamento in un ambiente asciutto, pulito e privo di fumo,
nonché in buone condizioni igieniche. L'apparecchio deve essere prepa-
rato, utilizzato e sottoposto a manutenzione come descritto nelle pre-
senti istruzioni per l'uso. In particolare, & necessario attenersi alle nor-
me in vigore relative all'organizzazione del posto di lavoro e i materiali
da utilizzare presenti devono essere sterili.

Utilizzo conforme alla destinazione d'uso
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Un utilizzo conforme alla destinazione d'uso implica inoltre che siano
state lette interamente e comprese appieno le presenti istruzioni per
'uso, in modo particolare quanto riportato nel capitolo 5 a pagina 62.

L'uso previsto comprende solo i seguenti gruppi di consumatori: persone
di maggiore eta e in buono stato di salute.

Si considerano come utilizzi non conformi alla destinazione d'uso i casi
in cui il dispositivo o i suoi accessori siano utilizzati in modo diverso ri-
spetto a quanto descritto nelle presenti istruzioni per l'uso o le condizio-
ni operative non siano rispettate. Sono in particolare vietati i trattamenti
in presenza di controindicazioni.

6 Inserimento o sostituzione del modulo aghi XX

A\ AVVERTIMENTO

Pericolo di lesioni dovuto agli aghi

Ferite provocate da aghi o moduli aghi contaminati possono avere come con-

seguenza la trasmissione di malattie.

» Utilizza solo moduli aghi originali . La membrana di sicurezza incorporata
nei moduli aghi impedisce ai fluidi corporei e agli agenti patogeni di entra-
re nella macchina per tatuaggi.

» Non afferrare mai il modulo aghi dalla punta o sull'innesto a baionetta.

» Spegni la macchina per tatuaggi prima di sostituire il modulo aghi.

» Assicurarsi che, all'atto della rimozione di un modulo aghi usato, non sci-
volino resti di colore sullimpugnatura.

» Non spingere mai gli aghi fuori dal modulo aghi.

» Controlla che, dopo lestrazione di un modulo aghi usato, gli aghi siano
completamente ritirati nel modulo aghi.

» Smaltisci i moduli aghi usati, non pit necessari per l'applicazione in corso,
in un contenitore a prova di foro (Sharps Container) conformemente alle
disposizioni del tuo paese.

» | moduli aghi sono forniti in una confezione sterile. Estrai i moduli dalla lo-
ro confezione sterile solo poco prima dell'uso.

» Appoggia la macchina per tatuaggi sempre in modo tale che il modulo
aghi non appoggi.

» Incaso di lesioni provocate da un ago contaminato, rivolgiti ad un medico.

» Spegni completamente la macchina per tatuaggi.
» Inserisci il modulo aghi nell'apertura dell'impugnatura.
» Ruota il modulo aghi in senso orario fino all'arresto.

» Controlla che il modulo aghi sia fissato saldamente nell'impugnatura
tirandolo con cautela.

Cheyenne Cartridges



» Per rimuovere il modulo aghi, ruotalo in senso antiorario ed estrailo
dall'impugnatura.

7 Riempimento del modulo aghi

A\ AVVERTIMENTO

Pericolo di infezioni ed effetti collaterali a causa di colori non ammessi o

contaminati

Se nella pelle si iniettano inchiostri non destinati al tatuaggio o la cui sterilita o

proprieta antisettiche non siano garantite, possono verificarsi infezioni o pos-

sibili effetti collaterali.

» Impiega per il trattamento esclusivamente inchiostri antisettici e sterili, te-
stati e approvati per liniezione nella pelle umana.

» Per la scelta degli inchiostri adatti attieniti alle direttive valide nel tuo pae-
se.

» Se per il riempimento dei moduli aghi si utilizzano di vaschette di colore
usa esclusivamente vaschette di colore sterili. Le stesse devono essere
smaltite dopo ogni trattamento.

Cheyenne Cartridges

ATTENZIONE
Danni al prodotto derivanti da urti contro la parete
All'atto dellimmersione degli aghi nella vaschetta di colore, le delicate punte
degli aghi possono danneggiarsi a causa di urti contro la parete.

» Durante limmersione degli aghi nella vaschetta di colore, presta attenzio-
ne che gli aghi non urtino contro la parete della vaschetta.

» | moduli danneggiati non devono essere piu utilizzati.

» Accendi la macchina per tatuaggi.

» Immergi la punta del modulo aghi in una ciotolina per inchiostro piena
di inchiostro in modo che la punta assorba l'inchiostro.

7
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8 Regolazione della sporgenza dell'ago

10 In caso di domande e problemi

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni dovute a una sporgenza dell'ago eccessiva

Una maggiore sporgenza dell'ago permette una grande profondita di incisio-

ne. Se la sporgenza dell'ago e la profondita di incisione sono eccessive, au-

menta il rischio di effetti collaterali.

» Seleziona la sporgenza dell'ago in base alla caratteristiche della pelle del
cliente e dell'area cutanea da trattare.

La procedura per la regolazione della sporgenza dell'ago si trova nelle
istruzioni per l'uso del tuo utensile.

9 Condizioni di funzionamento, di trasporto e di stoc-
caggio

Funzionamento
da+15°Ca+35°C
Da 30% a 75%

Trasporto / stoccaggio
da+15°Ca+25°C
dal 30% al 65%

Temperatura ambiente

Umidita relativa dell'aria

Possono verificarsi i seguenti malfunzionamenti:

Malfunziona-
mento

[Lmovimento
diincisione
rallenta o si
arresta.

Errore Causa

La tenuta della La molla di
molla ditra-  trazione e

zione non fun- strappata.

ziona piu.

Risoluzione

» Rimuovi il modulo aghi

con cautela
gnatura.

dall'impu-

Contatta il tuo rivenditore
specializzato o il produt-
tore.

Controlla che limpugna-
tura e la macchina per
tatuaggi non siano conta-
minati e falli pulire in mo-
do professionale se ne-
cessario.
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11 Dichiarazione di garanzia

Acquistando questo modulo aghi avete acquistato un prodotto di alta
qualita.

Garantiamo la sterilita dei moduli aghi come indicato dalla data di sca-
denza stampata sulla confezione chiusa e non danneggiata, nel rispetto
delle condizioni di trasporto e di stoccaggio. In caso di reclami relativi ai
moduli aghi, ti invitiamo a comunicare il codice del lotto e il numero
dell'articolo riportato sull'etichetta.

Non ci assumiamo alcuna responsabilita per i seguenti danni:

e Danni diretti e derivati riconducibili a un utilizzo non conforme alla de-
stinazione d'uso 0 a un'inosservanza delle istruzioni per l'uso.

Cheyenne Cartridges
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12 Dichiarazione di conformita

70

MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlino, Germania

Il produttore

dichiara con la presente sotto la propria responsabilita che i prodotti:
Nome del prodotto: Safety- e Capillary-Cartridges
Numerodell'articolo: E-Mazz-bbyyccdd*
a=CK
2z=00-99
b/bb=F,LLM,R,S,CL,CM,CR,CS,CO
yy=00-99
c/cc=L,M,SL
d/dd=B,TX
*siapplicaatuttiiformatidiimballaggio

sono conformi alle disposizioni indicate nelle seguenti direttive:
2006/42/CE

1907/2006

Direttiva Macchine
Regolamento Reach
UK

Norme (di sicurezza) per la fornitura di macchinari 2008

Nome del prodotto: Craft-Cartridges
Numerodell'articolo: E-Mlzzzza*
a=L MRS

2z=0000-9999
*siapplicaatuttiiformatidi
imballaggio
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Sono state inoltre applicate le seguenti norme:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Prodotti medici—Applicazione della gestione del rischio a prodotti medici

DIN EN IS0 11135:2014-07 Sterilizzazione dei prodotti sanitari— Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico diun processo di
sterilizzazione per di-spositivi medici

DIN EN 1SO 13485:2016-08 Prodotti medici — Sistemi di controllo della qualita - Requisiti a scopo normativo

DIN EN 82079-1:2013-06 Redazione delle istruzioni per luso — Suddivisione, contenuto e presentazione — Parte 1: Principi generali e requisiti di dettaglio

DIN EN 868-7:2017-05 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 7: Carta adesiva per processi di sterilizzazione a bassa temperatura - Requisiti e metodi di
prova

Responsabile per la raccolta della documentazione tecnica pertinente:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Incaricato della documentazione

La presente dichiarazione ¢ stata rilasciata a nome del produttore dal seguente responsabile:

Berlino, li 03/06/2022, Berthold Schuler

(Firma dell'amministratore o di un suo rappresentante autorizzato)

Cheyenne Cartridges
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Version 1.2 -
03/06/2022

Traduccién de las
instrucciones de uso
originales. Las
instrucciones de uso

originales se
elaboraron en aleman.
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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

ES
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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
» Proteccién

Elemento

A

Palabra de adver-
tencia

Clase de peligro
Consecuencias
Proteccion

ES

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 si no 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 A

NUmero de catalogo, nimero de pedido
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PR® D~ naf

Cddigo 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 moédulos 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 mddulos 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. j., tumores cutdneos, queloides o inclinacion a pade-
cerlos, queratosis solar, verrugas y/o lunares) en la zona de la piel a
tatuar

ES
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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

ES

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

e Formacion de pequenas pustulas 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 los 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.

ES

» 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 médulo 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.
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» 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.
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» 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.

ES

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 En caso 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

2z=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:
DINENISO 14971:2013-04
DINEN SO 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 parafines 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)
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Versao 1.2 -
03/06/2022

Tradugao do Manual de
instrugoes original. O
manual de instrugoes
original foi elaborado

em alemao.
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1 Visao geral do produto

2 Sobre este manual de instrugoes

Cheyenne Cartridges

Corpo do maédulo

Agulha

Este manual de instrugoes é vélido para os mddulos de agulhas . Ele
contém informacgoes importantes para colocar os médulos de agulhas
em funcionamento e opera-los com seguranca e de acordo com a finali-
dade prevista.

Este manual de instrugdes nao contém todas as informacoes necessa-

rias para o correto funcionamento de maquinas de tatuagem e seus res-

pectivos acessorios. Por isso, é necessario observar também os seguin-

tes documentos:

e Manual de instrugdes da maquina de tatuagem e, se aplicavel, da uni-
dade de alimentagao e do pedal

e Informagodes sobre as tintas de tatuagem

e Fichas técnicas de seguranca sobre produtos desinfetantes e de lim-
peza

e Disposi¢coes relacionadas a seguranga no local de trabalho e regula-
mentos sobre a tatuagem

PT
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3 Apresentacao das indicagoes de aviso

As indicagoes de aviso alertam para o perigo de danos pessoais ou ma-

teriais e apresentam a estrutura seguinte:

Tipo de perigo
Consequéncia
» Prevencao

Elemento

A

Palavra-sinal
Tipo de perigo
Consequéncia

Prevencao

PT

A\ PALAVRA-SINAL

Significado
identifica o perigo de ferimento

indica a gravidade do perigo (veja a tabela seguinte)
indica o tipo e fonte de perigo

descreve consequéncias possiveis em caso de inobser-
vancia

indica a forma de lidar com o perigo

Palavra-sinal Significado
Perigo identifica um perigo que ird seguramente causar a morte
ou um ferimento grave, se o perigo nao for evitado

Aviso identifica um perigo que pode causar a morte ou um feri-
mento grave, se o perigo nao for evitado

Cuidado identifica um perigo que pode causar ferimentos ligeiros a
meédio graves, se o perigo nao for evitado

Atengao identifica possiveis riscos que podem causar danos ao
ambiente, bens materiais ou ao equipamento, se este peri-
go nao for evitado

Simbolos neste manual de instrucoes

Simbolo Significado
> Pedido de agao
3 Ponto da lista

- Sub-ponto da lista
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4  Simbolos no produto

Neste manual de instrucoes, no equipamento, nos acessorios ou na em-
balagem podem ser encontrados os simbolos descritos a seguir:

Simbolo Significado
Observar o manual de instrucoes!

0 equipamento satisfaz os requisitos impostos pela Di-
retriz 2006/42/CE (diretriz de maquinas).

Atencao!

Aviso contra feridas de corte ou de punhalada

Fabricante

Data de fabricacao

A
m

FIEEPD AR

NUmero de catalogo, nimero de pedido

LOT Cédigo do lote
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STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

esterilizado com éxido de etileno

utilizavel até

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limite da pressao de ar

guardar em local seco

nao pode ser utilizado se a embalagem estiver danifi-
cada

Nao reutilizavel

nao esterilizar de novo

0 produto satisfaz os requisitos em vigor, definidos na
legislagdo da Gra-Bretanha.
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5 Indicagoes de seguranc¢a importantes

5.1 Instrugdes de seguranga gerais
» Leia cuidadosa e inteiramente o presente manual de instrugoes.
» Guarde este manual de instrucoes de forma que esteja sempre aces-

sivel a todas as pessoas que utilizam, armazenam ou transportam os
modulos de agulhas.

» Observe os regulamentos de seguranga aplicaveis no pais, relaciona-

dos a tatuagem. Mantenha o seu local de trabalho sempre higienizado
e providencie iluminagao suficiente.

» Utilize apenas mddulos de agulhas originais da .
» Nunca modifique os mddulos de agulhas ou outros acessorios.
» Observe as condi¢oes de funcionamento, transporte e armazenamen-

to especificadas no presente manual de instrugdes (ver capitulo 9 na
pagina 96).

PT

5.2 Indicagdes de higiene e seguranga importantes

Observe as seguintes instrugoes para evitar que a contaminagao ou que

doengas infecciosas sejam transmitidas ao cliente ou utilizador durante

o tratamento:

» Durante a tatuagem utilize luvas descartaveis de nitrilo ou latex e de-
sinfete-as antes da utilizagao. Com relagao a selegao do produto de-
sinfetante adequado observe as diretrizes em vigor no seu pais.

» Antes do tratamento, limpe as areas afetadas da pele do cliente com
um produto de limpeza e desinfetante suave. Com relagdo a selecdo
do produto desinfetante adequado observe as diretrizes em vigor no
seu pais.

» Utilize apenas maédulos de agulhas novos e esterilizados a cada nova
utilizacao para cada cliente. Antes da sua utilizagao, certifique-se de
que a embalagem nao estd danificada e que ainda nao foi ultrapassa-
da a data de validade. Anote o nimero de lote dos médulos de agu-
lhas utilizados no arquivo de cliente correspondente, para que possa
ser comunicado ao fabricante em caso de problemas.

» Mddulos de agulhas sdo produtos descartaveis estéreis (insumos) e
tém que ser usados somente uma Unica vez!
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» Elimine mddulos de agulhas utilizados ou com defeito ou cuja embala-
gem esteja danificada num recipiente resistente a perfuracao (reci-
piente para material cortante) de acordo com os regulamentos em vi-
gor no seu pafs.

» Evite que os modulos de agulhas entrem em contato com objetos con-
taminados, por ex. roupa. Médulos de agulhas contaminados nunca
devem ser usados, mas sim tém que ser descartados imediatamente.
Siga os regulamentos que se aplicam no seu pais.

Os ferimentos devido a agulhas ou mddulos de agulhas contaminados
poderao ter como consequéncia a transmissao de doengas:

» Em caso de ferimentos por perfuragao com uma agulha contaminada,
consultar imediatamente um médico!

5.3 Finalidade

A finalidade é a indugao minimamente invasiva de tintas de pigmentacéo
estéreis ou assépticas de origem mineral ou organica na derme através
de micropigmentacao (tatuagem).

Devido as pun¢des minimamente invasivas da epiderme (camada supe-
rior da pele) e derme (camada média da pele), a pele ndo sofre lesoes
abertas. Assim, a pele precisa apenas de uma breve fase regenerativa,
durante a qual a funcao epitelial é restabelecida.

Cheyenne Cartridges

Area de aplicacdo
Tatuagem corporal

5.4

Se tiver qualquer duvida que ponha em risco a seguranca do cliente a
ser tratado, por exemplo, devido a doengas relacionadas, deve-se abster
do tratamento ou interromper o mesmo imediatamente.

Contraindicagdes e efeitos secundarios

5.4.1 Contraindicagdes
Sob as seguintes condigdes, nao é permitido realizar tatuagens:
e Hemofilia ou outros distdrbios hemorragicos

e ingestdo atual de anticoagulantes (por ex., acido acetilsalicilico, hepa-
rina, aspirina ou varfarina)

e diabetes mellitus ndo controlada
e qualquer forma de acne ativa na zona a tatuar

e dermatoses (p. ex., tumores da pele, queldides ou forte tendéncia para
formacao de queloides, queratose actinica, verrugas e/ou sinais) na
zona a tatuar

e feridas abertas e/ou eczemas e/ou erupgoes cutaneas na zona a tatu-
ar
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cicatrizes na zona a tatuar

infeccoes sistémicas e doencas infecciosas (por exemplo, hepatites do
tipo A, B, C, D, E ou F, ou infecgao pelo HIV) ou infegdes da pele agudas
e locais (p. ex., herpes, rosacea)

durante quimioterapia, radioterapia ou terapia de corticosteroides de
dosagem alta (recomendacdo: a partir de quatro semanas antes do
inicio e até quatro semanas ap0ds conclusao da terapia)

até doze meses apds uma cirurgia plastica na zona a tatuar
até seis meses apos injegoes de sérum na zona a tatuar
sob influéncia de alcool e/ou drogas

gravidez e aleitamento

0 tratamento de mucosas e globos oculares é estritamente proibido.

Nos seguintes casos é necessdrio interromper imediatamente o trata-
mento:

sensacao excessiva de dor
desmaios/tonturas

PT

5.4.2 efeitos secundarios

Em alguns casos podem ocorrer ligeiros efeitos colaterais durante e
apos a tatuagem, que serao indicados a seguir.

Frequentemente:

hemorragias locais na zona superficial da pele tatuada

Dores e desconforto no primeiro dia apds a tatuagem

Reacoes inflamatorias, eritemas e/ou edemas de curta duracao até 6
dias apos a tatuagem

Irritagdes da pele (por ex. prurido ou sensacao de calor), que desapa-
recem, normalmente, nas primeiras 12 a 72 horas apds o processo de
tatuagem

formacao de crostas que, normalmente, desaparecem nos primeiros
5 dias

descamacao tempordria da pele que, normalmente, desaparece den-
tro de oito dias.
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Raramente:
o formacao de pequenas bolhas do virus herpes simples tipo | (HSV-I)

e Formacao de pequenas pustulas ou milia em caso de uma limpeza
descuidada da pele antes do processo de tatuagem

e Hiperpigmentagdo com pigmentos enddgenos, especialmente em ti-
pos de pele mais escura, que, no entanto, volta a desaparecer total-
mente apds algumas semanas

e reacoes inflamatérias prolongadas, hematomas, eritema e edema
com duragao superior a 6 dias

e reacdo a retinoides (ligeira vermelhidao até descamacao da pele);

e possibilidade de calor na area tratada durante ressonancia magnética
e TEP

Nao se esqueca de aconselhar o seu cliente a evitar, tanto quanto possi-
vel, o contato com pele recém tratada. Além disto, as zonas da pele re-
centemente tratadas devem ser protegidas contra

e sujeirae

e radiacao UV e solar.

Estimulos adicionais como

e visitas de piscina ou sauna,

e peelings abrasivos ou quimicos,

Cheyenne Cartridges

e depilagdes nas areas tratados ou
e autobronzeadores

devem ser evitados pelo cliente durante os primeiros 2 a 3 dias apds o
tratamento.

As agulhas dos modulos de agulhas sao feitas de aco inoxidavel, que
contém 8 a 10,5% de niquel. Ainda ndo se sabe se tatuar com estas agu-
lhas causa reacgoes alérgicas. No entanto, como tal ndo foi conclusiva-
mente investigado, as pessoas com alergia ao niguel sdo aconselhadas
a falar com seu médico antes de fazer uma tatuagem ou mesmo a abs-
ter-se de fazer uma tatuagem.

5.5

Aplicam-se os requisitos do utilizador da maquina de tatuagem a ser
operada.

Qualificagdo necessaria

5.6

0 tratamento tem que ser efetuado em um ambiente seco, limpo e isen-
to de fumaga, bem como sob condigdes higiénicas. Este equipamento
deve ser preparado, utilizado e tratado conforme descrito no presente
manual de instrugoes. Em particular, devem ser observadas as disposi-
coes aplicdveis a configuracao do local de trabalho, e os materiais que
serao utilizados devem estar esterilizados.

Utilizagao conforme a finalidade prevista

PT
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A utilizagao conforme a finalidade prevista também implica que este
manual de instrugoes e, em particular, o capitulo 5 na pagina 90 foram
lidos e compreendidos integralmente.

A utilizagao conforme a finalidade inclui exclusivamente os seguintes
grupos de consumidores: adultos saudaveis.

Serd considerada uma utilizagdo discordante da finalidade prevista
quando o equipamento ou os seus acessorios forem utilizados de ma-
neira diferente da descrita no presente manual de instrugoes ou quando
nao forem observadas as condigoes de operagao. Sao proibidos espe-
cialmente os tratamentos de contraindicagoes.

6 Insergao ou troca do médulo de agulhas

A AvVISO

Perigo de ferimento devido a agulhas
Os ferimentos devido a agulhas ou mddulos de agulhas contaminados pode-
rao ter como consequéncia a transmissao de doengas.

» Utilize apenas mddulos de agulha originais da . A membrana de seguran-
¢a incorporada nos modulos de agulha impede a entrada de fluidos cor-
porais e agentes patogénicos na maquina de tatuagem.

PT

» Nunca toque na ponta do moédulo de agulhas ou no fecho de baioneta.
» Desligue a maquina de tatuagem antes de trocar o médulo de agulhas.

» Certifigue-se de que nao ha residuos de tinta no cabo ao remover um mo-
dulo de agulhas usado.

» Nunca pressione as agulhas para fora do médulo de agulhas.

» Depois de retirar um maédulo de agulhas utilizado, verifique se as agulhas
se encontram totalmente recolhidas no maédulo de agulhas.

» Descarte devidamente os mddulos de agulhas usados, que nao sao mais
necessarios para a aplicagdao em curso, em um recipiente resistente a
perfuracao (contéiner Sharps) de acordo com os regulamentos em vigor
do seu pais.

» Os modulos de agulhas sao fornecidos em uma embalagem esterilizada.
Estes so6 devem ser retirados da sua embalagem esterilizada no momen-
to antes da sua utilizagao.

» Coloque sempre a maquina de tatuagem para que o médulo de agulha
nao descanse sobre ela.

» Em caso de ferimentos com uma agulha contaminada, consulte um médi-
co.

» Desligue a maquina de tatuagem por completo.
» Coloque o médulo de agulhas na abertura do cabo.
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» Rode o médulo de agulhas no sentido dos ponteiros do relégio até pa-
rar.

» Verifique se o modulo de agulhas esta firmemente assentado no cabo,
puxando-o cuidadosamente.

» Para remover o médulo de agulhas, rode-o no sentido contrario aos
dos ponteiros do relégio e retire-o do cabo sem tocar no fecho de
baioneta ou na haste.

7 Encher o médulo de agulhas

A Aviso

Perigo de infe¢oes e efeitos secundarios devido a tintas inadmissiveis ou

contaminadas

A aplicagao na pele de tintas ndo previstas para tatuagem ou cuja esterilidade

ou propriedades antissépticas ndo podem ser asseguradas pode causar infe-

¢oes ou outros efeitos secundarios.

» Utilize para o tratamento somente tintas antissépticas e estéreis, ensaia-
das e homologadas para a indugao na pele humana.

» Com relacdo a selegdo das tintas observe as diretrizes em vigor no seu
pais.

Cheyenne Cartridges

» Ao usar potinhos de tinta como depdsito de tinta para encher os médulos
de agulha, use somente potinhos de tinta estéreis. Estes potinhos de tinta
devem ser descartados apos cada tratamento.

ATENGAO

Danos no produto devido choque contra a parede

Quando as agulhas estdo imersas no potinho de tinta, as pontas das agulhas
sensiveis podem ser danificadas ao se chocar contra a parede.

» Ao mergulhar as agulhas nos potinhos de tinta, certifique-se de que as
agulhas nao tocam na parede dos potinhos de tinta.

» Modulos danificados ndo podem ser mais utilizados.

» Ligue a maquina de tatuagem.

» Mergulhe a ponta do mddulo de agulhas num potinho cheio de tinta
para que a ponta absorva a tinta.

7

w
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8  Ajustar a saliéncia da agulha

10 Em caso de dividas e problemas

A\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a excessiva saliéncia da agulha

Uma excessiva saliéncia da agulha permite uma elevada profundidade de pe-

netracdo. Se a saliéncia da agulha e a profundidade de penetragdo forem de-

masiado grandes, aumenta o risco para efeitos secundarios.

» Selecione a saliéncia da agulha consoante a caracteristica da pele do
cliente e a area da pele a ser tratada.

0 procedimento para ajustar a saliéncia da agulha pode ser encontrado
no manual de instrugoes de sua maquina de tatuagem.

9 Condigoes de operacao, transporte e armazena-

mento
Funcionamento Transporte/Armazena-
mento
Temperatura ambiente +15°Caté +35°C +15°Caté +25°C
umidade relativa do ar 30% até 75% 30% até 65%

PT

Podem ocorrer as seguintes falhas de funcionamento:

Avaria Erro Razao Resolugao

O movimento O selo de mola A mola deten- » Remova cuidadosamente

de perfuracdo detensdojd  sdoestd rom- 0 modulo de agulhas do

diminui ou nao funciona. pida. cabo.

permanece » Entre em contato com o

desligado. revendedor autorizado ou
fabricante.

» Verifiqgue o cabo e a ma-
quina de tatuagem quan-
to a contaminacao e soli-
cite a limpeza profissio-
nal, se necessario.
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11 Declaragao de garantia

Com este modulo de agulhas, adquiriu um produto de alta qualidade.

Para os mddulos de agulhas, garantimos a data de validade impressa na
embalagem no que diz respeito a esterilidade quando a embalagem esta
fechada e intacta e em conformidade com as condigdes de transporte e
armazenamento. Em caso de reclamagoes sobre mddulos de agulhas,
informe-nos sobre o artigo e o numero do lote impresso na etiqueta.

Nao nos responsabilizamos pelos seguintes danos:

e Danos e danos consequenciais, causados por uma utilizagao nao con-
forme a finalidade prevista ou por uma inobservancia do manual de
instrucoes.

Cheyenne Cartridges
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12 Declaragao de conformidade

O fabricante

MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlim, Alemanha

declara pela presente, em responsabilidade propria, que os produtos:

as disposicoes das seguintes diretrizes:
Diretriz respeitante as maquinas
Regulamento Reach

REINO UNIDO

98 | PT

Nome do produto: Safety- e Capillary-Cartridges Nome do produto: Craft-Cartridges
Referéncia de artigo: E-Mazz-bbyyccdd* Referéncia de artigo: E-Mlzzzza*

a=CK a=L MRS

2z=00-99 2z =0000 - 9999

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

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* aplica-se a todos os tamanhos de embalagem

2006/42/CE
1907/2006
Regulamentos de fornecimento de maquinas (seguranca) 2008
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Foram aplicadas as seguintes normas:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Produtos medicinais — Aplicagao da gestao de risco aos produtos medicinais

DINEN SO 11135:2014-07 Esterilizagao de produtos para os cuidados de satde — Oxido de etileno — Requisitos para o desenvolvimento, validagao e direcdo de aplicagao de um método
de esterilizagao para equipamentos médicos

DIN EN IS0 13485:2016-08 Equipamentos médicos - Sistemas de gestao da qualidade — Requisitos para fins regulatérios

DIN EN 82079-1:2013-06 Elaboragao de manuais de instrugoes — Estruturacao, contetdo e apresentagao — Parte 1: Principios gerais e requisitos exaustivos

DIN EN 868-7:2017-05 Embalagens para equipamentos médicos a esterilizar na embalagem final — Parte 7: Papel revestido com cola para o método de esterilizagdo a temperatura

baixa - Requisitos e método de teste

Representante da compilagdo da documentagao técnica relevante:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, responsavel pela documentagao

A presente declaragao € entregue sob responsabilidade do fabricante por:
Berlim, 03/06/2022, Berthold Schuler

Original

(Assinatura do gerente ou de seu representante)

Cheyenne Cartridges PT
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Metddppaaon amno to
TIPWTOTUTIO EYXELPLOLO
XPNons. To mpwIéTUTIO
eYXELPi&Lo xpnong

OUVTAXONKe 01N
YEPHOVLKT) YAWooQ.
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YUvoyn TpotovTog
YXETIKA e aUTO TO YXELPIBLO XProNg
Napouaioon Twv urodeifewv mpoedoroinang ..
YUpBoAa aTo Tpoidv
YNHAVTIKEG UTTOBEEELG QODOAELDS ..
5.1 Tevikég umodeiels aopaheiog
5.2 YnUAVTIKEG TIPOSLAYPADES UYLELVAG KOL QAODAAELDS....
5.3 [poPAemduevn xpnaon
5.4 AvtevOe(§elG KAL TIOPEVEPVELEG....
5.5  Amapaitnta npogdvra.
5.6 Evbebetypévn xprion ...
TomoBétnon 1y avtikatdotaon Hovadag BEAOVAS..
MAnpwan povasdag Berovag
PuButon mpoegoxrg BEAOVAG....
YUvBrkeg Aeltoupylag, HETAGOPAS Kal aToBRKeUaNG...
Y€ EPWTAOTA KOl TTPOBAR AT
Afwon eyyunang
ARAwGON GUUHGPOWONG..
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1 IUvoyn mpoiovtog

2 IXETLKA PE AUTO TO EYXELPiSLO XprioNg
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Koppdg povadag

3
BeAdva

Ol mopoUceg 06nyieg Xpriong LoXUouv yla Hovades BeAovag . Meptéxouv

ONUAVTLKEG TIANPODOPIES YLa TNV A0DAAT) Kal TTPoBAeTOMEVN BEon OE AeL-

TOUpViO KOL XELPLOKO QUTOU TOU TIPOLOVTOG.

To mapov eyxeLpidlo xpnong Sev TEPLEXEL OAES TIG TTANPOPOPLES, OL OTIOLES

elval anapaitnTeg yio TV aodan AELToupyia INXavnUATwy Tatoudd Kat

Twv ageooudp Toug. MNpooefTe eMOPEVWG eTUMPOoBeTa Ta akdAouBa €y-

ypadpa:

e Eyxelpiblo xpnong tou unxavnuaTog Tatoudl KaBws Kol eVOEXOUEVWG
TOU TPOHOO0TIKOU KAl TOU TTIOS08LAKOTITN

e [TAnpodopieg yia xpWHATA TATOUA]

o AeAtia 6eS0pEVLV OOPAAELNG VIO ATIOAUHOVTIKA KOl KABOPLOTIKA

e Kavoviouol yla TNV ao@AAELX TOU XWPOU £pyaciag Kal VOUIKEG SlaTd-
EELG yla TATOUAL

EL
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3 Mapovuciaon Twv untodei&ewv npoetdomnoinong

Ot umodeielg mpoeldomoinong epLoTOUV TNV TIPOCOXT GTOV Kivouvo ow-
HOTIKWY BAABWV 1) UALKWOV {NHLWV Kot £Xouv TV €§R7G Sopn:
A\ XEZH ENIZTHMANEZHE

Eib0¢ Tou Kivéuvou
YUVETIELEG
» Armotpor

Irouxeio

A

AEEN eTONUAVONG  AVADEPEL TN 00BAPGTNTA TOU KIvEUVOU (BAETE akoAouBo
Tivoka)

Inpaoia

ETUONHAIVEL KIVOUVO TPOUUOTIOHOU

Eidog Tou kivdUvou avadEpel To (606 Kal TNV TNyr) Tou KvdUvou

YUVETTELEG TIEPLYPADEL TILBOVEG CUVETIELEG OE TIEPITTWAN TIPABAEWNS
Artotporn QVODEPEL, TIWG UTTOPEL va TtapakapdBel o kivouvog
EL

Aé¥n emonpav-  Inpaoia

ong

Kivéuvog eTILONHaiVEL Evav Kivouvo, TIou Ba TIpoKaAEaEL atyoupa BA-
VaTo 1 Bapy TPAUPATIONO, Edpdoov 6ev amtodeuxBel o kiv-
Suvog

MNpoetdortoinan ETIONMALVEL EVaV KIVOUVO, TIOU EVOEXETAL VO TIDOKAAETEL
Bavato 1) Bapy TPAUUATIONG, EGOToV Sev amopeuxBeLl o
Kivéuvog

Mpocoxn ETIONMAIVEL Evav KIVOUVO, TIOU EVOEXETOL VO TIDOKANETEL €-
AaDPOUS EWG LETPLOUS TPAUHATIOHOUG, EGOTOV SEV aTTo-
beuxBel 0 Kivouvog

Inueiwaon eTIONHAlVEL TIBAVOUG KIVEUVOUG, TIOU EVOEXETOL VOL TIPOKO-

Aéaouv {NULESG 0TO TTEPLBAANOY, OE TTEPLOUCLOKA OTOLXEID T
atov eEoTALoNS, Eddaov Gev amodeuxBel o kivouvog

YUPBoAa oto Tapov eyxeLpiblo xpraong

ZUpBoAo Inpaoia
> Amaitnon evépyeLag
3 Ynueio AMotag

- Yroonueio Alotog
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4  YUpBoAa oto mpoidv

Ye auTd TO EYXELPIOLO XPrioNG, OTN OUGKEUT, oTa a§egoudp TG 1y 0N OU-
oKeUQO(a UTTOPEL va UTIGPXOUV T CUUBOAX TIOU TIEPLYPADOVTAL 0TI CUVE-

XELa:
TUpBoA0

A
m

IEEPD A
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Inpaoia
Mpoagé&te To eyxeLpiblo xpriong!

To TIPOLOV CUUHOPMWVETAL LE TIG ATtoUTOEL TG O8n-
viag 2006/42/EK (0&nyio unxavnuatwy).

Mpocoxn!

[poEL60TI0iNaN VLot TPAUUATIOMOUS OO KOWIHOTO KO
TPUTTHHOTO

Kataokeuaotg
Huepounvia kataokeung

ApBLOG kaTaAdyou, apLBUOG TTapayYeEALaG

0

PR® D~ naf

Kwdikdg maptidag

QmooTelipwon We alBulevogeidlo

SuvaToTTA XProNS EWS

MNeploplopog Beppokpaaiag

[NEPLOPLONOS UYpaaTiag

lMeploplopog Tieong aépa

DUAAOTETOL OE OTEYVO XWPO

SEV XpNOLUOTIOLETAL, EQV €XEL UTTOOTEL {NULG 1) CUOKEU-
acia

ValL N Xpnoluoroleital Eava

VO NV OTTOCTELPWVETAL TIOAL
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UK To TIPOLOV CUMUOPPWVETAL HE TIG LOXUOUTESG OTIALTHOELG
CA oL oTtoieg kaBopifovtal aTn vopoBeaia tng MeydAng
Bpetaviag.

5 Inpuaviikég unodeifelg acpaleiag

5.1 Tlevikég unodeifels aopaleiag
» AlBAOTE TIPOOEKTIKA KAl TIATPWG TO TIOPOV EYXELPISLO XPTIaNG.
» OUAAdETE auTd TO eyXeLPlBLO XPNONG £TOL, WOTE va e{val avd TTAoa oTLy-

pn TPooBAotyo ylo OAa T TIPOCWTIOL TIOU XPNOLUOTIOLOUY, amoBnkeu-
oUV ) HETAPEPOUV TIG HOVASEG BEAOVAS.

» Tnpeite TG SLatdels aodalelag yla epappoyr TATOUAT TIOU LoXUouV

0N XWPa 0ag. Alatnpeite Tov Xwpo epyaaciog oag kabapod amd amoyn
UYLELVIG Kall GPOVTICETE Yla ETTAPKN GWTLOUO.

» XPNOLUOTIOLE(TE ATIOKAELOTIKG KOL HOVO YVAOLEG HOVASES BEAGVOG TNG .
» [OTE UnV TPOTIOTIOIACETE TIG HOVASEG BEAOVAG 1 AAAD a§egoudp.
» Tnpeite TIG OUVONKES AELTOoUpPYiag, HETAPOPAS Kal amobrnKkeuong mou

avadEPOVTAL OTLG TTOPOUTES 06NYieg xpriong (6eite To KepdAlalo 9 otn
gehida 111).

EL

5.2 Inpaviikég podlaypadEés UYLELVIG Kol aodaleiag

AauBavete UTIOYN 00G TIG AKOAOUBEG UTTOOEIEELG, Yio VO OTIOTPEWETE TN

HETAS0ON HOAUVOEWY 1) HOAUCHOTIKWY OCBEVELWY OTOV TEAATN 1) OTOV

XPNOTN KATA TN SLAPKELD TNG EPAPHOYNG TATOUAL:

» Katd tn oldpKela TG epoppoyng Tatoudl popdte yavtia piag xpnoe-
WG amo VITPIALO 1) AATEE KOl ATIOAUMGVETE TA TIPLV ATIO TNV EGAPHOVYN.
Katd tnv €AoY Twv KATAAANAWY ATTIOAUHOVTIKWY AQUBAVETE UTIOWN
TIG KavovLoTikéG O8nyieg TToU LoXUoUV TN XWPQ 0aG.

» [pwv TV epapuoyr) Tatoudl KabapioTe T OXETIKA onuEia TNG ETLOEP-
uibag Tou TEAATN HE €va amaAd KOBOPLOTIKO KOl OTOAUHAVTIKO. Katd
NV EMAOYH TWV KOTAAANAWY OTTIOAUHOVTIKWY AQUBAVETE UTIOYN TIG
KOVOVLOTIKEG 08NYIiEG TTOU LOYXUOUV 0TN XWPA 006,

» XPNOLUOTIOLE(TE Yo KABE TIEAGTN KOl O KABE VEQ EPAPHOYT) ATIOKAEL-
OTIKA KOL HOVO KOLVOUPYLEG HOVASEG BEAOVOG OE QTIOCTEIPWHEVN GU-
okevaoia. BeBalwbeite mplv amd tnv xprion toug OTL N cUoKeuaaoia &i-
val GBLKTN Kal OTL 6ev €xeL TTOPEABEL N nuepopnvial ARENG. INUELDOTE
Tov aplBud maptidag (Lotnummer) Twv XPNGOLUOTIOLOUUEVWY LOVASWY
BeAOvag 0ToV KATAAANAO GAKEAD TIEANTN, WOTE VO UTTOPEITE VAl TOV O~
VOQEPETE OTOV KATOOKEUOOTH O€ TIEPITITWON TIPORANUATWV.

» Ot povddeg Beldvag eival amoaTelpwpéva Tpoldvta piag xprong (ava-
AWOLUO UNLKG) KAl ETILTPETIETOL VOl XPNOLUOTIOLOUVTAL Hovo pia popd!
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» ATIOPPITITETE TIG XPNOLLOTIOINHEVES 1) EAXTTWHOTIKEG HOVASES BeEAOVAG
KABWS Kal TIG HOVASEG BEAOVOG TwV OTIOlWV 1 CUTKEUQTIO €XEL UTTOOTEL
{nuL4, oe éva Soxeio avBeKTIKO 0 TpUTAHATA (SOXEID QULXUNPWY aVTL-
KELMEVWY) OUPPWVA HE TOUG KAVOVLOHOUG 0T XWPO 0ag.

» ATIOTPETETE TNV €MD TwV HovAdwy BEAOVAG PE HOAUTHEVO OVTLKE(-
pEVA OTIWG TLX. poUXa. Ol HOAUGHEVEG HOVAOEG BEAOVAG SEV ETILTPETIE-
TAL VA XPNOLUOTIoloUvVTaAL, OAAG TIPETEL Vo attoppimtovTal dueoa. Aap-
BdveTte UTIOYN 0AG TOUG KAWOVLIOHOUG TTIOU LoXUOUV 0TN XWPA 00G.

Ot tpaupatiopol amd HOAUTUEVESG BEAOVES 1) HOVAOEG BeEAdvVOG UTTOPEL va

€XO0UV 00V OUVETIELQ TN PETAS00N aoBevELWY:

> Je TEP(MTWOoN TPAUMOTIOHWY aTtd TPUTNHA HE UL HOAUCHEVT BEAOVQ
Nt oTE GUECQ LATPLKN BonrBeLal

5.3 MpoBAenépevn xprion

H mpoBAendpevn xprion eival n eEAAXLOTO ETIEYPRATIKT ELCAYWYT GTO XOPLO
JE OTIEN OTEIPWY I AONTITIKWY XPWOTLKWY OPUKTNAG 1) OPYOVIKNG TIPOEAEU-
ONG HEOW ULKPO-XPWHATLOHOU (Epapuoyr| TAToudd).

AOyw ™G eAdxlota emepPaTikng Stdtpnong g erdepuidag (avwtatou
OTPWHATOG TOU SEQUATIKOU LOTOU) Kal TOU Xopiou (UEcaiou oTPWHATOS
TOU SEQUATLKOU LOTOU) TO GO BEV ATTOKTA QVOLKTA TpaUpaTa oo Tn 6i-

Cheyenne Cartridges

adkaoia auth. Metd amd autn ™ Sladikacia, To 6épua Xpetdletal povo
HLoe gUVTOUN GAon avayEévvnong Katd tnv otoia arokabioTatal n embn-
Alakr) Aettoupyia.

Topéag epappoyng
Edpappoyn tatoudl oto cwpa

5.4

Y€ TEPITTTWON TOU UTTAPXEL KOL N TIAPAULKPT) opdLBoAla Ttwg Sev uropel
Vo 6LOOGOALOTEL N A0PANELX TOU TIEAATN, Vi TTAPASELYHO AOYW UTIOKE(-
HEVWV 00BEVELWY, TOTE N EQAPUOYN TIPETIEL VAl HaTALWOEL 1) va SlakoTiel a-
HEOWS.

Avtevdeiels KaL mapevépyeLeg

5.4.1 Avtevéeielg

Y10 TIG akoAouBeg poUToBETelg eV ETUTPETETAL 1 EPAPUOYH TATOUAT:

o alpodIAia 1) GANEG SlaTapaxES TNG THENG TOU alpaTog

e TQUTOXPOVN 1) TPOCHATN AP QVILMNKTLKWY TOU aipaTog (TLX. aKETU-
AOGAALKUALKOU 0E€0G, nrapivng, aoTtpivng, Warfarin)

e N PUBULOPEVOSG oaKkyXapwdng dlaBrRtng

® OTIOLAONTIOTE HOPOY) EVEPYNG OKUAG OTNV TIEPLOXT OTIOU TIPOKELTAL VAl
EPOPHUOOTEL TO TATOUAL

EL
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e TaBN0ELG TOU 6€pPaTog (TLX. KakonBELG veoTAaOLEG ToU SEPUATOS, XN-

A0ELdN i) akpaia TAoN OXNUATIOHOU XNAOELOWY, NALOKT KEPATWAT), KPE-
QTOEALEG KaL/1) OTIEAOL) TNV TIEPLOXT| OTIOU TIPOKELTAL VO EQOPHOTTEL TO
Tatoual

® QVOLKTEG TIANYEG KOL/N ekCEpaTa Kat/f e§avBrpaTa aTnv TEPLOXT) 6TIoU

TIPOKELTOL VO EPOPHOOTE! TO TATOUA]

® OQUAEG OTNV TIEPLOYXT) OTIOU TIPOKELTAL VO EPOPHOCTEL TO TATOUAL
® QUOTNUIKEG AOLUWEELG Kal Aotpwdn voonuata (. nratitida Tu-

mou A, B, C, D, E F 1) pdAuvon pe HIV) 1} ofeleg ToTiKEG AOLPWEELS TOU
5€ppatog (T.x. €prng, podOXPOUG aKpr)

e Katd TN 6ldpkela XnueEloBepatieiag, padloBepameiag 1 Bepameiag pe

KOPTLKOGTEPOELST) UYNANG 5000N0YIOG (OUVIOTWHEVO SLACTNUA ATIOPU-
VAG: atto t€0oepls eBSoUASES TPV TNV évapén €wg Téooepls eRSoUAdES
LETA TO TENOG TNG Bepareiag)

o £0G OWOEKA UNVEG LETA ATIO TIAAOTIKT XELPOUPYLKT) ETIEURAON OTNV TIE-

pLOXI) OTIOU TIPOKELTOL VO EPAPHOCTEL TO TATOUAL

o £WG €L UNVEG LETA OO EVECELG HEPUATIKWY TIANPWTILIKWY GTNV TEEPLOXN

OTIOU TIPOKELTAL VO EPAPHOCTEL TO TATOUAL

e UTIO TNV ETNPELX OLVOTIVEULATOG KOL/T) VOPKWTLIKWY
® £yKUHOOUVN Kol BNAaopog

EL

H epappoyn oe BAevvoyovous kal oe 0pBaAUIKoUG BoABous amayopeUe-
Tl AUOTNPEA.

H edappoyr mpénel va SLaKOTITETAL XWwPI§ KaBuaTépnaon oTig €ERG TEPL-
TTWOELS:

e umtepRoAlkr) aioBnaon moévou

e ArmoBupieg/aiobnua {aANg

5.4.2 Mapevépyeleg

Y€ OPLOMEVEG TIEPLTITWOELG UTTOPEL KATA TN OLAPKELA KAl PETA TN Sladika-

ola Tou TaToudl va TPOKUWOUV EAQDPES TIOPEVEPYELEG, OL OTIO(EG avVadE-

POVTOL TIAPAKATW.

Tuxva:

® TOTUKEG QLUOPPAYIEG TNV TEPLOXT TNG ETULGAVELAG TOU HEPUATOG OTIOU
EPAPUOTTNKE TO TATOUGT

e Ttdvol Kat Guodopia TNV MPWTN NUEPA HETA TNV EGAPUOYT) TOU TATOUAT

® LIKPNG OLEPKELAG QVTIOPAOELG DAEYHOVNG, EpuBn AT KAL/T oldnuaTa
WG 6 NUEPEG LETA TNV EHAPHOYT) TOU TATOUAL

e Sepuatikol epeBlopol (TLX. Kvnouog 1 BEpuavan), oL OTIoioL UTTOXWPEOUY
ouvNBWS oTIS TPWTESG 12 €wg 72 wpeg LETA TN Sladikaoia ehapUOYHS
TOU TATOUAC
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OXNHATIONOG €0XAPAG, N oTolo CUVABWS UTIOXWPEL TIG TIPWTES 5 NuE-
PES

TIPOCWPLVY) ATIOAETILOT TOU SEPHATOG, N oTtola CUVHBWS UTIoXWPEL EVTOG
8 nuepwv

Inavia:

OXNUOTIONOG GUOOAISwY TOu 1oU Tou amAou €pmnta (160G Herpes
Simplex turou |, HSV-I)

OXNUATIOMOG UIKPWV GAUKTALVWV 1 KEXPIWV WG GUVETIELA AUEAOUG KO-
Baplopov g emidepuibag mptv amod tn dladikacio ehapUoynS Tou Ta-
Toual

UTTEPXPWON HE XPWOTIKES TOU OWHATOG, L6{WG O TILO OKOUPOXPWHOUG
Tutoug erudeppidag, n omoia wotoco e§adavifetal Eavd TARPWS EVIOg
HEPLKWV €R6OUGOWY

HEYGANG OLGPKELAG aVTIOPATELG GAEYHOVAG, QLUOTWHATY, £pUBRLOTA
Kal oldrHaTa, TIou SLapKoUv TIEPLOOOTEPO ATIO b NUEPES

peTIVOELONG avTidpaaon (eAadpd epubpiaan peExpL kol EepAoudlopa Tng
erdeppidag)

mBavn BEppuavan TG TEPLOXNG 0TNV oTtola EGAPUOCTNKE TATOUAL UTtd
akTivoBoAnon PET kat MRT

Cheyenne Cartridges

MopakoAoUHE CUUBOUAEUETE OTWOGNTIOTE TOV TTEAATN val ATIOPEVYEL O-
TWOONTOTE TNV EMAGN HE HEPHO OTIOU EXEL TTPOTDATA ViveLl epappoyn. E-
miong, oL TEPLOXEG TOU SEPUATOG OTIOU €xeL Yivel Tpdodata £PAPHOYT
TIPETIEL ETUTIAEOV VO TIPOCTATEVUOVTAL ATIO

akaBapaoieg kat
aktvoBoAia UV kat nAlaxr) aktivoBoAia

MpooBeTeg TINYES EpeBLONOY, OTIWS

ETOKEWPELG OE KOAUUBNTAPLA 1) cAouva,

AELQVTIKA 1) XNHIKA THAWVYK,

apaipean TPLXWV 0TI BETELG EPAPUOYNG TATOUAT
AOGLOV HOUPIoHOTOS

Ba TPETEL va amopeUyovTal amd Tov TTEAATN KATA TIG TIPWTES 2 €wG 3 Nn-
UEPEG PETA TNV EDOPUOYA.

Ot BeAdveS TwWV HovAadwy BeAOVOG ElvVOL KATAOKEUOGHEVES QTIO OVOEEIOW-
T0 XGAUPa 0 omoiog Teptéxel 8 €wg 10,5% vikéAlo. Ewg Twpa dev €xeL vi-
VEL YVWOTO OTL N £PAPHOYN TATOUAL HE QUTEG TIG BEAOVEG TIPOKAAEL Q-
AePYIKESG avTIdpdoels. Qatdoo, emeldn autd dev €xel SlepeuvnBel oploTL-
K&, GUVIOTATAL TA ATOHO e OAAEPYIO OTO VIKEALO VO CUBOUAEUTOUV TOV
Beparovta ylatpd ToUg TPV TNV €QOPHOYT) TATOUAL 1) aKOUA Kol VoL aTTé-
XOUV TIANPWS amd TNV epapuoyn Tatoudd.

EL
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5.5

loxUouv ol QmMALTACELS YL TOV XPNOTN TOU UNXOVAUATOG TATOUA( Tou
TIPOKELTAL vl XpNotpoTionBel.

Anapaitnta npooovia

5.6

H epappoyn mpemeL vat AapBavel xwpa e oteyvo, kaBoapd Kal Xwpig Ko-
Vo TePLBAANOV KaBWG Kal UTtd ouvBNKeS UYLELVAG. H mpoegtolpacia, n
XPNon Kat n povIiba TNG CUCKEUNG TIPETIEL VAl YIVETOL OTIWG TIEPLYPAdE-
TAL 0TO TIAPOV EYXELPIOLO XPrioNG. I6lalTépwG TTPETEL Vo AapBdvovTal uto-
Yn oL LoXUouoeg SLaTAEELS yia TN SLapdpdwaon ToU XWPOoU £pY0Ciag Kot
TA UALKG TTOU TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOINBoUV VO E(VOL ATIOOTELPWHEVA.

Evbebelypévn xpnon

YNV evOedeLyUEVN XPNOoN TEPLAAUBAVETAL Kal N TTARPENG avAYVWon Kol
KOTOVONON TOU TTAPOVTOG EYXELPLOioU Xprong Kal 16iwg Tou kedpaAaiou 5
otn oeAiba 104,

YTnv evOedeLydévn Xprion TEPIAAUBAVOVTAL ATIOKAELOTIKA oL OKOAOUBES
OHAOEG KOTAVOAWTWY: EVAALKO ATOO T oTtolo BpiokovTal o KaAn KaTd-
oToon uyelag.

Qg pn evoedelypévn xprion Bewpeital, OTAV N CUOKEUN 1) TQ GEECOUGP TNG
XPNOLHOTIOoUVTAL SLAGOPETIKA ATTO O,TL TIEPLYPADETAL OTO TIOPOV EYXELPI-
6lo Xpnaong, 1 6tav dev TNPOUVTOL Ol CUVONKES Aettoupyiag. ATtayopeUe-
TOL LSLOLTEPWG N EPAPHOYN TE TEPIMTWOELG AVTEVOEIEEWV.

EL

6  TomoBétnon n avilkataotacn povadag BeAovag

A\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpaupatiopoU ano BeAoves

Ot tpaupatiopol ard HOAUCHEVES BEAGVES TwWV HOVAOWY BEAGVAS UTTOPEL VOl €-

XOUV WG GUVETTELD TN HETAO00T QOBEVELWV.

» XPNOLLOTIOLEITE QMOKAELOTIKA KOl [IOVO YVNOLEG HOVAGEG BEAOVOS . H pep-
Bpavn aohoAElag TTOU Eival EVOWUATWUEVN OTIG HOVAOEG BEAOVAG EUTIOSI-
CeL T SlelobuUon OWHOTIKWY UYPWY Kal TIaBoYOVWY OPYQVIOUWY 0TO PNXA-
VNUQ TOTouad,

» Mnv TiAvETE TIOTE TN Povada BEAGVAG aTO TN PUTN 1) Ao Tov oUVOECHO
TUTTOU UTTOYLOVET.

» ATIEVEPYOTIOUNOTE TO UNYXAVNHO TRTOUAE, TIPLV QVILIKATAGTACETE TN HOVASQ
BeAovag.

» Befauwbeite 0Tl Katd TV adaipean LG XPNOLUOTIONUEVNG Hovadas Be-
A6vag Sev Bal TPEEOUV UTTOAE(UUOTO XPWHOTOG METQ GTN AR

» Mnv mECeTe TIOTE TIG BEAGVES VIO VO TIG APALPETETE QIO TN HovASa BENO-
VO,

> EAEVETE, £Qv HETA TNV 0PaipEDN [ULOG XPNGLUOTIOINKEVNG Lovadag BEAGVOG
€X0UV ELGENBEL TTANPWS 0L BEAGVEG 0T Hovada BEAOVAG.
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vvyVvyy

ATOPPITITETE TG XPNOLUOTIONUEVES LOVASESG BEAGVOS, TTOU beV XPELG{ovTOL
TILOL YL TNV TPEXOUTQ XPT0N, UE OWOTO TPOTIO OE Vol GOXELD AVBEKTIKO OE
TPUTHOTO (BOXEID QUXUNPWY QVTLKELUEVWY), CUUPWVAl JE TOUG KAVOVL-
OpOUG TNG XWPOSG 0aG.
Ot povadeg BeAdvag mapadibovTal OE OTIOOTELPWHEVN GUOKEUOGia. Adal-
PEOTE TIG ATIO TNV ATMOCTEIPWHEVT CUGKEUAGIO TOUG HOALG Aly0 TIPLV OTTo TN
xepnon.
ATIOBETETE TO UNXAVNUA TATOUAS TIAVTIQ ETOL, WOTE VO UNV oTnpileTal Té-
VW 0T povada BeAdvag.
AvadnTioTE YIOTPO OE TEPIMTWAN TPQUUATIOUWY OO UIat IOAUGHEVN Be-
Aova.
ATIEVEPYOTIOLOTE TO UNXAVNHO TATOUAL.
TomoBetrote TN povada BeAdOvag péoa 0To Gvolypa TnG AaBNS.
MeploTp€PTe TN Hovada BeAOVAG 6eELOCTPOdGA HEXPL VA TEPUATIOEL
EAEVETE TPABWVTOG TIPOCEKTIKA Qv 1 HOVAOA BEAOVOG EXEL EYKOTAOTA-
Bel otabepd péoa otn AaBn.
Mo va apalpéoete T Hovada BeAOvVAG, TEPLOTPEYTE TNV OPLOTEPD-
OTPOGA KAl ApALPETTE TNV A0 TN AafT), Xwpeis va ayyi&ete Tov auvde-
OMO TUTIOU UTTIOYLIOVET 1) ToV GEova.

Cheyenne Cartridges

7

MARpwon povadag BeAovag

A\ NPOEIAOMOIHEH

Kiv&uvog HOAUVOEWV KL TIAPEVEPYELWIV ATIO LN EMLTPETIOMEVA 1] AKABapTA
XpOpaTa

Av €looBouv 0To SépUa XpwHaTa Tor oTtoial Gev €Xouv TIPORAEDBEL ELSIKA yLat
€PapUOYT) TATOUAL 1) Sev eival EEAOGAAIOUEVN N OTELPATNTA TOUG 1 OL AVTLON-
TITIKES TOUG LOLOTNTEG, MMOPEL VAl TIPOKUWOUV LOAUVOELS 1) EVOEXOMEVWG TIOPE-
VEPVELEG.

» [la TV Epappoyr) TATOUAL XPNOLUOTIOLEITE OTIOKAELOTIKG QVTLONTTTIKA KOl

QTTOOTELPWHEVO XPWHOTO TO OTIOIO EX0UV EEETAOTEL KO EYKPLOEL yLa TNV €L-
OoYWYN HE oTi&N ato avBpwTivo G€pua.

Katd v emAoyn Twv XpwHATWY AAUBAVETE UTTOWN TIG KAVOVLOTIKEG O8n-
yieg ToU oYUYoV 0TN XWPa 00G.

Av xpnatporolodvTot BaldKio amoBriKeuong XPWHATWY Yot TNV TIARPWoN
TWV HOVASWY BEAOVOG ETUTPETIETAL VOl XONOLUOTIOLOUVTAL OVO OTTOCTELPW-
péval BadBKio XpwHOTwy. AUTG To BaAKLa XPWUATWY TIPETIEL VO aTToPPi-
TITOVTOL META OTTIO KABE EPOAPUOYT| TATOUAL,

EL
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IHMEIQZH
ZnHLEG OTO TIPOLGV QTG XTUTNHA GTO TOLXWHA
Katd tn Bublon twv Bedovwy ato Baddkl XpwHOTOG UITOPEL Vo uttooTouv n-
JLEG oL EULOBNTEG HUTEG TWV BEAOVV QIO XTUTINHO OTO TOXWHO.
» [lpogexete Katd Tn BUBLON Twv BeEAovWY 0To BalEKL XPWHOTOS WOTE OL Be-
AGVEG VOl NV XTUTIOUV 0TO TOLXWHO a6 TO BadAKL.
» Ot ovAdEG TIoU €xouv UTTOOTEL (L SEV ETITPETIETOL VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL
TINEOV.

» EvepPYOTIONOTE TO UNXAVNUA TATOUAL.
» Bubiote Tn pUTN TG povadag BeAovag e éva Baldkl HE XpWUa, Tl
WOTE 1 HUTN VO avappodd To XPWHAL.

v

v/

HU|EL

8 PUBuLon nipoegoxng BeAovag

A\ NPO3OXH

Kivéuvog TpaupatiopoU ano oAU peyaAn nipoegoxn BeAdvag

Miat HEYGAN TTPOEGOXT) BEAOVAG ETUTPETIEL LEYOAD BAB0G apXIKNG OTIENG. EGv n

TPoegoxr) BeEAdVaG Kat To BAB0og 0TiENG Eival TTIOAU peYAAa, auEAaveTal o Kivou-

VOG VL0 TIOPEVEPYELES,.

» EmuAévete Tnv Tipoegoxr| BeAdvag pe Bdon TV Udr) Tou GEPUATOS TOU TTE-
AGTN Ko TNV TIEPLOXT) GEPHATOG OTTOU Bt YIVEL N EPOPHOYT.

Mrmopeite va Bpeite ) Stadikacia yla tn pubuion tng mpoegoxng BeAdvag
0TI 06NYIEG XPTIONG VLA TO UNYXAVNHA TATOUAL TTOU XPNOLUOTIOLEITE.
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9 TuvOnkeg AeLToupyiag, HETADOPAG KL ATTOBKEU-

10 It epWTNHATA KAL TIPORANHATA

ong
Aertoupyia Metadopa/Anobikeuon
Oeppokpaoio TePBEAN0- +15°Céwg+35°C +15°C €wg +25 °C
V10§
OXETIKN OTHOODALPLIKY U- 30% wg 75% 30% £ws 65%

ypaoia

Cheyenne Cartridges

Mropei va pokUYouy Ta €16 TPORARLOTA AELTOUPYIOG:

MpoBANpa

H kivnon oti-
&NG pelwveTal
1 ArtoUotadeL.

Ipaipa Autia

Aev Aettoupyel To eAatrplo
TAéOV N OTE-  €AENG EXEL KO-
yavortoinon e- Tel.

Aotnpiou A~

&ng.

Avtipetwron

» ADOLPECTE TIPOCEKTIKA TN
povada BeAdvag amod
Aan.

» AneuBuvBeite otov appo-
6o e&elblkeupévo Eumopo
1) OTOV KATOOKEUQDTH.

» EAéyEte T Aofn kal Tto
unxdavnua  tatoudl  yla
HoAuvon Kol av Xpetdde-
ol dwote ta yia eEeldi-
KEUHEVO KaBAPLOUO.

EL
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11  AMAwon eyyunong

AuTi N dovada BEAGVOG TIOU QTIOKTNOATE E(Val Vo TIPOLOV UYNANG TTOLO-
TG,

Mo TG Hovadeg BeAOVOG EYYUOUAOTE TN OTELPOTNTA £WG TNV NUEPOUNVIX
ANENG n omola elval TUTWHEVN TTAVW 0T CUOKEUAGIa, EHOCOV N CUGKEUA-
ola elval KAELOTH Kal GBIKTN Kol €Xouv TNENBEl oL CUVBNKES HETADOPAS
Kol amoBnkeuong. Mo Tapamova OXETIKA HE TIG HOVASES BEAOVAS YVw-
OTOTIOINOTE HaG Tov aplBud €idoug kabBwg Kat Tov aplBud moaptidag mou
e{val TUTTWHEVOG OTNV ETIKETA.

"l TIG akoAouBEeG {nuLég dev avalauBdvoupe kapia eubuvn:

o 7ZNULEG Kol ETIOKOAOUBEG (NULEG, TIOU odefAovTal g€ Un evOESELYUEVN
xprjon 1 mapdPAEYn Tou eyxelptdiou xprong.

EL
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12 AAAwon CUPpopPwWaoNg

0 KATOOKEUOOTHG

SNAWVEL e TNV TIapovoa: L SLKT) Tou euBUvr, OTL Ta TIpolovTa:

LKAVOTTIOLOUV TLG SLOTAGELS TV aKOAOUBWY 08NyLWV:
Odnyla yio ta unxavrpota

0bnyia REACH

HB

Cheyenne Cartridges

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

‘Ovopa mpoiovtog: Safety-Cartridges kat Capillary-Cartridges
Kwbdikdg eidoug: 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

* LoXUEL Lot OAO TO HEVEDN OUOKEUQGIOG

2006/42/EK

1907/2006
Kavoviapoi (aopadeiag) mepl popnBetag pnxavnudatwy 2008

‘Ovopa potovtog: Craft-Cartridges
Kwbikog eidoug: E-MIzzzza*
a=LLMRS

zz=0000 - 9999

* LoXUEL Yl OA T JEYEDN GUoKEUOGLOG

EL
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XpnatportowrBnkav To akoAouBa Aotrté pdTura:

DIN EN IS0 14971:2013-04 [Mpoldvta yio atpikn xprion — Edappovr) tng Slaxelplong SlakvdUveuong oe TIpotovTa: yiat LATPLKT) XPron

DIN ENISO 11135:2014-07 ATOOTEIPWOT TIPOLOVTWV LOTPLKNG PPOVTIGAS — ABUAEVOEEISIO — ATIAUTITELS VIO TNV QVATTTUEN, ETIKUPWAT KO GUVIEN EAEYXO LG Sladikaaiag anootelpwong
TIPOIOVTWV YL LATPLKT| XPrion

DIN EN IS0 13485:2016-08 [MpoldvTal yio [aTpLkn Xpron — ZUaTAHATa SLaxelpLong TG TotdTNTag — ATIOLTATELG GUCTIHATOS VLGl KAVOVIOTIKOUG GKOTIOUG

DIN EN 82079-1:2013-06 ZUvTagn 08NV Xenaons — AldpBpuwan, TIEPLEXOHEVO KOL TTAPOUGLoan — HEPOS T: MEVIKEG BOOLKES OPXES KO AVANUTIKES OTTALTITELS

DIN EN 868-7:2017-05 TUOKEUOO{0L YLO TEALKG QTTOCTELPWHEVO! TIPOLOVTOL VIO LATPLKY) XProN — MEPOG 7: AUTOKOANTO ETUKOAUHHEVO XOPTL YLat SlEpYaCiEG AMOaTEIPWONG HE XAUNAY

Beppokpacio - Atoutrioelg kot péBodol GoKLung

E£0u01060TNPEVOG VIOl TN GUVTAEN TOU TXETIKOU TEXVIKOU POKEAOU:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, evteTapévog Tekpunpiwong

Aut n SrAwon TapadiSeTaL UMEUBUVA VIOl TOV KATAOKEUQADTH ATTo:
Bepohivo, 03/06/2022, Berthold Schuler

Mpwtéturo

(Yrioypadr) SteuBivovtog supBouAou 1) TAnpegouaiou Tou)
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Oversaettelse af den
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originale

brugsanvisning er
skrevet pa tysk.
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1 Produktoversigt 2 Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning er gyldig for -nalemoduler. Den indeholder vigtige
informationer om, hvordan nalemodulerne tages i brug og betjenes iht.
den tilsigtede anvendelse.

Denne brugsanvisning indeholder ikke alle informationer, der er ngdven-
dige af hensyn til sikker brug af tatoveringsmaskiner og disses tilbehgr.
Overhold derfor desuden folgende dokumenter:

e Brugsanvisning til tatoveringsmaskine og evt. stremforsyning og fod-

kontakt
e Informationer om tatoveringsfarver
1 2 3 e Sikkerhedsdatablade om desinfektions- og rengeringsmidler
Skaft Modulkrop Nal . Bestemmelser om arbejdspladssikkerheden og lovlige forskrifter om
tatovering
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3 Illustration af advarslerne Signalord

Betydning

kendetegner en fare, der kan fgre til alvorlige kvaestelser,
evt. med deden til felge

kendetegner en fare, der kan fgre til lettere - middelsvaere
kvaestelser, hvis faren ikke undgas

kendetegner evt. risici, som kan medfgre skader pa miljg-
et, tingsskader eller udstyret, hvis denne fare ikke undgas

Symboler i denne brugsanvisning

Advarsel
Advarsler gor opmaerksom pa kvaestelser eller materielle skader og er
opbygget pa felgende made: Forsigtig
A\ SIGNALORD
Faretype Pas pa
Folger
» Afveergelse
. Symbol
Element Betydning .
n kendetegner fare for tilskadekomst
L]
Signalord angiver, hvor alvorlig faren er (se folgende tabel) B
Faretype betegner faretype og farekilde
Folger beskriver mulige folger ved tilsideszettelse af advarslen
Afveergelse angiver, hvordan faren kan undgas
Signalord Betydning
Fare kendetegner en fare, der med sikkerhed farer til alvorlige
kvaestelser, evt. med deden til folge
118 | DA

Betydning

Opfordring til at handle
Listepunkt
Listeunderpunkt
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4  Symboler pa produktet

| denne brugsanvisning, pa apparatet, tilbehgret eller emballagen kan
man se de symboler, der er beskrevet i det falgende:

Symbol

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Betydning
Overhold brugsanvisningen!

Produktet opfylder kravene i direktiv 2006/42/EF (ma-
skindirektiv).

Pas pa!
Advarsel mod snit- og stikskader
Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer, bestillingsnummer

Chargekode

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

steriliseret med ethylenoxid

kan bruges indtil

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegraensning

Lufttrykbegraensning

Opbevares et tart sted

ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

ma ikke bruges igen

ma ikke gensteriliseres

Produktet er i overensstemmelse med de gaeldende
krav, der er fastsat i lovgivningen i Storbritannien.
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5  Vigtige sikkerhedsanvisninger

5.1

» Las denne brugsanvisning ngje og til fulde.
» Opbevar denne brugsanvisning pa en sadan made, at den til enhver tid

Generelle sikkerhedsforskrifter

er tilgeengelig for alle personer, der bruger, steriliserer, opbevarer el-
ler transporterer nalemodulet.

» Overhold de sikkerhedsforskrifter, der geelder for tatovering i dit land.

Hold arbejdspladsen hygiejnisk ren, og serg for tilstraekkelig be-
lysning.

» Der ma kun anvendes originale nalemoduler fra .
» Du ma aldrig foretage @ndringer ved nalemodulet eller andet tilbehgr.
» Hold de drifts-, transport- og opbevaringsbetingelser, som er angivet i

denne brugsanvisning (se kapitel 9 pa side 126).

DA

5.2

Vigtige hygiejne- og sikkerhedsforskrifter

Overhold fglgende oplysninger for at forhindre, at kontaminering eller
smitsomme sygdomme overfgres til kunden eller brugeren under be-
handlingen:

»

>

Brug under tatoveringsarbejdet engangshandsker af nitril eller latex
og desinficér disse fgr brug. Valg de egnede desinfektionsmidler pa
en sadan made, at de overholder de retningslinjer, der geelder i brugs-
landet.

Renger de pdgeldende hudsteder pd kunden med et mildt renge-
rings- og desinfektionsmiddel, for behandlingen startes. Veelg de eg-
nede desinfektionsmidler pa en sadan made, at de overholder de ret-
ningslinjer, der gaelder i brugslandet.

Brug udelukkende nye, sterilt emballerede nalemoduler til hver kunde
ved hver ny anvendelse. Sikr for brug, at emballagen er ubeskadiget,
og at forfaldsdatoen ikke er overskredet. Noter charge-nummeret
(partinummeret) pa de anvendte nalemoduler i det tilhgrende kunde-
kartotek, sa du kan meddele dette til producenten i tilfeelde af proble-
mer.

Nalemoduler er sterile engangsprodukter (forbrugsmateriale) og ma
altid kun anvendes én gang!
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» Bortskaf brugte eller defekte ndlemoduler samt nalemoduler hvis em-
ballage er beskadiget, i en gennemstikssikker beholder (sharps-con-
tainer) iht. de forskrifter, der gaelder i brugslandet.

» Det skal forhindres, at nalemoduler kommer i bergring med kontami-
nerede genstande som f.eks. tgj. Kontaminerede nalemoduler ma ikke
anvendes, men skal omgéaende bortskaffes. Overhold de forskrifter,
der gzelder i brugslandet.

Kvaestelser pga. kontaminerede nale eller nalemoduler kan medfgre

overfgrsel af sygdomme:

» | tilfelde af stikskader med en kontamineret nal skal man straks kon-
takte en laege!

5.3

Formalet er en minimalt invasiv prikning af sterile eller aseptiske pig-
mentfarver af mineralsk eller organisk oprindelse i dermis ved hjzlp af
mikropigmentering (tatovering).

Tilsigtet formal

Takket veere den minimalt invasive punktering af epidermis (everste
hudlag) og dermis (mellemste hudlag) paferes huden ikke abne sar. Fol-
gelig har huden kun brug for en meget kort regenereringsfase, hvor epi-
telfunktionen gendannes.

Cheyenne Cartridges

Anvendelsesomrade
Kropstatovering

5.4

Selv hvis der er den mindste tvivl om sikkerheden for den kunde, der
skal behandles, kan garanteres, f.eks. pa grund af samtidig sygdom, skal
behandlingen afbrydes eller stoppes med det samme.

Kontraindikationer og bivirkninger

5.4.1 Kontraindikationer

Under folgende forudsaetninger ma der ikke foretages tatovering:

e Haemofili eller andre blodkoagulationsforstyrrelser

e aktuel indtagelse af antikoagulanter (f.eks. acetylsalicylsyre, heparin,
aspirin eller warfarin)

e ukontrolleret diabetes mellitus

e enhver form for aktiv akne i det hudomrade, der skal tatoveres

e dermatoser (f.eks. hudtumorer, keloider eller ekstrem tendens til ke-
loid-dannelse, solkeratose, vorter og/eller modermaerker) i det hud-
omrade, der skal tatoveres

e abne sar og/eller eksem og/eller udslaet i det hudomrade, der skal ta-
toveres

DA
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ar i det hudomrade, der skal tatoveres

systemiske infektioner og infektionssygdomme (f.eks. hepatitissyg-
domme af typen A, B, C, D, E eller F eller HIV-infektion) eller akutte lo-
kale hudinfektioner (f.eks. herpes, rosacea)

under kemoterapi, stralebehandling eller kortikosteroidbehandling
med hgj dosis (anbefaling: fra fire uger for start til fire uger efter be-
handlingens afslutning)

op til tolv maneder efter en skenhedsoperation i det hudomrade, der
skal tatoveres

op til seks maneder efter filler-injektioner i det hudomrade, der skal
tatoveres

under alkohol- og/eller narkotikapavirkning

graviditet og amning

Behandling af slimhinder og gjeabler er strengt forbudt.

Behandlingen skal afbrydes med det samme ved:

Umadelig smertefornemmelse
Besvimelsesanfald/svimmelhedsfalelse

DA

5.4.2 Bivirkninger

I nogle tilfeelde kan der forekomme mindre bivirkninger under og efter
tatoveringsprocessen, som angivet nedenfor.

Hyppigt:

lokale bledninger i det tatoverede hudomrade
smerter og ubehag den ferste dag efter tatoveringen

kortvarige inflammatoriske reaktioner, erytem og/eller gdem op til 6
dage efter tatoveringen

hudirritation (f.eks. kleen eller opvarmning), der normalt forsvinder i
de fgrste 12 til 72 timer efter tatoveringen

skorpedannelse, som normalt forsvinder i lgbet af de forste 5 dage

midlertidig afskrzelning af huden, som normalt forsvinder inden for 8
dage

Sjeeldent:

Dannelse af blaerer af herpes simplex-virus type | (HSV-I)

dannelse af sma filipenser eller andre urenheder som felge af en ik-
ke-omhyggelig hudrensning fer tatoveringen

hyperpigmentering med kroppens egne pigmenter, isar ved megrke
hudtyper, der dog forsvinder helt i lgbet af et par uger
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e |engerevarende inflammatoriske reaktioner, hamatom, erytem og
gdem, der varer laengere end 6 dage

e retinoid-reaktion (svag redmen evt. med afskalning af huden)

e mulig opvarmning af det pigmenterede omrade under PET- og MRT-
bestraling

Radgiv din kunde om, s& vidt muligt at undga kontakt med friskbehand-

let hud. Friskbehandlet hud skal desuden beskyttes mod

e forurening og

e UV- og solstraling

Yderligere stimuli, ligesom

e swimmingpool- eller saunabesgg,

e slibende eller kemiske peeling

e harfjernelse pa det behandlede steder eller

e selvbruner

ber undgas de farste 2 til 3 dage efter behandlingen af kunden.

Nalene i nalemodulet er fremstillet af rustfrit stal, som indeholder 8 til

10,5% nikkel. Indtil videre er det ikke kendt, at tatovering med disse nale

kan forarsage allergiske reaktioner. Men da dette ikke er blevet endeligt

undersggt, anbefales personer med nikkelallergi at tale med deres laege
for tatoveringen eller endda at undlade at fa en tatovering.

Cheyenne Cartridges

5.5

Brugerkravene til den tatoveringsmaskine, der skal benyttes, er geelden-
de.

Ngdvendig kvalifikation

5.6

Behandlingen skal ske i tarre, rene og regfrie omgivelser samt under hy-
giejniske forhold. Apparatet skal forberedes, bruges og plejes iht. det,
der er beskrevet i denne brugsanvisning. Her er det isaer vigtigt at
overholde de bestemmelser, der geelder vedr. arbejdspladsens indret-
ning, og at serge for, at de anvendte materialer er sterile.

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse omfatter ogsa fuldstaendig leesning og forsta-
else af denne brugsanvisning, iseer kapitlet 5 pa side 120.

Tilsigtet anvendelse indbefatter kun fglgende forbrugergrupper: myndi-
ge personer, der er i god sundhedstilstand.

Ved ikke-tilsigtet anvendelse forstads, at apparatet eller dets tilbehgr
anvendes til formal, der ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, eller
at driftsbetingelserne ikke overholdes. Iseer behandling af kontraindika-
tioner er forbudt.
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6

Indsatning eller skift af nalemodul

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser fra nale
Kveestelser pga. kontaminerede nale fra nalemodulerne kan medfare, at der
overfgres sygdomme.

>

v

124
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Der ma kun anvendes originale -nalemoduler. Den sikkerhedsmembran,
der er indbygget i nalemodulerne, forhindrer indtreengning af kropsvae-
sker og patogener i tatoveringsmaskinen.

Tag aldrig fat i nalemodulet i spidsen eller pa bajonetlukningen.

Sluk for tatoveringsmaskinen, far du skifter nalemodul.

Serg for, at der ikke lgber farverester ind i gribestykket, nar et brugt na-
lemodul fiernes.

Tryk aldrig nalene ud af nalemodulet.

Kontrollér, om nalene er trukket helt tilbage i nalemodulet, nar et brugt
nalemodul fiernes.

Bortskaf brugte nalemoduler, der ikke laengere er ngdvendige til den
igangveerende brug, korrekt i en gennemstikssikker beholder (sharps-
container) iht. de forskrifter, der gaelder i brugslandet.

>

>

>
>
>
>

>

Nalemodulerne leveres sterilt emballeret. Tag dem ferst ud af den sterile
emballage umiddelbart for brug.

Anbring altid tatoveringsmaskinen saledes, at nalemodulet ikke ligger
fremme.

Kontakt laege, hvis du bliver kvaestet af en kontamineret nal.

Sluk helt for tatoveringsmaskinen.
Seaet nalemodulet ind i abningen i gribestykket.
Drej nalemodulet til hgjre til anslag.

Kontrollér, om nalemodulet er fast forankret i gribestykket, ved at
traekke forsigtigt i nalemodulet.

Man fjerner nalemodulet ved at dreje det til venstre og tage det ud af
gribestykket uden af rgre ved bajonetlukningen eller skaftet.
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7  Fyldning af nalemodul

A\ ADVARSEL

Fare for infektioner og bivirkninger pa grund af ikke-tilladte eller forure-

nede farver

Hvis der indfgres farver i huden, som ikke er beregnet til tatovering, eller hvis

deres sterilitet eller antiseptiske egenskaber ikke er garanteret, kan der opsta

infektioner eller mulige bivirkninger.

» Til behandlingen ma der kun benyttes antiseptiske og sterile farver, der er
testet og godkendt til at prikke i menneskelig hud.

» Ved valg af farver skal man overholde de retningslinjer, der gaelder i brug-
slandet.

» Ved brug af farvekopper som farvebeholdere til pafyldning af nalemodu-
lerne ma der kun anvendes sterile farvekopper. Disse farvekopper skal
bortskaffes efter hver behandling.

Cheyenne Cartridges

BEMZRK
Produktskader pga. sammenstod med vaeggen

Nar nalene dykker ned i farvekoppen, kan de falsomme nalespidser blive be-
skadiget, hvis de rammer mod vaeggen.

» Nar nalene dyppes ned i farvekoppen, skal det sikres, at nalene ikke gar
imod farvekoppens vaeg.

» Beskadigede moduler ma ikke leengere anvendes.

» Taend for tatoveringsmaskinen.

» Dyp spidsen af nalemodulet ned i en farvekop fyldt med farve, sa spid-
sen suger farven op.

7
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8 Indstilling af naleposition

10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar problemer

A\ FORSIGTIG

Fare for tilskadekomst, hvis nalefremstikningen er for stor

En stor nalefremstikning muliggar en stor indstiksdybde. Er nalefremstikning
og indstiksdybde for stor, @ges risikoen for bivirkninger.

» Veelg nalefremstikningen i forhold til kundens hudbeskaffenhed, i forhold
til det hudomrade, der skal behandles.

Fremgangsmaden til indstilling af nalefremstikningen findes i brugsan-
visningen til tatoveringsmaskinen.

9 Drifts-, transport- og opbevaringsbetingelser

Drift
+15°Ctil+35°C
30% til 75%

Transport/opbevaring
+15°Ctil+25°C
30 % til 65%

Omgivelsestemperatur
Relativ luftfugtighed

DA

Der kan optraede fglgende funktionsforstyrrelser:
Forstyrrelse Fejl Arsag Afhjzelpning

Prikbe- Treekfieder-  Traekfiederen » Tag nalemodulet forsig-
vaegelsen af-  taetningen fun- er knaekket. tigt ud af gribestykket.
tager eller gerer ikke » Kontakt den pagaldende
udebliver. leengere. specialforhandler  eller
producenten.

» Kontrollér  gribestykket
og tatoveringsmaskinen
for kontamination, og fa
dem evt. professionelt
renset.
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11 Garantierklzering

Med dette nalemodul har du anskaffet dig et produkt af hgj kvalitet.

For nalemodulerne garanterer vi den holdbarhedsdato, der er trykt pa

emballagen, med hensyn til sterilitet, hvis emballagen er lukket og ube-

skadiget under overholdelse af transport- og opbevaringsbetingelserne.

Ved reklamationer vedr. nadlemoduler bedes du opgive det artikel- og ch-

arge-nummer, der er patrykt etiketten.

Reklamationsretten daekker ikke fglgende skader:

e Skader og folgeskader, der skyldes manglende overholdelse af den
tilsigtede anvendelse, eller manglende overholdelse af brugsanvisnin-
gen.

Cheyenne Cartridges
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12 Overensstemmelseserklaering

Producenten MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Tyskland

erklaerer hermed pa eget ansvar, at produkterne:

Produktnavn: Safety- og Capillary-Cartridges Produktnavn: Craft-Cartridges
Varenummer: E-Mazz-bbyyccdd* Varenummer: E-Mlzzzza*
a=CK a=LMRS

zz=00-99 zz=0000-9999

b/bb=F,L MRS, CL CM,CR,CS,CO *geelderforalle

yy=00-99 pakkestorrelser

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* geelder for alle pakkesterrelser

er i overensstemmelse med folgende direktiver:

Maskindirektiv 2006/42/EF
Reach-forordning 1907/2006
UK Regulering vedr. levering af maskiner (sikkerhed) 2008
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Folgende ovrige standarder er anvendt:

DINENISO 14971:2013-04 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

DIN EN1SO 11135:2014-07 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Ethylenoxid — Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr

DIN EN IS0 13485:2016-08 Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav angaende opfyldelse af lovmaessige formal

DIN EN 82079-1:2013-06 Udarbejdelse af brugsanvisninger — Strukturering, indhold og udformning — Del 1: Generelle principper og udferlige krav

DIN EN 868-7:2017-05 Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr — Del 7: Klaebemiddelbelagt papir til sterilisation ved lav temperatur — Krav og prevningsmetoder

Befuldmaegtiget til at udarbejde det relevante tekniske dossier:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentationsansvarlig

Denne erkleering afgives som ansvarshavende for producenten af:
Berlin, den 03-06-2022, Berthold Schuler

|
| |
I Pl H

Original
(underskrift fra adm. direkter eller dennes befuldmaegtigede)
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Version 1.2 -
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Oversittning av
originalbruksanvisning
en.
Originalbruksanvisning

en skrevs pa tyska.
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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

sV
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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 Punkti 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|

BRAP®® ) 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).

sV

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 sticksaker behallare (Sharps-container) enligt fore-
skrifterna i ditt land.
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» 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 hjdlp 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. hudtumarer, keloider eller extrem bendgen-
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

e 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.

sV

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 tillbehor 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 nalmodulerna kan overfora 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 6ppning.
» 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.
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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 fargbagarens 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
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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.
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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

142 | SV

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 (sakerhets) férordningar 2008
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Foljande dvriga standarder tillampades:

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

DIN EN1SO 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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Versio 1.2 -
03/06/2022

Alkuperaisen
kayttoohjeen kaannos.
Alkuperainen
kayttoohje on laadittu

saksan kielella.
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1 Tuotteen yleiskuvaus

2 Tietoja tasta kdyttoohjeesta

Cheyenne Cartridges

Moduulin runko

Neula

Tama kayttoohje koskee -neulamoduuleita. Se sisaltaa tarkeita tietoja
neulamoduulien turvallisesta ja maaraystenmukaisesta kayttoonotosta
ja kaytosta.

Tama kayttoohje ei sisalla kaikkia tietoja, joita tatuointikoneiden ja niiden
lisavarusteiden turvallisessa kaytossa tarvitaan. Huomioi sen vuoksi li-
saksi seuraavat asiakirjat:

e Tatuointikoneen ja ulkoisen verkko-osan ja mahdollisen poljinkytki-
men kayttoohje

e Tatuointivarien tiedot
e Desinfiointi- ja puhdistusaineiden kayttoturvallisuustiedotteet
e Tyopaikan turvallisuustiedot ja tatuointitoimintaa koskevat lait

FI
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3 Varoitusohjeiden esitystapa

Varoitusohjeet kiinnittavat huomiota henkilo- ja esinevahinkojen vaaraan

ja ne noudattavat seuraavaa kaavaa:

Vaaran tyyppi
Seuraukset
» Ehkaisy

Elementti

A

Merkkisana
Vaaran tyyppi
Seuraukset
Ehkaisy

Merkkisana
Vaara

FI

A\ MERKKISANA

Merkitys

merkitsee vammautumisvaaraa

osoittaa vaaran asteen (katso seuraava taulukko)
nimeaa vaaran tyypin ja lahteen

kuvaa laiminlyonnin mahdolliset seuraukset
osoittaa, miten vaara voidaan ehkaista

Merkitys

merkitsee vaaraa, joka varmuudella johtaa kuolemaan tai
vakavaan vammaan, jos vaaraa ei valteta

Merkkisana Merkitys

Varoitus merkitsee vaaraa, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
vammaan, jos vaaraa ei valteta

Varo merkitsee vaaraa, joka voi johtaa lievasta keskivakavaan
vammaan, jos vaaraa ei valteta

Huomio merkitsee mahdollisia riskejd, jotka saattavat aiheuttaa va-
hinkoa ymparistolle tai laitteelle, jos kyseista vaaraa ei val-
teta

Tassa kayttoohjeessa kaytettavat symbolit

Symboli Merkitys
> Kasittelykehotus
3 Luettelon kohta

- Luettelon alakohta
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4 Tuotteessa olevat symbolit

Tassa kayttoohjeessa, laitteessa, sen lisdvarusteissa tai pakkauksessa
voi esiintya seuraavassa kuvattuja symboleja:

Symboli Merkitys
Noudata kayttoohjettal

Tuote tayttaa direktiivin 2006/42/EY (konedirektiivi)
vaatimukset.

Huomio!

Varoitus viilto- tai pistovammoista

Valmistaja

Valmistuspaiva

A
m

FIEEPD AR

Katalogin numero, tilausnumero

LOT Eran numero

Cheyenne Cartridges
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Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttopaiva

Lampoatilarajoitus

Kosteusrajoitus

[lmapainerajoitus

Sailytettava kuivassa paikassa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

ei saa kayttaa uudelleen

ei saa steriloida uudelleen

Tuote vastaa voimassa olevia maarayksia, jotka on
maaritelty Iso-Britannian lainsaadannossa.

FI
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5

Tarkeat turvallisuusohjeet

5.1

Yleiset turvallisuusohjeet

» Lue tama kayttoohje huolellisesti ja kokonaisuudessaan.

5.2

Sailyta tata kayttoohjetta siten, etta kaikki neulamoduulia kayttavat,
varastoivat tai kuljettavat henkilot voivat milloin tahansa perehtya sii-
hen.

Noudata oman maasi voimassa olevia tatuointitoimintaa koskevia tur-
vallisuusmaarayksia. Pida tyopaikkasi hygieenisesti puhtaana ja huo-
lehdi riittavasta valaistuksesta.

Kayta ainoastaan alkuperaisia -neulamoduuleja.
Al3 koskaan muuntele neulamoduulia tai muita lisivarusteita.

Noudata tdssa kayttoohjeessa maariteltyja kaytto-, kuljetus- ja varas-
tointiolosuhteita (katso luku 9 sivulla 153).

Tarkeat hygienia- ja turvallisuusmaaraykset

Huomioi seuraavat ohjeet, jotta estettaisiin kontaminaatioiden tai tartun-
tatautien leviaminen asiakkaaseen tai kdyttajaan kasittelyn aikana:

>

FI

Kayta tatuoimisen aikana kertakayttokasineita, jotka on valmistettu
nitriilista tai lateksista, ja desinfioi ne ennen kayttoa. Kun valitset sopi-
vaa desinfiointiainetta, huomioi maasi voimassa olevat maaraykset.

>

Puhdista asiakkaan kasiteltavat ihon kohdat ennen niiden kasittele-
mista miedolla puhdistus- ja desinfiointiaineella. Kun valitset sopivaa
desinfiointiainetta, huomioi maasi voimassa olevat maaraykset.

Kayta jokaiselle asiakkaalle ja jokaisella uudella kasittelykerralla aina
uutta, steriilisti pakattua turvapatruunaa. Varmista ennen sen kayttoa,
etta pakkaus on vahingoittumaton eika sen viimeinen kayttopaiva ole
umpeutunut. Kirjaa kaytettyjen neulamoduulien erdnumero (valmistu-
serdn numero) vastaaviin asiakasasiakirjoihin, jotta ne voitaisiin il-
moittaa valmistajalle mahdollisten ongelmien esiintyessa.
Neulamoduulit ovat steriileja kertakayttotuotteita (kayttomateriaalia)
ja niita saa kayttaa aina vain kerran!

Havita kaytetyt tai virheelliset neulamoduulit ja sellaiset neulamoduu-
lit, joiden pakkaus on vaurioitunut, ldpindkyvassa sailiossa (Sharps-
astia) maassasi voimassa olevien maaraysten edellyttamalla tavalla.
Esta neulamoduulin joutuminen kosketuksiin likaantuneiden esinei-
den, kuten esim. vaatteiden kanssa. Kontaminoituja neulamoduuleja ei
saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittomasti. Huomioi talldin
maassasi voimassa olevat maaraykset.

Likaantuneiden neulojen tai neulamoduulien aiheuttamista vammoista
voi seurata tautitartuntoja:

>

Jos saat pistohaavan likaisesta neulasta, hakeudu valittomasti laaka-
rin hoitoon!
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5.3 Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus on alkuperaltaan mineraalisten tai orgaanisten steriilien
tai aseptisten pigmenttivarien minimi-invasiivinen pistaminen dermik-
seen mikropigmentointimenetelmalla (tatuointi).

Epidermiksen (ylimman ihokerroksen) ja dermiksen (keskimmaisen iho-
kerroksen) minimi-invasiivisen pistamisen vuoksi ihoon ei synny avo-
haavoja. Nain iho vaatii vain erittain lyhyen palautumisvaiheen, jonka ai-
kana epiteelitoiminto palautuu.

Kayttoalue

Kehon tatuointi

5.4

Jos on pienikin epailys siita, etta kasiteltavan asiakkaan turvallisuutta ei
voida, esimerkiksi oheissairauksien vuoksi, taata, kasittelya ei tule suo-
rittaa tai se tulee lopettaa valittomasti.

Kontraindikaatiot ja sivuvaikutukset

5.4.1 Kontraindikaatiot
Seuraavissa tapauksissa ei mitdan tatuointitoimenpiteita saa suorittaa:
e hemofilia tai muut veren hyytymishairiot

Cheyenne Cartridges

verenohennuslaakkeiden kaytto (esim. asetyylisalisyylihappo, heparii-
ni, aspiriini, warfariini)

hoitamaton diabetes mellitus

kaikenlainen aktiivinen akne tatuoitavalla ihoalueella

ihotaudit (esim. ihokasvaimet, arpikudoskasvaimet tai suuri arpiku-
doksen muodostumistaipumus, aurinkokeratoosi, syylat ja/tai luomet)
tatuoitavalla ihoalueella

avoimet haavat ja/tai rohtumat ja/tai ihottumat tatuoitavalla
ihoalueella

arvet tatuoitavalla ihoalueella

systeemiset tulehdukset ja infektiosairaudet (esim. tyypin A, B, C, D, E
tai F hepatiitti; HIV-infektio) tai akuutit paikalliset ihotulehdukset
(esim. herpes tai ruusufinni)

kemoterapia, sadehoito tai suuriannoksinen kortikosteroidihoito (suo-
situs: nelja viikkoa hoidon alusta neljaan viikkoon hoidon paattymises-
ta)

jopa 12 kuukautta tatuoitavalle ihoalueelle tehdyn kauneusleikkauk-
sen jalkeen

jopa 6 kuukautta tatuoitavan ihoalueen tayteaineruiskutuksen jalkeen

alkoholin ja/tai huumeiden vaikutuksenalaisuus

raskaus tai imetys

FI
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Limakalvojen ja silmamunien kasittely on ehdottomasti kielletty.
Kasittely on keskeytettava valittomasti, jos esiintyy jotain seuraavista:
e Kipu on suurta

e Pyortyminen/huimaus

5.4.2 Sivuvaikutukset

Yksittaisissa tapauksissa saattaa tatuoinnin aikana tai jalkeen esiintya

lievia sivuvaikutuksia, jotka on lueteltu seuraavassa.

Yleiset:

e paikallinen verenvuoto tatuoitavalla ihoalueella

e sarky ja epamukava olo ensimmaisena paivana tatuoimisen jalkeen

o lyhytaikaiset tulehdusreaktiot, eryteema ja/tai turvotus jopa kuusi (6)
paivaa tatuoimisen jalkeen

e ihon arsytys (esim. kutina tai kuumotus), joka haviaa tavallisesti 12—
72 tunnin kuluessa tatuoimisen jalkeen

e ruven muodostuminen, joka haviaa tavallisesti 5 paivan kuluessa

e tilapdinen ihon hilseily, joka haviaa tavallisesti 8 paivan kuluessa

Harvinaiset:

e Tyypin [ Herpes simplex -viruksen (HSV-I) rakkuloiden muodostuminen

FI

e pienten markarakkuloiden tai milioiden muodostuminen, jos iho on
puhdistettu huolimattomasti ennen tatuointia

e hyperpigmentaatio kehon omilla pigmenteilla, erityisesti tummemmil-
la ihotyypeilla, joka kuitenkin haviaa itsestaan muutaman viikon ku-
luessa

e pitkakestoiset tulehdusreaktiot, hematoomat, eryteemit ja odeemit,
jotka kestavat yli 6 paivaa

o retinoidireaktiot (ihon lieva punertuminen tai kuorettuminen)

¢ mahdollinen pigmentoidun alueen lampeneminen PET- ja MRT-satei-
lyssa

Opasta ehdottomasti asiakastasi huolellisesti valttamaan juuri kasitellyn

ihon koskettelua. Juuri kasitellyt ihon alueet tulisi lisaksi suojata

e likaaja

e UV-ja auringonsateilya

vastaan. Potilaiden tulisi valttaa ylimaaraista arsytysta, kuten

e uimahallissa tai saunassa kayntia,

e hankaavia tai kemiallisia kuorinta-aineita,

e karvanpoistoa kasitellyissa kohdissa tai

e jtseruskettavia aineita

ensimmaisten 2 - 3 paivan aikana kasittelyn jalkeen.

Cheyenne Cartridges



Neulamoduulien neulat on valmistettu jaloteraksesta, jossa on 8 - 10,5 %
nikkelia. Tiedossa ei ole tapauksia, joissa tatuoiminen nailla neuloilla oli-
si aiheuttanut allergisia reaktioita. Koska asiaa ei ole kuitenkaan taydelli-
sesti tutkittu, kehotamme nikkeliallergiasta karsivia henkildita neuvotte-
lemaan laakarin kanssa ennen tatuointia tai jopa luopumaan tatuoinnin
ottamisesta.

5.5

Kaytettavan tatuointikoneen kayttajia koskevien vaatimusten on taytytta-
va.

Vaadittava patevyys

5.6

Kasittely on suoritettava kuivassa, puhtaassa ja savuttomassa ymparis-
tossa hygieenisissa olosuhteissa. Laite on esivalmisteltava ja sita on
kaytettava ja hoidettava tdssa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. Erityises-
ti on noudatettava tyopaikkaa koskevia mdarayksia ja kaytettavien mate-
riaalien on oltava steriileja.

Maaradystenmukainen kaytto

Maaraystenmukaiseen kayttoon kuuluu myos, etta tama kayttoohje, eri-
tyisesti luku 5 sivulla 148 luetaan kokonaisuudessaan ja sen sisalto
omaksutaan.

Maaraystenmukainen kaytto kasittaa ainoastaan seuraavat kuluttajaryh-
mat: taysikaiset henkilot, joiden terveydentila on hyva.

Cheyenne Cartridges

Kaytto katsotaan maaraystenvastaiseksi, jos laitetta tai sen tarvikkeita
kaytetaan muulla kuin tassa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla tai jos
kayttoa koskevia ehtoja ja maarayksia ei noudateta. Kiellettyja ovat eri-
tyisesti kontraindikaatioiden kasittelyt.

6 Neulamoduulin asettaminen paikoilleen tai vaihta-
minen

A\ VAROITUS

Neulojen aiheuttama loukkaantumisvaara

Neulamoduulin saastuneiden neulojen aiheuttamat vammat voivat aiheuttaa

sairastumisen.

» Kayta ainoastaan alkuperaisia -neulamoduuleja. Neulamoduuleihin asen-
nettu turvakalvo estad ruumiineritteiden ja sairauksien aiheuttajien paa-
syn tatuointikoneeseen.

» Ald koskaan tartu neulamoduuliin sen karjesté tai pikaliittimesta.

Kytke tatuointikone pois paalta, ennen kuin vaihdat neulamoduulin.

» Varmista, etta kaytettya neulamoduulia irrotettaessa kahvaosaan ei vuoda
yhtaan varijaanteita.

» Al3 koskaan paina neuloja ulos neulamoduulista.

v
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» Tarkasta, ettd neulat ovat vetaytyneet kokonaan sisaan neulamoduuliin
kaytetyn neulamoduulin poiston yhteydessa.

» Havita kaytetyt neulamoduulit, joita ei enaa tarvita meneillaan olevassa
prosessissa, lapinakyvassa sailiossa (Sharps-astia) maassasi voimassa
olevien maaraysten edellyttamalla tavalla.

» Neulamoduulit toimitetaan steriilissa pakkauksessa. Ota ne ulos steriilista
pakkauksestaan vasta valittomasti ennen kayttoa.

» Laita tatuointikone pois aina niin, etta neulamoduuli ei ole paalla.

» Jos loukkaat itsesi likaiseen neulaan, hakeudu laakarin hoitoon.

» Kytke tatuointikone kokonaan pois paalta.
» Liitd neulamoduuli kahvaosan aukkoon.
» Kierra neulamoduulia myotapaivaan vasteeseen asti.

» Tarkista varovaisesti vetamalla, etta neulamoduuli on kiinnittynyt lu-
jasti kahvaosaan.

» Kun haluat irrottaa neulamoduulin, kierra sita vastapdivaan ja ota se
pois kahvaosasta koskematta pikaliittimeen tai varteen.

FI

7 Neulamoduulin tayttaminen

A\ VAROITUS

Kiellettyjen tai saastuneiden varien aiheuttama infektioiden ja sivuvaiku-

tusten vaara

Jos ihoon saatetaan variaineita, joita ei ole tarkoitettu tatuoimiseen tai joiden

steriiliys tai antiseptiset ominaisuudet eivat ole taattuja, voi ilmeta tulehduksia

tai mahdollisia sivuvaikutuksia.

» Kayta kasittelyyn ainoastaan antiseptisia ja steriileja variaineita, jotka on
tarkastettu ja hyvaksytty ihmisihoon pistettavaksi.

» Kun valitset sopivaa variainetta, huomioi maasi voimassa olevat maarayk-
set.

» Kun varikuppia kaytetaan varisailiona neulamoduulin tayttamista varten,

kasittelyn jalkeen.

Cheyenne Cartridges



HUOMIO
Tuotteen vahingoittuminen seindmaan osumisen vuoksi

Kun neuloja upotetaan varikuppiin, voivat herkat neulankarjet vahingoittua
osuessaan seinamaan.

» Kun upotat neuloja varikuppiin, varmista, etta neulat eivat osu varikupin
seinamaan.

» Vahingoittuneita moduuleja ei saa enaa kayttaa.

» Kytke tatuointikone paalle.

» Upota neulamoduulin karki varilla taytettyyn varikuppiin niin, etta kar-
ki imee varia.

v

v/
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8 Neulan ulkoneman saato

A VARO

Vammautumisvaara neulan liiallisen ulkoneman vuoksi

Suuri neulan ulkonema mahdollistaa suuren pistosyvyyden. Jos neulan ulko-
nema ja pistosyvyys ovat liian suuria, sivuvaikutusten riski kasvaa.

» Valitse neulan ulkonema asiakkaan ihonlaadun ja kasiteltavan ihoalueen
mukaisesti.

Neulan ulkoneman asetustoimenpiteet on kuvattu tatuointikoneen kayt-
toohjeessa.

9 Kaytto-, kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Kaytto
+15°C-+35°C
30% - 75%

Kuljetus/varastointi
+15°C-+25°C
30% - 65%

Ympadriston l@mpatila

Suhteellinen ilmankos-
teus

F
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10 Jos sinulla on kysymyksia tai kohtaat ongelmia

11 Takuuselvitys

Seuraavia toimintahairioita voi esiintya:
Hairio Virhe Syy
Pistoliike heik- Vetojousen tii- Vetojousion ~ » Ota neulamoduuli varo-

keneetaijaa visteeienaa vahingoittunut.  vaisesti pois kahvaosas-
pois. toimi. ta.

Korjaus

» Kaanny asianmukaisen
jalleenmyyjan tai valmis-
tajan puoleen.

» Tarkasta kahvaosa ja ta-
tuointikone kontaminaati-
oiden varalta ja puhdista
asianmukaisella tavalla.

FI

Ostamalla taman neulamoduulin olet hankkinut kayttoosi korkealuokkai-
sen tuotteen.

Takaamme neulamoduuleiden steriiliyden pakkaukseen merkittyyn van-
henemispaivaan asti, kun niita sailytetaan suljetuissa (avaamattomissa)
ja vioittumattomissa pakkauksissa ja kun kuljetus- ja varastointimaara-
yksia noudatetaan. Jos haluatte tehda reklamaation neulamoduuleista,
ilmoittakaa etikettiin painettu tuotenumero ja eran numero.

Emme ota mitaan vastuuta seuraavista vahingoista:

e Vahingot ja seurannaisvahingot, jotka ovat seurausta maaraystenvas-
taisesta kaytosta tai kayttoohjeen laiminlyonnista.

Cheyenne Cartridges



12 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja

vakuuttaa taten omalla vastuullaan, etta tuotteet:

tayttavat seuraavien direktiivien vaatimukset:

Konedirektiivi
Reach-asetus
UK

Cheyenne Cartridges

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

Tuotteen nimi: Safety- ja Capillary-Cartridges

Tuotenumero: E-Mazz-bbyyccdd*
a=CK

zz=00-99

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

c/cc=L M, SL

d/dd=B,TX

* koskee kaikkia pakkauskokoja

2006/42/EY
1907/2006

Koneenvalmistuksen turvallisuusmaaraykset 2008

Tuotteen nimi: Craft-Cartridges
Tuotenumero: E-Mlzzzza*
a=LMRS

zz=0000-9999

*koskee kaikkia pakkauskokoja

FI

155



Seuraavia muita standardeja on sovellettu:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Terveydenhuollon laitteet — Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin

DINEN SO 11135:2014-07 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Eteenioksidi — Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointimenettelyn suorittamisen suunnittelua, todenta-
mista ja ohjausta koskevat vaatimukset

DINEN IS0 13485:2016-08 Terveydenhuollon laitteet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset saantelytarkoituksia varten

DIN EN 82079-1:2013-06 Kayttoohjeiden laatiminen — Jasentely, sisaltd ja esittaminen — Osa 1: Yleiset periaatteet ja perusteelliset vaatimukset

DIN EN 868-7:2017-05 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — Osa 7: Liimapinnoitettu paperi matalan [@mpdtilan sterilointimenettelya var-

ten — Vaatimukset ja testausmenetelmat

Asianmukaisen teknisen asiakirja-aineiston kokoamisesta vastaava valtuutettu edustaja:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentaatiovaltuutettu

Tasta vakuutuksesta vastaava valmistajan edustaja:
Berliini, 03.06.2022, Berthold Schuler

Alkuperdinen
(Toimitusjohtajan tai hanen valtuutetun edustajansa allekirjoitus)
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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 wtacznika
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 o0znacza 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 Srocmke 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 modyfikowaé 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 probleméw
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.
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» 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 pomoca 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
skary, 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. zbttaczka 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 sa 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.

vVvyVywyeypy

Zuzyte moduty igtowe, ktére 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.
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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¢ koncoéwke modutu igtowego w pojemniku wypetnionym
barwnikiem, kofncéwka powinna zassa¢ barwnik.

7
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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.
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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 modutow 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.
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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)

Cheyenne Cartridges
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Verze 1.2 - 03/06/2022

Preklad originalu
navodu k pouziti.
Origindlni ndvod k
pouziti byl vytvoren v
némeckém jazyce.

172 | CS

Obsah

oW N =

© 3 O

9

10
"
12

Prehled produktu
K tomuto navodu k pouziti
Zobrazeni varovnych pokynd...
Symboly na vyrobku
Dilezité bezpecnostni pokyny..
5.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny
5.2 Dulezité hygienické a bezpecnostni predpisy ..
5.3 Stanoveni U¢elu
5.4 Kontraindikace a vedlejsi Ucinky ...
5.5 Potfebnd kvalifikace
5.6 Pouzivani v souladu s ur¢enym ucelem
Nasazeni nebo vyména jehlového modulu
Naplnéni jehlového modulu..
Nastaveni vysuvu jehel
Podminky provozu, prepravy a skladovani.
V pripadé otdzek a problému
Prohlaseni o poskytnuti zaruky....
Prohlaseni o shodé

Cheyenne Cartridges



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 lze nebezpeci vyhnout

Vyznam

oznacuje nebezpedi, 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 Uruiehlhyost o

najit nasledné popsané symboly:

Symbol Vyznam Omezeni teploty

BN . v /l
Ridte se ndvodem k pouziti! O —
Viyrobek 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
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5 Dulezité bezpeénostni 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 piedpisy 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 prahledné nadobé (Sharps Container) zpisobem,
ktery odpovidd predpisim ve tvé zemi.
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» 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) nezUstavaji 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 nemuze byt zarucena
bezpecnost zakaznika, napriklad z divodu doprovodnych onemocnéni,
musi byt od aplikace upusténo, resp. musi byt neprodlené zastavena.

Kontraindikace a vedlejsi Gcinky

5.4.1 Kontraindikace

V pripadé nésledujicich predpokladli se nesmi provadét zadné tetovani:

e hemofilie nebo jiné poruchy srazlivosti krve

e aktualni prijem prostredkl na fedéni krve (napr. 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
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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 dadvkované kortikoste-
roidové terapie (doporuceni: od ¢tyr tydnd pred zahajenim 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 ka-
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 zkoumdni 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. Predevsim je tfeba do-
drzovat vsechna platna ustanoveni o usporadani pracovisté a pouzivané
materidly musi byt sterilni.

Pouzivani v souladu s uréenym tcelem

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 ndsledek
prenos nemoci.

>

v
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PouZivej vyhradné originalni jehlové moduly . Bezpecnostni membrana
zabudovana do jehlovych moduld brani priniku 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

vVvyywyeyey

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 lékare.

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 oto¢ 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
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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

. ) . - PRI hyb vynechdva nové tésnéni  Zina je zlome- modul z rukojeti.
hloubka vpichu prilis velké, zvySuje se riziko vedlejsich Ucinkd. N : ,
, - . G . . ; 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 navodu k pouziti svého teto- » Provéf, 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 % az 75 % 30 % az 65 %
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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 poskozent:

e Poskozeni a nasledné skody vzniklé v disledku 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 nasledujicich smérnic:

Smérnice o strojnim zarizeni
Narizeni Reach
UK

cs

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

Nézev vyrobku: Safety- a Capillary-Cartridges Nézev 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 M R,S,CL CM,CR,CS,CO * plati pro vSechny 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 Zdravotnickeé prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky

DIN ENISO 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 podkladd:
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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Razli¢ica 1.2 -
03/06/2022

Prevod originalnih
navodil za uporabo.
Originalna navodila za
uporabo so bila

izdelana v nemscini.
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1 Pregled izdelka

2 0 teh navodilih za uporabo

Drzalo

Cheyenne Cartridges

Jedro modula

Igla

Ta navodila za uporabo veljajo za igelne module . Vsebujejo pomembne
informacije za varno in ustrezno uporabo ter upravljanje igelnih modu-
lov.

Ta navodila za uporabo ne vsebujejo vseh informacij, ki so potrebne za
varno uporabo strojckov za tetoviranje in njihovega pribora. Zato dodat-
no upostevaj naslednje dokumente:

e Navodila za uporabo strojcka za tetoviranje Cheyenne oz. omreznega
dela in noznega stikala

e Informacije o tetovirnih barvah
e Varnostni podatkovni listi za dezinfekcijska in Cistilna sredstva

e dolocila o varnosti na delovnem mestu in zakonske predpise za tetovi-
ranje

3 Prikaz opozorilnih napotkov

SL
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Opozorilni napotki opozarjajo na nevarnost poskodb oseb ali materialne
Skode in so sestavljeni na naslednji nacin:

Vrsta nevarnosti
Posledice
» Zascita

Element

A

Signalna beseda
Vrsta nevarnosti
Posledice

Zascita
Opozorilna bese-
da

Nevarnost

SL

A\ SIGNALNA BESEDA

Pomen
oznacuje nevarnost telesnih poskodb

podaja resnost nevarnosti (glej sledeco tabelo)
navaja vrsto in vir nevarnosti
opisuje mozne posledice ob neupostevanju

navaja, kako se je mogoce izogniti nevarnosti

Pomen

oznacuje nevarnost, ki z gotovostjo povzroci smrt ali tezko
telesno poskodbo, ¢e se nevarnosti ne izognete

Opozorilna bese-
da
Opozorilo

Previdnost

Pozor

Pomen

oznacuje nevarnost, ki lahko povzroci smrt ali tezko po-
Skodbo, Ce se nevarnosti ne izognete

oznacuje nevarnost, ki lahko povzroci lahke ali srednje tez-
ke poskodbe, ¢e se nevarnosti ne izognete

oznacuje mozna tveganja, ki lahko povzrocijo Skodo v oko-
lju, na materialnih stvareh ali opremi, ce se tej nevarnosti
ne izognete

Simboli v teh navodilih za uporabo

Simbol
>

Pomen

Zahteva za dejanje
Seznamska tocka
Seznamska podtocka

Cheyenne Cartridges



4 Simboli na izdelku

V teh navodilih za uporabo, na napravi, njenem priboru ali na embalazi
najdes simbole, ki so opisani v nadaljevanju:

Simbol

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Pomen
Upostevajte navodila za uporabo!

Ta izdelek ustreza zahtevam Uredbe 2006/42/ES
(Uredba o strojih).

Pozor!

Opozorilo pred urezninami in vbodi

Proizvajalec

Datum izdelave

Kataloska stevilka, Stevilka za narocilo

Stevilka Sarze

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

sterilizirano s etilenoksidom

uporabno do

Omejitev temperature

Omejitev vlage

Omejitev zracnega tlaka

hraniti na suhem

ni uporabno, ¢e je embalaza poskodovana

ni za ponovno uporabo

ni za ponovno sterilizacijo

Izdelek ustreza veljavnim zahtevam, ki so doloc¢ene v
pravnih predpisih Velike Britanije.
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5 Pomembni varnostni napotki

5.1  Splosni varnostni napotki
» Skrbno in v celoti preberi ta navodila za uporabo.
» Shrani jih tako, da bodo kadarkoli dostopna osebam, ki uporabljajo,

» UposStevaj varnostne predpise za tetoviranje v tvoji drzavi. Poskrbi, da
bo tvoj delovni prostor higiensko cist in zadostno osvetljen.

» Uporabljaj izklju¢no originalne igelne module .
» Nikoli ne spreminjaj igelnega modula ali drugega pribora.

» Upostevaj pogoje delovanja, transporta in shranjevanja, ki so navedeni
v teh navodilih za uporabo (glej poglavje 9 na strani 195).

5.2 Pomembni napotki za higieno in varnostni napotki
Upostevaj naslednje napotke, da preprecis, da bi med obdelavo prislo do
kontaminacije ali prenosa okuzbe med strankami ali uporabniki:

» Med tetoviranjem uporabljaj rokavice za enkratno uporabo iz nitrila ali
lateksa in jih pred uporabo razkuzi. Pri izbiri primernega dezinfekcij-
skega sredstva upostevaj veljavne smernice omejevalnike drzave.

190 [ SL

» Pred obdelavo z blagim cistilnim in dezinfekcijskim sredstvom ocisti
zadevna mesta na kozi stranke. Pri izbiri primernega dezinfekcijskega
sredstva upostevaj veljavne smernice omejevalnike drzave.

» Za vsako stranko in ob novem nanosu uporabi izklju¢no nove, sterilno
zapakirane igelne module. Pred vsako uporabo se prepri¢aj, da je em-
balaza neposkodovana in da datum uporabnosti ni prekoracen. Zabe-
lezi stevilko Sarze (Stevilko lota) uporabljenih igelnih modulov v ustre-
zno datoteko stranke, da jo lahko sporoci proizvajalcu v primeru tezav.

» lgelni moduli so sterilni izdelki za enkratno uporabo (potro$ni materi-
al) in se lahko uporabijo samo enkrat!

» Uporabljene ali pomanjkljive igelne module ter module, katerih emba-
laZa je poskodovana, zavrzi v posode, ki so varne pred prebodom (po-
soda Sharps), in v skladu s predpisi omejevalnike drzave.

» Prepreci, da bi igelni moduli prisli v stik s kontaminiranimi predmeti,
kot so npr. oblacila. Kontaminiraniih igelnih modulov ni dovoljeno upo-
rabljati , temvec jih je treba ustrezno zavreci. Pri tem upostevaj pred-
pise, veljavne v tvoji drzavi.

Poskodbe zaradi okuzenih igel igelnih modulov lahko povzrocijo prenos
bolezni:

» V primeru vbodnih poskodb s kontaminirano iglo takoj poisci zdravni-
Sko pomoc!
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5.3 Namen uporabe

Namen uporabe je minimalno invazivno vbadanje s sterilnimi ali aseptic-
nimi pigmentnimi barvami mineralnega ali organskega izvora v usnjico s
pomocjo mikropigmentacije (tetoviranja).

Zaradi minimalno invazivne punkcije povrhnjice (vrhnjega sloja koze) in
usnjice (srednjega sloja koze) na kozi ne nastajajo odprte rane. Zaradi
tega koza potrebuje samo zelo kratko fazo regeneracije, med katero pri-
de do obnovitve funkcije epitela.

Podrocje uporabe
Telesno tetoviranje

5.4  Kontraindikacije in stranski ucinki

Ce obstaja tudi najmanjsi dvom, da ni mogo&e zagotoviti varnosti stran-
ke, na primer, zaradi pridruzenih bolezni, je treba obdelavo opustiti ozi-
roma nemudoma prekinit.

5.4.1 Kontraindikacije
Tetoviranje ni dovoljeno pod naslednjimi pogoji:
e hemofilija ali druge motnje strjevanja krvi

Cheyenne Cartridges

trenutno jemanje sredstev za redcenje krvi (npr. acetilsalicilna kislina,
heparin, aspirin, varfarin)

nenadzorovan diabetes mellitus

Vsakrsna oblika aktivnih aken na koznem predelu, ki bo tetoviran

Dermatoze (npr. kozni tumoriji, keloidi oz. skrajno nagnjenje k tvorjenju
keloidov, bradavice in/ali materina znamenja) na koZznem predelu, ki
bo tetoviran

Odprte rane in/ali ekcemi in/ali izpuscaji na koznem predelu, ki bo te-
toviran

Brazgotine na koznem predelu, ki bo tetoviran

Sistemske okuzbe in infekcijske bolezni (npr. hepatitis tipa A, B, C, D, E
ali F; okuzba HIV) ali akutne lokalne koZne infekcije (npr. herpes, roza-
cea)

Med kemoterapijo, radioterapijo ali visokodozirano terapijo s kortikos-
teroidi (priporocilo: od stiri tedne pred zacetkom do $tiri tedne po za-
kljucku terapije)

Do 12 mesecev po lepotni operaciji na koznem predelu, ki bo tetoviran

Do Sest mesecev po injekcijah s polnilom na koznem predelu, ki bo te-
toviran

pod vplivom alkohola ali drog
med nosecnostjo in dojenjem

SL



Obdelava sluznic in o¢esnih zrkel je strogo prepovedana.
Obdelavo je treba takoj prekiniti pri:

e prekomerni obc¢utljivosti na bolecino

e omedlevicah/vrtoglavici

5.4.2 Nezeleni ucinki

V nekaterih primerih lahko med tetoviranjem in po njem nastanejo rahli

nezeleni ucinki, ki so navedeni v nadaljevanju.

Pogosti:

o lokalne krvavitve na predelu tetovirane povrsine koze

e bolecine in nelagodje prvi dan po tetoviranju

e kratkotrajne vnetne reakcije, eritemi in/ali edemi do Sest dni po tetovi-
ranju

e razdrazenost koze (npr. srbenje ali segrevanje), ki obic¢ajno izzveni v
prvih 12 do 72 urah po tetoviranju

e nastanek krast, ki obicajno izginejo v prvih petih dneh

e zacasno luscenje koze, ki obicajno izgine v roku osmih dni

SL

Redki:
e nastanek mehurckov virusa Herpes Simplex tipa | (HSV-I)

e nastanek majhnih mozoljev ali milij kot posledica neskrbnega ciscenja
koze pred tetoviranjem

e hiperpigmentacija z lastnimi telesnimi pigmenti, zlasti pri temnejsih
tipih koze, ki pa v celoti izgine po nekaj tednih

¢ dolgotrajne vnetne reakcije, hematomi, eritemi in edemi, ki trajajo dlje
od 6 dni

e retinoidna reakcija (rahla rdecica do lupljenja koze)

e mozno je segrevanje pigmentiranega predela koze v primeru obseva-
nja PET in MRT

Stranko nemudoma opozori, da se izogiba stiku s sveze obdelano koZo.

Sveze obdelane predele koZe je treba zato zascititi

e pred necistocamiin

e UV-sevanjem ter sonéno

svetlobo. Stranka se mora 2 do 3 dni po obdelavi izogibati dodatnemu

drazenju, ki bi ga povzrocilo

e kopanje v bazenu ali obisk savne,

e abrazivni ali kemicni pilingi,

e odstranjevanje dlak na obdelanih predelih ali
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e samoporjavitveni

izdelki.

Igle v igelnih modulih so izdelane iz legiranega jekla, ki vsebuje od
8 do 10,5 % niklja. Do sedaj Se ni bilo ugotovljeno, da bi tetoviranje s temi
iglami povzrocalo alergijske reakcije. Ker to $e ni dokonc¢no raziskano,
osebam z alergijo na nikelj priporocamo, da se pred tetoviranjem pogo-
vorijo z osebnim zdravnikom ali opustijo tetoviranje.

5.5
Veljajo uporabniske zadeve strojcka za tetoviranje, ki se uporablja.

Potrebna usposobljenost

5.6

Obdelovanje je treba izvajati v suhem, Cistem okolju brez dima ter v higi-
enskih pogojih. Napravo je treba pripraviti, uporabljati in negovati tako,
kot je opisano v teh navodilih za uporabo. Upostevati je treba zlasti ve-
ljavna dolocila o postavitvi delovnega prostora, materiali, ki se uporablja-
jo, pa morajo biti sterilni.

Predvidena uporaba

Predvidena uporaba vkljucuje tudi, da so bila ta navodila za uporabo,
zlasti poglavje 5 na strani 190, v celoti prebrana in razumljena.

Predvidena uporaba vkljucuje izklju¢no naslednje skupine uporabnikov:
polnoletne osebe, ki so zdrave.

Cheyenne Cartridges

Kot nenamenska uporaba velja, ¢e se napravo ali njen pribor uporablja
drugace, kot je opisano v teh navodilih za uporabo, ali ¢e se ne uposteva
pogojev delovanja. Posebej prepovedana je obdelava v primeru prisotnih
kontraindikacij.

6 Vstavljanje ali zamenjava igelnega modula

A\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi igel

Poskodbe zaradi okuzenih igel igelnih modulov lahko povzrocijo prenos bo-
lezni.

» Uporabljaj izklju¢no originalne igelne module . Varnostna membrana,
vgrajena v igelne module, preprecuje vdor telesnih tekocin in povzrocite-
liev bolezni v strojcek za tetoviranje.

» Igelnega modula nikoli ne prijemaj za konico ali bajonetno zapiralo.

Pred zamenjavo igelnega modula izklopi strojcek za tetoviranje.

» Poskrbi, da pri odstranjevanju uporabljene igelnega modula v rocaj ne ste-
Cejo ostanki barve.

» Nikoli ne potiskaj igel iz igelnega modula.

v
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Preveri, ali so po odstranitvi uporabljenega igelnega modula igle popolno-
ma uvlecene v igelni modul.

Uporabljene igelne module, ki niso vec¢ potrebni za uporabo, ustrezno za-
vrzi v posode, ki so varne pred prebodom (posoda Sharps), in v skladu s
predpisi omejevalnike drzave.

Igelni moduli so dobavljeni sterilno zapakirani. Iz sterilne embalaze jih
vzemi Sele neposredno pred uporabo.

Strojcek za tetoviranje vedno odloZi tako, da se ne opira na igelni modul.

V primeru poskodb s kontaminirano iglo takoj poisci zdravnisko pomoc.

Strojcek za tetoviranje izklopite.

Igelni modul vtakni v odprtino ro¢aja.

Igelni modul do konca zavrti v smeri urinega kazalca.

S previdnim vlec¢enjem preveri, da je igelni modul ustrezno zasidran v
rocaj.

Za odstranitev igelnega modula ga obrni v nasprotno smer urinega
kazalca in ga vzemite iz rocaja, brez dotikanja bajonetnega zapirala ali
drzala.

SL
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Polnjenje igelnega modula

A\ OPOZORILO

Nevarnost okuzb in stranskih ucinkov zaradi prepovedanih ali necistih
barv

Ce se v koo vnasajo barve, ki niso predvidene za tetoviranje ali katerih steril-
nost ali antisepticne lastnosti niso zagotovljene, lahko pride do okuzb ali mo-
znih stranskih ucinkov.

>

>
>

Za obdelavo uporabljaj izklju¢no antisepticne in sterilne barve, ki so pre-
verjene in dovoljene za vbadanje v ¢lovesko kozo.

Pri izbiri barve upostevaj veljavne smernice tvoje drzave.

Pri uporabi loncka za barve kot posode za barve za polnjenje igelnih mo-
dulov se lahko uporabljajo le sterilni loncki za barve. Te loncke za barve je
treba zavreci po vsaki uporabi.

Cheyenne Cartridges



POZOR

Poskodbe izdelka zaradi udarca ob steno

Pri potapljanju igle v loncek se lahko konica igle poSkoduje zaradi udarca ob

steno.

» Pri potapljanju igle v loncek pazi, da konica ne udari ob steno loncka za
barvo.

» Poskodovanih modulov ni dovoljeno uporabljati.

» Vklopi strojcek za tetoviranje.
» Konico igelnega modula potopi v loncek, napolnjen z barvo, da konica
posesa barvo.

v

v/
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8 Nastavitev polozaja igle

A\ PREVIDNO

Nevarnost poskodb zaradi prevelikega molenja igle

Veliko molenje igle omogo¢a globok globino vbadanja. Ce sta izstop igle in glo-

bina vbadanja preveliki, se poveca tveganje stranskih ucinkov.

» Izstop igle izberi glede na strukturo koze stranke in predel koze, ki ga bos
obdeloval.

Postopek za nastavitev izstopa igle je na voljo v navodilih za uporabo
strojcka za tetoviranje.

9 Pogoji za delovanje, transport in skladiscenje

Delovanje Transport/skladiscenje
Temperatura okolice +15°Cdo+35°C +15°Cdo+25°C
Relativna zrac¢na vla- 30 % do 75 % 30 % do 65 %
znost
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10 Privprasanjih in tezavah

11 Garancijska izjava

Lahko se pojavijo naslednje funkcionalne motnje:
Motnja Napaka Vzrok Odprava
Vbodni gibi po- Tesnjenje vlec- Vlecna vzmet
puscajoalise nevzmetine je zvita.
ustavljajo. deluje vec.

» Igelni  modul previdno

snemi z rocaja.

» Obrni se na pristojnega
trgovca ali proizvajalca.

» Preveri kontaminacijo ro-
Caja in strojcka za tetovi-
ranje. Ce je potrebno, naj
ju ocisti strokovnjak.

SL

S tem igelnim modulom si pridobil zelo kakovosten izdelek.

Za igelne module zagotavljamo rok uporabnosti, natisnjen na embalazi

ob upostevanju sterilnosti pri zaprti in neposkodovani embalazi z upo-

Stevanjem pogojev za transport in skladis¢enje. Pri reklamacijah igelnih

modulov nam sporoci Stevilko izdelka in Sarze, ki sta natisnjena na etike-

ti.

Za naslednje poskodbe ne prevzemamo nobene garancije:

e Poskodbe in posledicne poskodbe, ki izhajajo iz nenamenske uporabe
ali neupostevanja navodil za uporabo.

Cheyenne Cartridges



12 Izjava o skladnosti

Proizvajalec

s tem v izklju¢ni odgovornosti izjavlja, da izdelek:

ustrezata dolocilom naslednjih direktiv:
Direktiva o strojih

Uredba REACH

UK

Cheyenne Cartridges

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

Ime izdelka: Safety- in Capillary-Cartridges
Stevilka izdelka: E-Mazz-bbyyccdd*

a=CK

zz=00-99

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO

yy =00-99

c/cc=L,M,SL

d/dd=B,TX

* velja za vse velikosti embalaze

2006/42/ES
1907/2006
Predpisi o dobavi strojev (varnost) iz leta 2008

Ime izdelka: Craft-Cartridges
Stevilka izdelka: E-Mlzzzza*
a=LMRS

zz=0000-9999

* velja za vse velikosti
embalaze

SL
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Uporabljeni so bili naslednji drugi standardi:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Medicinski izdelki — uporaba upravljanja tveganj pri medicinskih izdelkih

DINEN SO 11135:2014-07 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego - Etilen oksid — Zahteve za razvoj, preverjanje in usmerjanje uporabe postopka sterilizacije medicinskih izdelkov
DIN EN 1SO 13485:2016-08 Medicinski izdelki — Sistemi za upravljanje kakovosti — Zahteve za regulativne namene

DIN EN 82079-1:2013-06 Izdelava navodil za uporabo — Raz¢lenitev, vsebina in prikaz — del 1: Splosna nacela in izérpne zahteve

DIN EN 868-7:2017-05 Embalaza za medicinske izdelke, ki se sterilizirajo v kon¢ni embalaZi — del 7: Papir z lepilno prevleko za postopke sterilizacije pri nizkih temperaturah — Zahte-

ve in preskusne metode

Pooblascenec za pripravo ustrezne tehni¢ne dokumentacije:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, odgovorna oseba za dokumentacijo

Izdajatelj te za proizvajalca zavezujoce izjave:
Berlin, 3. 6. 2022, Berthold Schuler

voln

Original
(Podpis direktorja ali njegovega pooblas¢enca)
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1 Termékattekintés

2 El6sz6 a hasznalati atmutatohoz

Cheyenne Cartridges

Modultest

T

Ez a haszndlati utmutatd tiimodulokra érvényes. Fontos informacidkat
tartalmaz a timodulok biztonsdgos és rendeltetésszer( tizembe helye-
zésérél és kezelésérol.

Ez a hasznélati utmutatd nem tartalmazza a tetovaldgépek és tartozéka-
ik biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges dsszes tudnivalot. Ezért kérjik,
olvassa el a kovetkezd anyagokat is:

e 3 tetovaldgép, valamint adott esetben a tadpegység és a labkapcsold
haszndlati Gtmutatojat

e atetovaldfestékekre vonatkozd informaciokat
o g fertétlenité- és tisztitdszerek biztonsagi adatlapjait

e a munkavédelmi rendelkezéseket és a tetovaldsra vonatkozd torvényi
eléirdsokat.

HU
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3  Afigyelmeztetések feltiintetése

A figyelmeztetések sériilés vagy anyagi kar lehetéségére hivjak fel a fi-
gyelmet és a kdvetkez6 rend szerint épllnek fel:

A JELZ0520
A veszély fajtaja
Kovetkezmények
» Megelézés
Elem Jelentése
n sériilésveszélyre figyelmeztet
Jelz6szo a veszély sulyossagat jeloli (lasd a kovetkezd tablazatot)

Aveszély fajtdgja  a veszély fajtdjat és forrasat nevezi meg

Kovetkezmeények  lefrja a mulasztds lehetséges kovetkezmeényeit

Megeldézés ismerteti a veszély megelézési maddjat
Jelzészo Jelentése
Veszély a megel6zés elmulasztasa esetén haldlos vagy sulyos sé-

riléssel jaré veszélyt jelez

202 | HU

Jelzdszo
Figyelmeztetés

Vigyazat

Figyelem

Jelentése

a megeldzés elmulasztasa esetén haldlos vagy sulyos sé-
ruléssel fenyegetd veszélyt jelez

a megeldzés elmulasztasa esetén konny( vagy kozepesen
sllyos sériléssel fenyegetd veszélyt jelez, ha a veszélyt
nem kerdli el

kornyezeti karokkal, anyagi karokkal vagy a tetovald ké-
szlilék sérilésével fenyegetd lehetséges kockazatokat je-
lez

A hasznalati itmutatéban alkalmazott jelolések

Jeldlés
>

Jelentése

Felhivas cselekvésre
Felsorolds pontja
Felsorolds alpontja

Cheyenne Cartridges



4  Atermék jeldlései

A jelen hasznalati Gtmutatéban, a készlléken, annak tartozékain vagy a
csomagolason az alabbiakban ismertetett szimbolumok szerepelhetnek:

Szimbolum

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Jelentése
Tartsa be a hasznalati Utmutatot!

A termék megfelel a 2006/42/EK sz. (gépekre vonat-
kozd) iranyelv rendelkezéseinek.

Figyelem!

Figyelmeztetés vagott és szurt sérlilésekre

Gyarto

A gyartas datuma

Kataldégusszam, rendelési szam

Tételkod

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

Etilén-oxiddal sterilizalva

Lejarati datum

Hémérsékletkorlatozas

L égnedvesség korlatozas

Légnyomas-korlatozas

Szaraz helyen tarolandé.

Nem szabad haszndlni, ha sérlilt a csomagolasa.

ne hasznalja fel Ujra

ne sterilizalja Ujra

A termék megfelel azoknak az érvényes elbirasoknak,

amelyek Nagy-Britannia jogharmonizacios eléirasai-
ban meg vannak hatarozva.
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5 Fontos biztonsagi utasitasok

5.1 Altalanos biztonsagi tudnivalék
» Elejétdl végéig figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Gtmutatot.
» Olyan helyen tarolja ezt a hasznalati Utmutatét, ahol a timodult hasz-

nald, tarold vagy szallitd 0sszes személy szaméara hozzaférhetd.

» Tartsa be az orszagaban a tetovalasra vonatkozé biztonsagi eléiraso-

kat. Tartsa a munkahelyet tisztan, és gondoskodjon kellé megvilagita-
sarol.

» Kizdrdlag a eredeti timoduljait hasznalja.
» Soha ne mdédositsa a timodult vagy mas tartozékokat.
» Tartsa be a jelen hasznalati Utmutatéban taldlhato tzemeltetési, szal-

litasi és taroldsi feltételeket (lasd a 9 oldalszam: 210 cim(i fejezetet).

HU

5.2  Fontos higiéniai és biztonsagi eldirasok

Annak megakadalyozdsara, hogy kezelés kozben szennyezddések vagy

fert6z6 betegeségek atvitelére keriiljon sor az tgyfélre vagy a hasznalo-

ra, tartsa be a kdvetkez6 utasitasokat.

» Tetovaldshoz viseljen egyszer hasznalatos, el6zetesen fertétlenitett
nitril vagy latex keszty(t. Az alkalmas fertétlenitészer kivalasztasakor
kovesse orszaga hatalyos iranyelveit.

» Kezelés el6tt tisztitsa meg az lgyfél érintett bérfellleteit enyhe tiszti-
té- és fertétlenitészerrel. Az alkalmas fertétlenitészer kivalasztasakor
kovesse orszdga hatdlyos irdnyelveit.

» Minden ugyfél esetében és minden szinhez kizarélag uj, sterilen cso-
magolt biztonsdgi timodulokat hasznaljon. Hasznalatuk elétt ellen-
drizze csomagoldsuk sértetlenségét és lejarati datumukat. A haszna-
lat tdmodul tételszamat (csomagszamat) jegyezze be a megfeleld
tgyfélaktaba, hogy probléma esetén ezeket a gyarténak meg lehessen
adni.

» A tlimodulok steril egyszer hasznalatos termékek (fogydeszkozok), és
csak egyszer haszndlhatok fel!

» A hasznélt vagy hibas timodulokat, valamint a sérilt csomagolasu ti-
modulokat helyezze egy atszlrasnak ellenalld edénybe (éles eszkozok
taroldsara alkalmas dobozba) az adott orszéag eléirdsai szerint.
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» El6zze meg a timodulok szennyezett targyakkal, példdul ruhdzattal
valé érintkezését. Szennyezett tlmodulokat tilos hasznalni, azokat
azonnal drtalmatlanitani kell. Ehhez vegye figyelembe az adott or-
szdgban érvényes eléirdsokat.

A szennyezett tlk vagy timodulok okozta sérilések miatt betegségek
atvitelére kerdlhet sor:

» Ha szennyezett tlvel megszirta magat, azonnal forduljon orvoshoz!

5.3 Célmeghatarozas

A célmeghatdrozas asvanyi vagy szerves eredet( steril vagy aszeptikus
pigmentfestékek minimalis beavatkozdssal, mikropigmentalds utjan tor-
ténd bejuttatdsa a dermiszbe (tetovalas).

Az epidermisz (a bér felsé rétegének) és a dermisz (a bér kozépsé réte-
gének) minimalis beavatkozassal térténd pontozasa miatt a béron nem
keletkeznek nyilt sebek. A beavatkozast kovetéen a bérnek csak nagyon
rovid idére van sziksége a regeneraléddasra, amelynek sordn a ham-
funkcié helyreall.

Alkalmazasi teriilet
Testtetovalas

Cheyenne Cartridges

5.4  Ellenjavallatok és mellékhatasok

Ha fennall a legkisebb kétség azzal kapcsolatban, hogy a kezelendd sze-
mély biztonsdga példaul kiséré betegségek miatt nem garantédlhatd, a
kezelést le kell allitani, ill. haladéktalanul abba kell hagyni.

5.4.1 Ellenjavallatok

A kovetkezd esetekben tilos tetovalni:

e hemofilia vagy egyéb véralvadasi zavarok

e jelenleg vérhigitok (példaul acetilszalicilsav, heparin, aspirin, warafa-
rin) bevétele

e kezeletlen diabetes mellitus (cukorbaj)

e aktiv akne barmely formaja a tetovalandd bérfeliileten

e dermatozis (pl. bérdaganat, keloid ill. fokozott hajlam keloid képzésre,
szolaris keratozis, szemolcs és vagy anyajegyek) a tetovalandé bérfe-
lileten

e nyilt seb és/vagy ekcéma és/vagy borkiltés a tetovalandd bérfelile-
ten

¢ hegek a tetovalandd bérfeliileten
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az egész szervezetet érint6 fert6zé betegségek (példaul A, B, C, D, E
vagy F tipusu hepatitisz vagy HIV fertdzés) vagy akut helyi bérfert6zé-
sek (példaul herpesz, rosacea)

kemoterdpia, radioterdpia vagy magas ddzisu kortikoszteroid terapia
alatt (javaslat: négy héttel a terdpia megkezdése és négy hénappal an-
nak befejezését kovetéen)

akar tizenkét honappal a tetovalandd bérfellileten végzett szépészeti
beavatkozast kdvetéen

akar hat honappal a feltdlté injekcidt kovetéen a tetovalandé bérfeli-
leten

ittas és/vagy drogos allapot esetén

terhesség és szoptatas

Nyalkahartydk és a szemgolyodk kezelése szigoruan tilos.

A kezelést haladéktalanul meg kell szakitani a kovetkez6 esetekben:

tulzott fajdalomérzet
eszméletvesztés/szédllés

5.4.2 Mellékhatasok

Néhany esetben a tetovalasi folyamatot kovetéen felléphetnek az aldbbi-
akban felsorolt enyhe mellékhatdsok.

HU

Gyakran:

helyi vérzés a tetovalt bérfelileten,
fajdalom és kellemetlen érzés a tetovaldst kovetd els6é napon

rovid ideig tarté gyulladdsos reakciok és/vagy véromlenyek a tetova-
last kovetd 6 napon belil

bérirritaciok (példaul viszketés vagy melegérzet), amely a tetovalasi
folyamatot kovetd 12-72 6raban altalaban lecseng

var képzédése, amely altalaban az elsé 5 nap alatt elmulik
a bér dtmeneti hamldsa, amely 8 napon beldl altaldban lecseng

Ritkan:

I-es tipusu Herpes-Simplex virus holyagjainak képzédése (HSV-I)
porsenések vagy kolescsomodk képzédése a béron a tetovalast meg-
el6z6 elégtelen bértisztitds kovetkezményeként,

hiperpigmentalédas a szervezetben keletkezé pigmentekkel, kiilono-
sen sotét bértipusuaknal, de ez néhany héten belil teljesen eltlinik

hosszan tartd, 6 napot meghaladé gyulladasos reakciok, hematoma,
bérgyulladas és odéma

retinoid reakcid (enyhe bérpirtél a bérhamlasig terjedhet)
a tetovalt részek felmelegedése PET- és MRT-besugérzds hatdsara
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Kérjuk, feltétlenll hivja fel az tUgyfelek figyelmét arra, hogy a frissen ke-
zelt bérrel vald érintkezést a leheté legmesszebbmendkig keriljék el. A
frissen kezelt bérteriletet

e szennyezOdéstél és

o UV-fénytél és napsugarzastol

ovni kell. Ezenkiviil az olyan ingerléseket,

e amelyek uszodaban vagy szaundban érhetik,

e adorzsoléses vagy kémiai hamlasztast,

e aszértelenitést a kezelt helyeken vagy

e az onbarnito krémek hasznalatat

a kezelést kovetéen az elsé 2-3 napban kerilni kell.

A tlmodul tli nemesacélbdl készilnek, és 8-10,5% nikkelt tartalmaznak.
Mostandig nincsenek ismeretek arroél, ahogy az ezekkel a tlkkel végzett
tetovalas allergids reakcidkat valtott volna ki. Azonban mivel ezt nem
vizsgaltak, a nikkelre érzékeny személyek szamara ajanlott, hogy tetova-
las elétt, de akdr akkor is, ha tetovalast terveznek, beszéljenek a kezel6-
orvosukkal.

5.5

A mikodtetett tetovalégépre vonatkozo felhasznaléi kovetelmények ér-
vényesek.

Sziikséges eléképzettség

Cheyenne Cartridges

5.6

A kezelést szaraz, tiszta és fustmentes kornyezetben, higiénikus korul-
mények kozott kell végezni. A késziiléket a jelen haszndlati Gtmutatoban
lefrtak szerint kell el6késziteni, haszndlni és gondozni. Kilondsen fontos
a munkahely kialakitdsara vonatkoz6 szabalyok betartdsa és az, hogy a
felhasznalt anyagok sterilek legyenek.

Rendeltetésszeri hasznalat

A rendeltetésszer(i haszndlathoz tartozik a jelen haszndlati utmutato,
kiilonosen a 5 oldalszam: 204 cimU fejezet elolvasdsa és megértése is.

A rendeltetésszerl hasznalat kizardlag a kovetkezé fogyasztdi csoport-
hoz tartozd személyekre vonatkozik: j6 egészségi allapotban [évé feln6tt
kord személyek.

Nem rendeltetésszer( hasznalatnak minésil a késziléknek vagy tarto-
zékainak a jelen haszndlati Utmutatéban leirtaktdl eltéré mddon torténd
hasznalata vagy az tzemi feltételek be nem tartdsa. Kiilondsen az ellen-
javallatok ellenére torténo kezelések tilosak.

HU
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Tldmodul behelyezése vagy cseréje

A\ FIGYELMEZTETES

A tiik sériilést okozhatnak

A tlimodul szennyezett t(i altal okozott sériilések kovetkezményeként beteg-
ségek atvitelére kertilhet sor.

>

v

208 | HU

Kizarolag eredeti timodulokat hasznaljon. A timodulokba beépitett biz-
tonsagi membran megakadalyozza, hogy a tetovalogépbe testfolyadékok
és a korokozok juthassanak be.

Soha ne a cslcsanal vagy a bajonettzarnal fogja meg a timodult.

A tlimodul cseréje el6tt kapcsolja ki a tetovalogépet.

Hasznalt tmodul eltavolitasakor tgyeljen, , hogy ne folyjon festékmara-
dék a markolatba.

Soha ne tolja ki a t(t a tdmodulbdl.

Hasznalt timodul eltavolitasa utan ellendrizze, hogy a tlik teljesen vissza-
huzédtak-e a biztonsagi patronba.

A folyamatban [évé alkalmazasban hasznalt és tovabb mar nem sziiksé-
ges timodulokat egy atszdrasallé edénybe (éles eszkozok tarolasara al-
kalmas dobozba) helyezve artalmatlanitsa az adott orszag eldirdsai sze-
rint.

vy

vVvyVywyeyey

A timodulokat steril csomagoldsban szallitjuk. A steril csomagolast csak
kozvetlenil a hasznalat el6tt tavolitsa el.

A tetovalégépet mindig Ugy helyezze le, hogy ne a timodulon fekidjon.
Ha szennyezédott tlvel megszurta magat, forduljon orvoshoz.

Teljesen kikapcsolja a tetovaldgépet.

Helyezze a timodult a markolat nyilasaba.

Utkozésig forgassa el a timodult az 6ra jarasaval egyezd irdnyban.
Ovatosan meghtzva ellendrizze, hogy a timodul szilardan csatlako-
zik-e a markolathoz.

Az eltdvolitdshoz forditsa el a timodult az éramutato jarasaval ellen-
tétes irdnyban, és huzza ki a markolatbél anélkil, hogy megérintené a
bajonettzarat vagy a szérat.

Cheyenne Cartridges



7 Timodul feltoltése

A\ FIGYELMEZTETES

Fert6zésveszély és mellékhatasok nem engedélyezett vagy szennyezett

festékek miatt

Ha a bdrbe olyan festékek jutnak be, amelyek nem tetovaldshoz késziiltek

vagy amelyek sterilitdsa vagy antiszeptikus tulajdonsdgai nem garantaltak,

fertézéseket okozhatnak vagy mellékhatasok jelentkezését okozhatjak.

» A kezeléshez kizérélag olyan antiszeptikus és steril festékeket hasznaljon,
amelyeket az emberi bérbe juttatds szempontjabol bevizsgaltak és enge-
délyeztek.

» A festékek kivalasztdsakor tartsa be az adott orszag hatdlyos iranyelveit.

» Ha a timodulok feltoltéséhez festéktaroloként festékes csészéket hasz-
nalnak, akkor azoknak sterilnek kell lennilik. Ezeket a festékes csészéket
minden kezelés utan artalmatlanitani kell.

Cheyenne Cartridges

FIGYELEM
A termék karosodasa a csésze falanak iitkozés miatt

A tlik festékes csészébe meritésekor az érzékeny tlihegyek a csésze falanak
litkozés miatt karosodhatnak.

» Atlk festékes csészébe meritésekor Ugyeljen arra, hogy a tik ne Ultkdzze-
nek neki a festékes csésze falanak.

» Sérilt modulokat nem szabad tovabb hasznalni.

» Kapcsolja be a tetovalogépet.

» A timodul hegyét meritse be egy festékkel toltott festékes csészébe
Ugy, hogy a csucs a festéket felszivja.

7

o/
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8  Atii kinyulasanak beallitasa

10 Kérdések vagy problémak esetén

A VIGYAZAT

A talsagosan kinyuilo tiik sériilést okozhatnak
A nagy tlkinyulas nagy szlrasi mélységet tesz lehetévé. Tul nagy tlikinyulas
és szUrasi mélység esetén mellékhatdsok kockazata all fenn.

» A tlkinyalast az Ugyfél boérének tulajdonsagainak és a kezelendd bérteru-
letnek megfeleléen valassza ki.

A tlkinyulds beallitdsanak eljardsa megtalalhatd a rendelkezésre allo te-

tovalégép haszndlati utasitasaban.

9 Uzemeltetési, szallitasi és tarolasi feltételek

Uzemeltetés Szillitas/Tarolas
Kornyezeti h6mérséklet  +15°C és +35 °C kozott  +15 °C és +25 °C kozott
relativ paratartalom 30% és 75% kozott 30% és 65% kozott

HU

A kovetkezé tizemzavarok merilhetnek fel:
Uzemzavar  Hiba 0k Elharitas

Asz(ré moz- A hlzérugd t6- A htzérugdel- » Ovatosan vegye le a mar-
gds késik vagy mitése nem  tort. kolatrol a timodult.

elmarad. mUikodik. » Forduljon az illetékes

szakkeresked6hoz vagy a
gyartéhoz.

» Ellendrizze a markolat és
a tetovaldégép szennye-
zettségét, és szlkség
esetén szakszer(en tisz-
titsa meg.

Cheyenne Cartridges



11 Jétallasi nyilatkozat

Ezzel a timodullal egy kivalé minéségl, markas termékhez jutott.

A timodulok esetében a sterilitds tekintetében a csomagoldsra nyomta-
tott eltarthatésagi idéért vallalunk garanciat, ha a csomagolas nincs fel-
bontva és sértetlen, és betartjdk a szallitasi és tarolasi feltételeket. A ti-
modulokkal kapcsolatos reklamaciok esetén kérjik megadni a cimkére
nyomtatott cikkszamot és tételszamot.

A jotallds nem vonatkozik a kovetkezé meghibdsodasokra:

e Azokra a meghibasodasokra és karokra, melyek kozvetlenil vagy koz-
vetve a nem rendeltetésszer(i hasznalatra vagy a haszndlati Utmutaté
be nem tartdsara vezethetdk vissza.

Cheyenne Cartridges
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12 Megfeleldségi nyilatkozat

Agyartd

ezennel sajét feleldsségére tanusitja, hogy a kovetkezd termékek:

megfelelnek a kovetkez6 irdnyelvek rendelkezéseinek:
Gépekrol szolo iranyelv

Reach rendelet

Egyesiilt Kiralysag

212 |HU

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

Terméknév: Safety- és Capillary-Cartridges
Cikkszam: 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

*minden csomagméretre érvényes

2006/42/EK
2006/1907
Gépellatasi (biztonsagi) rendeletek, 2008

Terméknév: Craft-Cartridges
Cikkszam: E-MIzzzza*

a=LMRS

2z=0000 - 9999

* minden csomagméretre érvényes

Cheyenne Cartridges



Az aldbbi egyéb szabvanyokat alkalmaztuk:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Orvostechnikai eszkozok — A kockazatirdnyitds alkalmazasa orvostechnikai eszkozokre

DINEN SO 11135:2014-07 Gyogyaszati termékek sterilizaldsa — Etilén-oxid — Orvostechnikai eszkozok sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellendrzési kovetelményei
DIN EN IS0 13485:2016-08 Orvostechnikai eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi céld kdvetelmények

DIN EN 82079-1:2013-06 Hasznalati Gtmutatok készitése - Tagolds, tartalom és megjelenités — 1. rész: Altalanos elvek és részletes kovetelmények

DIN EN 868-7:2017-05 Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 7. rész: Ragasztébevonatu papir alacsony hémérsékletl sterilizalasi eljarasokhoz — Kove-

telmények és vizsgalati modszerek

A vonatkozé mUszaki dokumentacio 6sszeallitasaért felelés személy:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentaciés megbizott

Ezt a nyilatkozatot a gyartd nevében kiadta:
Berlin, 2022. 06. 03, Berthold Schuler

[ Vi

Eredeti
(Az ligyvezetd igazgatd vagy meghatalmazottjanak alairasa)

Cheyenne Cartridges HU
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[epeBop,

OPUrNHanNbHOro
PYKOBOACTBA Mo
3KCnayaTaumu.

OpwvirnHan pykoBoncTsa
no aKcnayataunm
CoCTaBJIeH Ha
HEMEeLKOM 5i3bIKe.
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0630p u3nenus
0 [aHHOM PYKOBOACTBE M0 3KCMyaTauum .
OcdopMneHne NpesynpexaatoLMX YKAZAHNM crrrrrrrrensreeerennnns 216
CvMBONbI Ha U3aenun
Ba)kHble yKa3aHus no 6e3onacHocTy.
5.1 0buye yKasaHus no 6e3onacHocTu
5.2 BaHble NpeanncaHns no rurneHe 1 6esonacHocT .
5.3 HA3ZHAUEHME ccocceeiiiicvcrivnreenesssssss s
5.4 [lpoTBONOKa3aHWsa 1 NOGOUHbIE ABNEHNS ...
55  Heobxognmas KBanuduKaums

5.6 lcnonb3oBaHue No HazHayeH o

BcTaBKa nnv 3aMeHa UrofbHoro Moayns.. .
3aM0NHEHNE UTOMBHOTO MOLYIIN vovvvvvrrrssssissiicssssssnnsnsssssssssssssinnes
HacTpolika BbICTynaHus urnel

YCnoBus aKCnyaTaumu, TPaHCNOPTYPOBKYM 1 XpaHeHNs
[Tpu HanW4MK BONPOCOB M NPOBAEM ...

[apaHTuiHbIe 0Bs3aTeNbCTBa

12 [1eKNAPAUUS 0 COOTBETCTBUM ovvvvvvvvvevvvnsreeenssssssssssisssssssssssessssssss
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1 0630p uspenua

2 0 pgaHHOM pYKOBOACTBE MO 3KCNAyaTauum

Cheyenne Cartridges

Kopnyc moayns

Wrna

[laHHasa MHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO AeNCTBYeT AN UrofbHbIX MOAY-
nen . OHa cooepXXuT BakHyl MHdopmauuio o 6e3onacHoM U COOTBET-
CTBYIOLLEM Ha3HAYEHWIO BBOLE B IKCMJyaTaLMio U 06CAYKMBAHWUMN UTOSb-
HbIX MOAZYNew.

B n0aHHOWM MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHWMIO COLEPXKUTCA He BCS mHdopMa-

uns, HeobxoamMas gns 6e30nacHoM aKcnayaTauMm MalMHOK ANs HaHe-

CEeHMs TaTyMPOBOK WM WX MpuHagfiexHocTen. oaToMy HeobxoaMMo [o-

NOSHWUTENbHO coB0AaTb YKa3aHMs eyl 4OKYMEHTOB:

® WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO MAWWHKW ONS HAHECEHUS TaTyMpPOBOK, a
TaKXXe No 06CcToATENbCTBAM — CETEBOro 610Ka NUTaHUSA U NefanbHoro
BbIKNlOYaTENS

o [HbopMaums o Kpackax Ans HAHECEHUS TaTyMPOBOK

e [TacnopTa 6e30nacHOCTN A8 CpeacTB Ae3nHbEKLMN 1 OUYNCTKY

e [IpaBuna 6e3onacHoCTV Ha paboyem MecTe 1 NpeanMCcaHnsa 3aKoHo4a-
TENbCTBA OTHOCUTENBHO HAHECEHUS TaTyMPOBOK

RU
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3 OdopmneHue npepynpexaalowmnx yKkasaHun

Mpepynpexxpatolime ykasaHua npefnynpexnatt ob yrpo3e matepuanb-
HOro yuiepba uam TpaBM; OHWU UMEKOT CeLYIOLLYI0 CTRPYKTYPY:

A\ CUTHAJTBHOE CJ10BO
Bup onacHoctn
[MocnencTeus
» 3awuTa
AneMeHT 3HaveHue

n YKas3blBaeT Ha yrpo3y TpaBm
CurHanbHoe C/oBo YKa3biBaeT Ha CepbesHyto yrpo3y (CM. cneaytoLuyio Tabin-
uy)

Bwg onacHocTu YKas3bIBaeT Ha BUA, ¥ UCTOYHWMK OMacHOCTH

lNocnencTsns OnucbIBaET BO3MOXKHbIE MOCNEACTBUS MPY HeCobsoaeHM
3awuTa 06bACHAET, KaK 136eXKaTb 0NacHoOCTK

RU

CurHanbHoe cfio- 3HayeHue
BO
OnacHo YKasblBaET Ha 0NACHOCTb, KOTOPast C 6OSIbLLON BEPOSTHO-

CTbtO MOXKET NpUBECTU K CMepPTU U Cpre3HOVI TpaBMe,
ecnv ee He n3bexxaTtb

I'Ipe,qynpem,uewle YKasbIBaET Ha ONacHOCTb, KOTOpPasA MOXET MpmMBECTU K
CMepTn Unn cepbe3H0|?| TpaBMe, ecsii ee He n3bexkatb

OcTopoxkHO YKa3bIBAET Ha ONACHOCTb, KOTOPas MOXET NPUBECTM K Jier-
KOW TpaBMe UNn TpaBMe CPeLiHEN TSHKECT, ECIIN ee He 13-
6exkaTb

BHuMaHne YKa3bIBAET Ha BO3MOXKHbIE PUCKM, KOTOPbIE MOTYT HAHECTK

yuepb oKpy»KatoLLe cpeae, MaTepyasbHbIM LEHHOCTSM
A1 060pyA0BaHNIO, ECIIN HE M36EXKaTb 3Ty Yrpo3y

CumBonbl B AaHHOM pYKOBOACTBE MO 3Kcnayataynm

Cumeon 3HauyeHue

> Mpun3bIB K AENCTBUIO
. [yHKT

- MoonyHkT

Cheyenne Cartridges



4 CumMBoONbI Ha u3pgenuun

B gaHHOM pyKOBOACTBE MO 3KCM/lyaTauuu, Ha YCTPOMCTBE, ero npuHad-
JIEXHOCTSIX UM YTaKOBKE MOTYT MMETHCA OMMUCAHHBIE HUXE CUMBOSIbI:
Cumeon 3HauyeHue

CobntopaiiTe yKasaHWst pyKOBOLACTBA M0 3KCnyaTa-
umn!

M3nenve BoinonHsaeT TpeboBaHns [AMpeKTuBsbI
2006/42/EG (OupekTrBa No MaluMHHOMY 060pya0Ba-
Huto EC).

BHumaHme!

MpeaynpeX<aeHue o TpaBMax 13-3a Nopesa Um npo-
Kona

M3rotosutens

[lata n3rotoBneHus

A
m

FLEPD> AE

HoMep no KaTasiory, Homep A/ 3aKkasa

Cheyenne Cartridges

STERILE|

®@®

Kog naptim

CTepunn30BaH OKCKOOM 3TUNEHA

Cpok rogHocTv o

Honyctmas TeMnepatypa

ﬂ,OI’IyCTVIMaﬂ BJ1a>KHOCTb

OrpaHquHme AaBfieHna Bo3ayxa

XpaHWTb B CyXOM MecTe

He ncnonb3osatb npu I'\OBpe)K,ELeHHOI;I YNaKoBKe

He ncnonb3osatb MOBTOPHO

He cTepunusyiite noBTOpHO

RU | 217
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TPOAYKT COOTBETCTBYET AEMCTBYIOLLMM TPEGOBaHMAM,
V3M10XKEHHbBIM B 3aKOHOAATEbHbIX akTax Bennkobpu-
TaHuu.

UK
cA

5 Ba)kHble yka3zaHusi no 6e3onacHocTu

5.1 06wme yKkasaHus no 6esonacHocTn
» BHMMaATENbHO W MOMHOCTbID MPOYTUTE AAHHYIO WMHCTPYKLMIO MO Npw-

MEHEHMUIO.

» XpaHuTe OaHHY MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO TaK, YToBbl K Hell B Jlto-

601 MOMEHT UMenn OO0CTyn BCe NMuUa, KOTOpble NMPUMEHAT OaHHble
NroNibHble MOOYJTN, XPAHAT UX UNTN TPAHCNOPTUPYHOT.

» CobniofanTe npeanucaHns no TexHuke 6e30nacHoCTV s HaHeceHus

TaTyMpPOBOK, AENCTBYylOWME B CTpaHe npuMeHeHus. ConepxuTe cBoe
paboyee MECTO B MMIMeHNYECKoR YnctoTe 1 obecrneybTe Hagnexallee
ocBelleHye.

» Vcnonb3yiTe TONbKO OPUTMHaNbHbIE UTOMbHbIE MOLYN OT .
» 3anpeLleHo M3MeHSTb KOHCTPYKLMIO UTOJTbHbIX MOAYNEen Wau OpYyrux

FIDI/IHB,EI,J'IE)KHOCTEVI.

RU

» Cob/opainTe ycrnoBus aKCnayaTtaumm, TpaHCNOPTUPOBKM WU XpaHeHus,
npuBeAeHHbIE B A@HHOM WHCTPYKLMM N0 NpuMeHeHmo (cM. rnasy 9 Ha
cTpaHuue 225).

5.2 BaHble npegnucaHus No rurneHe u 6esonacHocTU

YTobbl NpenoTBpaTUTL 3apakeHue wauM MHbekumoHHoe 3aboneBaHune
KNMeHTa MK nonb3oBaTens npu obpaboTke, cobniofante npuBefgeHHbIe

HMXXe yKa3aHud.
| 4 |_|Dl/l HaHeCeHUn TaTynpoBKK ﬂpl/lMeHﬂlZTe 0HOpPa30Bble NepyaTky M3

HUTPWNG UK NaTekca v Npoae3nHOUUMPYINTe X Nepen UCNosb30Ba-
HueM. lNpwu BbiBope Noaxoasulero Ae3nHOULMPYOLWero cpeacTsa npu-
HWMaWTe BO BHMMaHWe AMPEKTVBLI, AENCTBYIOLLME B CTPAHE NPUMeEHe-
HUS.

Mepen 06paboTKOM 0YMCTUTE COOTBETCTBYIOLLME YHACTKN KOXKMN KITMEH-
Ta MATKUM YUCTAWMM 1 Le3nHOULMpYoLWmMM cpeacTBoM. [pu Beibope
NMOLXOASLLEr0 Ae3UHOULMPYIOLWEro CPeacTBa NPUHMMaNTe BO BHUMA-
HVe OVPeKTUBbI, AeNCTBYIOWME B CTPAHE NPUMEHEHMS.

[Ins Ka»k[oro KAMEHTa Npy KaXKLOM HOBOM MPUMEHEHWW UCMONb3yihTe
TONbKO HOBbIE, CTEPWUIBEHO YNaKoBaHHbIe UrosibHble Mogynu. Mepen mx
ncnonb3oBaHueM ybenuTech B TOM, YTO YMaKOBKA He MOBPEXAeHa U
CPOK TFOAHOCTU elle He WUCTeK. 3aperncTpupynte HoMep napTum muc-

Cheyenne Cartridges



Nofb3yeMblX UrosbHbIX MOLY/e B COOTBETCTBYIOLEM dalne KINEHTa,
YTOObI MOXKHO DObIS10 COOBLLNTL €ro N3roTOBUTESI0 NPV BO3HUKHOBEHUM
npobnem.

» /ironbHble MoAynn SBNSKOTCS CTEPWUSIbHBIM OLHOPA30BbIM U3[ennem
(pacxofHbIn MaTepwuan), X pa3pelwaeTcs UCMOb30BaTh TOSIbKO OAWH
pas!

» YTUNM3npynTe UCnonb30BaHHbIe UK AedeKTHble UrobHbIE MOAYIN, A
TaKXKe UrofibHble MOAYJIN C NMOBPEXAEHHONM YNAaKOBKOM B YCTOMYMBOM K
MpoKasblBaHMIO KOHTelHepe (KOHTelHep Sharps) B COOTBETCTBMM C
npeanucaHvsMmn, LENCTBYIOLMMUN B CTPAHE NMPUMEHEHUS.

» He ponyckanTe KOHTaKTa UrofbHbIX MOAYEN C 3arpsa3HEHHbIMK Npes-
MEeTaMu, HanpuMep, C OAEXA0W. 3anpeLiaeTcs UCnonb30BaTh 3arpss-
HEHHble UTOMIbHbIE MOLYNW; OHWU A0SKHbI BbITb HEMEANEHHO YTUAN3M-
poBaHbl. [pn aToM cobntofanTe NnpeannucaHns, AeNCTBYIOLLME B CTPaHe
NpYMeHeHUs.

HOBpe)KJ],eHI/lﬂ, BbI3BaHHbIE 3al'pﬂ3HeHHOl;I WUrnon wunm 3arpA3HeHHbIM
NroNbHbIM MOOYEM MOTYT NPUBECTU K Nepenade 3aboneBaHnit:

» B cnyvae TpaBMbl BCNeACTBME MPOKOSA 3arpsi3HEHHOW WrIon He-
MefaJs1eHHo obpaTuTech K Bpayy!

Cheyenne Cartridges

5.3 HasHaueHue

MpefHasHayeHo NS ManoMHBA3UBHOMO BBOAA B AEPMY CTEPUIIbHbBIX U
3ACEeNTUYECKMX NMUITMEHTHbIX KpacuTenen Ha MMHepanbHON UK opraHnye-
CKOW OCHOBE MyTeM MUKPOMUIMeHTaumMu (HaHeCeHNs TaTyMPOBOK).
Bnarogaps ManovHBasWMBHOMY HaHeCeHMI0 TOYEYHOro PUCYHKa B 3nu-
OepMUC (BEPXHUI CIOM KOXM) U AepMy (CPedHUit CNON KOXKM) Ha KOXKe He
BO3HMKAeT OTKPbITbIX paH. [103TOMy KOXKa HY»AaeTcst TOSIbKO B 0YEHb KO-
pOTKOW dase pereHepauuu, Npu KOTOPOM BOCCTaHaBNMBAETCS 3NWUTENU-
anbHas GyHKUMS.

06nacTb NpUMeEHEHUs

HaHeceHune TaTyMpoOBOK Ha Teno

5.4 MpoTtuBonokasaHus v No6o4Hble ABNEHUS

Ecnu Bo3HMKaeT xoTs Obl Manenlee COMHEHWE B TOM, 4TO 6e30MacHoCTb
nofBepraloLlerocs 3Tol npouefype KaneHTa He MOXeT 6biTb obecneye-
Ha, HanpuMep, 13-3a CoNyTCTBYIOLWLMX 3a60n1eBaHNiA, TO NpoLeaypa LOSXK-
Ha ObITb OTMEHEeHa UK HeMeAJIeHHO NpeKpaLleHa.

RU



5.4.1 MpoTtuBonokasaHus

3anpeu4aeTcsu HAHOCUTb TaTyMPOBKK B CrieAyLWKMX Caydaax:

reModunnsa Unv Apyrne HapyLIeHNs CBePTLIBAEMOCTW KPOBY;
BbINOJSIHAEMBIV B HAcTosILLee BPEMS MPVEM MPenapaToB, Pa3KuKaio-
WX KPOBb (Hanpumep, aueTnncanuumiIoBas K1CoTa, renapuH, acnu-
PUIH, BaphapuH);

HEKOHTPOJSIMPYEMbI CaxapHbli AnaberT;

nobas GopMa aKTMBHOM YrpeBol ChiM Ha y4acTKe KOXW, Kyda npem-
nofiaraeTcs HAHeCTV TaTyMPOBKY;

epMaTossl (HanpuMep, onyxosin KOXK, Kenouasl U/nny noBbilleHHas
CKJIOHHOCTb K 06pa30BaHMI0 KeNowa0B, COSTHEYHbIN KepaTos, bopoaas-
KV 1/Wnv poavMble NATHA) Ha y4acTKax Koxu, rae npegnosaraertcs Ta-
TYMPOBKa;

OTKPbITbIE PaHbl W/MAM 3K3eMa U/UNK CbiNb Ha YY4aCTKax KOXW, KyAa
npeanonaraeTcs HaHecTW TaTyMpPOBKY;

WpaMbl Ha y4acTKax KOXW, KyAa npepanonaraetcs HaHecTV TaTyMpoBs-
KY;

cUCTEMHbIE MHOEKUMN M MHDEKLUMOHHBIE 3a60eBaHnsa (HanpuMep, re-
natit Tvna A, B, C, D, E unu F, BUY-unbekumns) nnn octpblie soKanb-
Hble KOXKHble MHbeKUWK (HanpuMep, repnec, po3auea);
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o TEKYWMI KypC XMMMUOTEPanuu, Ny4esoi Tepanuu Uau BbICOKOLO3HOM
Tepanuu KopTUKocTeporaamu (pekoMeH4aums: He AenaTb MUKPOHWA-
JIIHT, HaYMHas C YeTbipex Hefesb [0 Hauana 1 A0 OKOHYAHWS YeTbipex
HeAenb Nnocne 3aseplleHns Tepanuu);

e [0 OBEHafuatTM MecsAueB Mnocsie Kakon-nnbo KOCMETMYecKoW onepa-
LMW Ha y4acTKax KoXu, Kyaa npeanofiaraetcs HaHecTu TaTyMpoBKY;

® [0 WeCTn MecaleB nocsie MHbeKUMM HANONTHNTENA Ha yHaCTKax KOXMK,
roe npegnonaraeTtcd TaTynpoBKa;

e npebbiBaHWe NOL BO3LENCTBMEM aNKOrons u/nnum HapKoTUKOB;
® GEepeMeHHOCTb M Mepuro KopMIeHus.

ObpaboTka cnM3ucTbix 060/104eK W rNa3Hbix A6/10K KaTeropmyecku
3anpetleHa.

Mpouenypy cnefyeT HeMeLeHHO NpepBaThb B CAEAYIOWMX CUTYaLUSX:
® VHTEHCUBHbIE BONEBbIE OLLYLLEHNS;
® 06MOpPOYHOE COCTOSIHME / MPUCTYMbI FOJIOBOKPYKEHWS;

5.4.2 Mo6ou4Hble 3¢ deKTbI

B HeKoTopbIx Cy4asix B MpoLecce HaHeCeHUs TaTyMPOBKM U MOCHE HEro
MOTYT BO3HMKaTb Hebonbluve NoboYHbIE SIBEHNS, YKa3aHHbIe HUXKE.
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Yacro:

® JI0KallbHble KpOBOTe4YeHUA B obnacTu TaTyI/IpOBaHHOM MOBEPXHOCTU
KOXWn

e 60/1b U AUCKOMOPT B NepBbIV AeHb NOCTe HAHECEHWUS TaTyMPOBKM

® KPATKOBPEMEHHblE BOCMaNuTesbHble pPeakunmn, NOKPACHEHUS KOXK 1/
NN 0TEKW A0 6 AHEeN nocne HaHeceHUs TaTyMpPoBKKU

® pasgpaXKeHa Koxu (Hanpumep, 3y WM MOBbIWEHWe TeMnepaTypsbl),
KoTopble 06bIYHO MpoxoasT yepe3 12-72 yaca nocfie npouecca HaHe-
CeHUs TaTyMpPOBKM

e dopMMpoBaHMe KOPKK, KoTopasi 0BbIYHO MPOXOAUT B NepBble b AHew;

® BpEMeHHOe LefylweHne KOXW, KOTopoe O0OblYHO npeKkpallaeTcs B
TeyeHue 8 gHew.

Pepko:

e 06pa3osaHue Be3uKyn Tvna | Bupyca npoctoro repneca (HSV-I)

e obpa3oBaHMe HebOoNbWMUX THOMHUYKOB MM GONMMKYNOB M3-3a Hepo-
CTaTOYHOM OYMCTKM KOXKM Nepes, NpoLeccoM HaHeCeHUs TaTyMPOBKY

® rMNepnUrMeHTaums CoBCTBEHHbIM MUIMEHTOM KOXMW, B OCOOEHHOCTM
Npu CMYraoN Koxe, KOTopas 06bl4HO MOJSIHOCTbIO MPOMNafaeT yepes
HECKOJIbKO HefeNb

® KpPaTKOBpEeMEeHHble BOCManuTesibHble peakumun, reMaToMbl, aputema u/
MW OTEKW, coXpaHsiolmecs bonee wectn AHen nocne 06paboTky;

Cheyenne Cartridges

e pETUHOMAHAs peakums (0T SIErKoro NOKPacHeHUs OO WeNyLWeHNs Ko-
).

e BO3MOXHOCTb HarpeBaHWUsi MWIMEHTMPOBAHHOIO Yy4acTKa KOXMW nof
BosgenctemeM M3T- u MPT-n3nyyerus

0653aTeNbHO YKaXNTe KIMEHTaM Ha To, YTO CTPOro Heo6X0o4MMO He Mpu-
KacaTbCa K HedaBHO obpaboTaHHoW Koxke. HepaBHo o06paboTaHHble
YYaCTKM KOXKM LOMKHbI ObITh TAaKIKe 3aLLMLLEHbI OT

e OT IPA3U K

e YNbTPadMONETOBOI0 U3YYEHUS N CONIHEYHOrO CBETa
[lononHuTeNbHble BO3AENCTBUS, Takue Kak

e noceuleHne baccenHa Unun cayHbl,

e abpasunBHbIV AN XUMUYECKUIA MUANHTN,

e yaaneHue BoNoc Ha 06paboTaHHbIX y4acTKax unm

e MCMONb30BaHWe aBTo3arapa.

cnefyeT UCKNOYNUTL B NepBble 2-3 fHA nocne 06paboTku.

Mrnbl nronbHbIx Modynen N3roTOBMEHbl M3 BbICOKOKAYeCTBEHHOW CTanw,
copepxauier ot 8 0o 10,5% Hukens. Ha cerooHAWHWIA AeHb annepruye-
CKMX peaKuMin Npu HaHeceHny TaTyMpPOBOK OaHHbIMU UriaMu BbIABIEHO
He 6b110. OQHAKO NOCKOMbKY AaHHbIN GAKT He MCCNefoBaH OKOHYaTeb-
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HO, NIOAAM C annepruert Ha HUKeNb PeKOMeHAyeTCcs nepen HaHeCeHneM
TaTyMPOBKM MPOKOHCY/bTMPOBATLCA C UX JledalwlMM BpayoM UM OaxKe
0TKasaTbCsA OT AaHHOW NpoLeaypsbl.

5.5

[encTaytoT TpeboBaHUS K N0b30BaTeSN0, OTHOCALMECS K IKCNyaTupye-
MOV MalWWHKe A5 HAHECEHWS TaTyMPOBOK.

Heo6xoaumas kBanudukaums

5.6

O6paboTky cnefyeT NPOBOAWTL B CyXOW, YMCTOM, Be3abiMHOM cpefe 1 B
FUTMEHNYECKMX yCoBUaAX. TIOAroToBKa K paboTe, aKCnayaTaums 1 yxoa
[OJI>KHbI BbIMOSHATLCS B COOTBETCTBMM C A@HHbIM PYKOBOACTBOM MO 3KC-
nnyataumu. B yacTHocTH, HeobxoamMMmo cobnofaTe AeNCTBYOLWME NpaBu-
fla opraHusaumu paboyero MecTa, a NpUMeHsemMble MaTepuanbl JOSXKHbI
ObITb CTEPUBHBIMU.

Wcnonb3oBaHue No HasHa4YeHUo

lcnonb3oBaHWe No HasHaYeHWIO TaKXKe BKJOYaeT B cebs nonHoe npo-
YyTeHMe W MOHUMAaHWe HacTOAWEN WMHCTPYKUMM MO MNPUMEHeHuo, B
YacTHOCTM rnaebl b Ha cTpaHuue 218.

Mcnonb3oBaHue no HasHayeHwio npefnonaraeT TOMAbKO chenyioline
rpynnbl NoTpebuTenen: CoBeplIeHHONETHME TMLA C XOPOLUM COCTOSHU-
€M 3[0pP0BbS.

RU

Mlcnonb3oBaHMeM He N0 HA3HAYeHMI0 CYMTAETCSA MCNONb30BaHME YCTPOMN-
CTBa MNW ero NpuHaanexHocTen CnocoboM, OTAMYAKOWMMCS OT OMNMUCaH-
HOro B HacTodLllEeM PYyKOBOACTBE MO aKcnayaTtaunn, nnn HecobnoaeHne
yCNoBWi 3kcnayaTaumu. B yacTHocTW, 3anpelieHo ncnonb3oBaHue npu
HaNMYMM NPOTUBOMOKA3aAHWN.

6 BcTaBka nnu 3ameHa uronbHoro Moayns

A\ NPEQYNPEXAEHWE

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS UFfTaMn

[pv TPABMMPOBAHUM 3arpPA3HEHHbBIMI UMIaMM UMOSbHBIX MOAYJIEN BO3MOXHA

nepefaya 3aboneBaHmi.

> [lpUMEeHANTe WCKIIOYUTENBHO OPUMMHAJBbHLIE WUrOfibHBIE  MOLYSN
BcTpoeHHas B UrosibHble Moy MpeaoxpaHuTesibHas MeMbpaHa npensiT-
CTBYET MPOHMKHOBEHWIO BUOMIOTMYECKMX MMUOKOCTEN 1 BO30YyauTENen 6o-
fIE3HEN B MALLIMHKY /151 HAHECEH S TaTyMPOBOK.

> 3arnpeLeHo Np1KacaTbCs K OCTPOMY KOHLY Win GainoHeTHOMy coeamHe-
HWIO UFOJIHOTO MOZY SIS,

» [lepen 3aMeHON UrofbHOMO MOLYAIS OTKITIOUNTE MALLMHKY A1 HAHeCeHUs
TaTyVPOBOK.
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> CJ'Ie,ELI/lTe, 4TOObI npun CHATUM MCMOJSIb30BAHHOIO MroJibHOro MoAyfid oCtat-
KW KPaCKu He nonagain B PyKOATKY.

> 3ar|peu_|,eHo BblOaBJINBATb UMbl U3 UTOJSIBHOTO MOLYA.

» [locne M3BMEYEHNS MCMOMb30BAHHOMO WUIrOMbHOIO MoOynA MPOKOHTPOJTN-
pyﬁTE, YTO UITIbl MOSTHOCTBIO BTAHYTbI B MOOY/1b.

»  YTUAM3MpYTE NCMOJIb30BaHHbIE UrosbHble MOAY/W, KOTOPbIE BosbLUe He
HY>KHbI U151 TEKYLLEro MpYMeHeHNsl, Hagnexalym obpasoM B ycTonum-
BOM K MPOKaJibiBaHuio KoHTelHepe (KoHTerHep Sharps) B COOTBETCTBMM C
NpeanvcaHnsMy, OeNCTBYIOLMMY B CTPaHE NPYMEHEHUS.

» lronbHble MOLYyNn MOCTaBNAKOTCA B CTEpV]J’IbHOVI YNaKoBKe. BbiHMMawTe
Nxun3 CTepVIJ'IbHOVI YMNaKOBKM HEMOCpeaCTBEHHO Nnepen nNnpyMeHeHneM.

» Bcerga yknagbiBavite MalUMHKY A1 HAHECEHWSt TaTyMPOBOK TaK, YToObI
MrosbHbIA MOZYJ1b HY K YEMY He MpuKacascs.

» B cnyuae nopakeHus 3arpsisHEHHON UFIo 0bpaT1Tech K Bpady.

» [MT0NHOCTbLIO BLIKMKOYMTE MALLUMHKY A1 HAHECEHWS TaTyMPOBOK.
» BcTaBbTe UrofbHbIM MOLYS1b B OTBEPCTUE PYKOSTKM.
» [loBopayMBanTe UrofbHLIN MOAY/b MO YacOBOW CTPesIKe [0 ynopa.

» OCTOPOXKHO NOTAHYB, NPOBEPLTE, MPOYHO IV UTOSIbHBIN MOAYSb 3adUK-
CUpOBasCs B PyKOATKE.

Cheyenne Cartridges

» [N CHATWSA UrONbHOro MOAYSA NOBEPHUTE €ro NPoTMB YacoBOW CTPEN-
KW N N3BNEKNTE N3 PYKOATKW, HE KacCadACb 6aNOHETHOr0 CoeanHeHNs
NN WTOKa.

7 3anonHeHue UroJsibHOro Moayns

A\ NPEQYNPEXAEHWE

OnacHocTb 3apa)keHus U No6o4HbIX 3¢pPeKToB B pesynbTaTe UCMONIb30Ba-

HUS HeONYCTUMbIX MJTN 3arPsA3HEHHbIX KPAcoK

[Mpy BHECEHUM MOL KOXY KPaCOK, KOTOpbIE HE NMpeaHasHaueHbl A1s HaHece-

HUWS TaTYMPOBOK WM CTEPUIIBHOCTb UM @HTUCENTUYECKME CBOMCTBA KOTOPbIX

He rapaHT1POBaHbl, MOTYT BO3HWKHYTb MHOEKLMN MU MOBOYHbIE IBNEHNS.

» Vlcnonb3yiTe ons paboTbl TONBKO aHTUCENTUYECKME U CTEPUSIbHBIE Kpac-
Ky, KOTOpbIe Bbln UCMbITaHbl U AONYLLEHbI A5 BBOAA MOA, KOXY YesloBe-
Ka.

» [lpn BbIBOPE KPACcoOK MpUHMMaNTE BO BHMMaHWe AMPEKTUBLI, AENCTBYIO-
LLye B CTPaHe NpUMeHeHMs.

» [pn ncnonb3oBaHnM GNAKOHOB C KPACcKoW B KayecTBe pe3epByapoB s
Kpackv ANs 3anofIHEHWS WUrofbHbIX MOAYMEN MPUMEHSIATE TONBKO CTe-
punbHble GnakoHbl. GNaKoHbl C KPACKOW HYXXHO YTWUAWM3MPOBaTh Mocie
Ka»X[0ro 1cnosib30BaHus.

RU
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BHUMAHUE 8 HacTpowka BbicTynaHus urnbi

MoBpexkaeHue uspenus B pesysbTaTe COyAAPEHUs CO CTEHKaMM1

[Mpu Norpy><KeHnn 1ri Bo GIAKoH C KPACKOW YyBCTBUTENbHbIE KOHLbI UM MO- A\ 0CTOPOXHO
ryT NMOBPELUTLCS B Pe3y/ibTaTe COyAapeHusi CO CTEHKaMMU.

Yrposa TpaBM Npu C/IULIKOM CUJIbHO BbICTYNAIOLMUX UFIaX
» [Ipy NOrpy><eHNM U1 BO GIaKoH C KPAacKow CneauTe 3a TeM, YTobbl UMb

BosibLLION BbIET M1 0BecnednBaeT 6onbluyto ryByHY npokanbisaHus. Mpu
HE MPUKACa1Ch K CTeHKaM diakoHa.

CIIMLLIKOM BOJTBLLIOM BbIIETE UM M BOSBLLION Fy6IHE MPOKasbIBaHUS BO3PAaCc-
» [loBpexKaeHHbIe MOAY M HEMb3s 6OJIbLLE UCTIOMb30BATb. TaeT PUCK NOBOUHbIX ABNIEHN.
» BbibupaiiTe BbICTyMaHWe UM B 3aBUCUMOCTU OT XapaKTEPUCTUK KOXM
> BisliounTe MaWNHKY ANS HAHECEHNS TaTyNPOBOK. KNWEHTa 1 OT y4acTKa KOXM, Noanexxalliero obpaboTke.
» [MorpysuTe oCTPbIN KOHELL UFOSTbHOM0 MOAYAS B 3aMOJHEHHbIN KPacKol

DAAKOH TaK, UToBbl MOXHO 6bIN0 BTAHYTH KOHLOM KPACKY. Mopafgok AeicTBUIN N0 HACTPONKE BbijeTa UMbl MPUBEAEH B HCTPYKLMN

no NpUMeHeHNo HaCTOﬂLLI,eI;I MalWWHKN ONd HaHeCeHda TaTynpoBOK.

v/
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9  Ycnosus 3KcnayaTauum, TPaHCMOPTMPOBKMU U Xpa-

10 Tpwu Hanu4yumu BonpocoB u npobnemM

HeHusa
3kcnnyartauus TpaHcnopTupoBKa/xpa-
HeHue
TeMnepaTypa oKpy»Kato- oT+15°Cpo+35°C oT+15°Cpo+25°C
Len cpeap!
OTHOCUTENbHAA BNaX- o1 30% mo 75% o1 30 0o 65%

HOCTb BO3yXa

Cheyenne Cartridges

B03MOXKHbI cnegywune dJyHKLI,VIOHaJ'IbeIe HENCNPaBHOCTW:

Heucnpas-
HOCTb

NHTEHCKB-
HOCTb NpoKa-
NbIBaHWS CHU-
YKAEeTCH U
nrna He au-
KETCS.

Owmbka MpuunHa
YnnotHeHne — CnomaHa Ha-
HaTSHKHON TSXKHaA npy-
NPYXXMHOM B0~ XKMHa.

nee He oen-

cTByeT.

YcTpaHeHue

» OCTOPOXXHO  M3BNEKUTE
MrONIbHbIN MOLYNb U3 py-
KOSTKM.

» Obpatutecb K  OTBeT-
CTBEHHOMY AWNEepYy UM K
NPOU3BOAUTENIO.

» [lpoBepbTe pyKOSATKY U

MaLWWHKY A5 HaHeceHus
TaTyMpOBOK Ha npenmeT
3arpsi3HeHus U npy Heob-
XOLVUMOCTW  OpraHusynTte
npodeccroHanbHyo
OUUCTKY.

RU
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11 TapaHTMiiHbIE 06A3aTenbCcTBa

[aHHbI UTONBHbLIM MOAY/b — 3TO BbICOKOKAYeCTBEHHOE U3Aenve.

Mbl rapaHTMpyeM CTepWIbHOCTb WIOfibHbIX MOLY/NEen B TeYeHWe CpoKka
rofHOCTU, HAHECEHHOr0 Ha YNaKOBKY, MNP 3aKPbITON 1 HEMNOBPEXOEHHOW
yNaKoBKe M Npu COBMOAEHUN YCNOBUIA TPAHCMOPTUPOBKM U XPaHEHUS.
Mpn peknamMaumsx B OTHOLEHUW UIOMbHbIX MOAyfen coobwmuTe yKasaH-
HbI Ha 3TUKETKE apTUKYJIbHbI HOMEP U HOMEP NapTUu.

Mbl He HeCceM 0TBETCTBEHHOCTb 3a CleAy oM yuepo:

e yulepb MM KOCBEHHbLIN yulepb, BbI3BaHHbLIA UCMOMbL30BAHMEM HE Mo
Ha3HaYeHWo NN HecobioAeHeM PyKOBOLCTBA MO 3KCMIyaTaumu.

RU
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12 [deknapauus o COOTBETCTBUU

W3roTosntens

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

HACTOALMM 3aaB1AeT Nog CDsCTBeHHyD OTBETCTBEHHOCTb, 4YTO Cneaytoume n3nenns:

COOTBETCTBYIOT ONpeAeNeHnam Cneayowmx AMpeKTus:
[IvpeKTiBa No MaLLMHHOMY 060py0BaHIIO

PernameHT 0THOCUTENBHO PErvCTPALIAM, OLIEHKI, PaspeLleHms v
OrPaHNYeHNA XMMUYECKMX BELLIECTB

CoenvHeHHoe KoponescTeo

Cheyenne Cartridges

HanmenosaHwue nspenus: Safety- v Capillary-Cartridges HaumerosaHue nsnenus: Craft-Cartridges
Homep apTvikyna: E-Mazz-bbyyccdd* Homep apTukyna: E-Mlzzzza*

a=CK a=LMRS

2z=00-99 zz=0000-9999

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO * pefcTByeT ANs BCEX PAa3MEpOB YNaKOBKM
yy=00-99

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* IEVICTBYET N5 BCEX PA3MEPOB YMaKOBKM

2006/42/EC
1907/2006

[Mpasuna Be3onacHoCTU NpK NoCTaBKe MaLnHHoOro o6opyaosaqus 2008

RU
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[MprMeHeHb! cneayloLLme NpoVe CTaHAAPTbI:

DIN EN IS0 14971:2013-04 MenuumnHckve nsnenus — MpumMeHeHne ynpasneHunst pYcKamm K MeANUMHCKMM U3LennsM

DINEN SO 11135:2014-07 Crepunu3aLws M3nenuin as oxpaHbl 300poBbs — 3TUNEHOKCME, — TpeBoBaHws K pa3paboTe, YTBEPKAEHWIO U PErySIMpoBaHIio NPUMEHEHSt METOAA CTepH-
NM3aLMKN AN MEAVNLIMHCKVX U3Lenuit

DIN EN IS0 13485:2016-08 MenyumnHckyve nsgenus — CUcTeMbl ynpaBneHns KauecTBoM — TpeboBaHWs K perysiMpoBaHuio

DIN EN 82079-1:2013-06 CocTaBneHue pyKoBOACTB M0 3KCnnyaTaumm — CTpyKTypa, copeprarve 1 opopmeriie — YacTs 1: 06LLume NpuHLMbI v nogpobHble TpeGosaHms

DIN EN 868-7:2017-05 YNaKoBKM 415 MEAVLIMHCKNX M3LENMIA, NOLIEXALLWX CTEPUN3ALIMM B KOHEYHOI YNaKoBKe — YacTb 7: MoKpbITas KNesiLumM BeLLecTBoM Bymara s H3Ko-

TEeMNepaTypHOro MeToAa CTepun3aLmmn — TpeGoBaHUs 1 METOAb! UCTIbITaHNS

ﬂl/lLLO, YNOIHOMO4YeHHOe COCTaBIATL COOTBETCTBYHOLLYH TEXHNYECKYIO AOKYMEeHTauu
[-p Anppeac MaxteH, MT.DERM GmbH, nMeloLLin npaBo CoCTaBASTb TEXHUYECKYIO AOKYMEHTALWIO

JlaHHas Aeknapauus BblaaHa no nopyYeHuio U3roToBuTens:
Bepnun, 03.06.2022, Beptxonsp LLynep

OpurvHan

(ﬂO,U,I'MCb pyKoBoauTENS NPeAnpUATUS UK ero NoSIHOMOYHOIO HDeﬂCTaBMTEﬂH)
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MT. DERM G
Blohmstr. 37 - 61
12307 Hkk, fEE

FEmAFR: Safety- Fll Capillary—Cartridges
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DIN EN IS0 14971:2013-04
DIN EN IS0 11135:2014-07
DIN EN IS0 13485:2016-08
DIN EN 82079-1:2013-06
DIN EN 868-7:2017-05

G ARG SO PR AU 3R
Andreas Pachten f&-f, MT.DERM GmbH, SCRR4AUCHE

AP RN R GRS R A
AR, 2022 4 06 H 03 H, Berthold Schuler
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MT.DERM GmbH - Blohmstrafe 37-61- 12307 Berlin - Germany
fon: +49 (0)30-767662200
web: www.cheyennetattoo.com
e-mail: info@cheyennetattoo.com
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