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Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Gebrauch des Microneedling-Produktes XCellarisPRO MC.

Zweckbestimmung: Minimal-invasive Perforation der Dermis (Microneedling)

Wirkung: Durch das Microneedling werden Epidermis und Dermis minimal-invasiv punktiert, ohne dass dabei offene Wunden entstehen. Die Ein-
stichkanale schlieBen sich nach kurzer Zeit wieder. Das Auslosen der Wundheilungskaskade durch die Mikroverletzungen bewirkt u.a. eine zuneh-
mende Kollagenproduktion in der behandelten Haut. Deshalb wird das Verfahren auch ,perkutane Kollageninduktion“ (PCI) oder
"Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) genannt.

Medizinische Indikationen:
o Behandlung von atrophen und hypotrophen Narben wie z.B. Aknenarben, reifen hypertrophen Narben, Brandnarben und Striae distensae.

Grundsatzlichist der XCellarisPRO MC auf fast allen Hautarealen der Patienten bei allen Hauttypen anwendbar.
Die Ausnahmen werden unter ,Kontraindikationen*beschrieben.

VorsichtsmaBnahmen /Hinweise:

¢ Die Benutzungist qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.

¢ Die Behandlungist nur unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafiir geeigneten Behandlungsraumen durchzufiihren.
o Beider Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.

e Medizinisches Gerat fiir den Einmalgebrauch (SINGLE USE). Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr beim Patienten!

o Das Gerat darf nicht wiederaufbereitet werden, da es hierdurch beschadigt oder in seiner Qualitat beeintrachtigt wiirde.

e Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

o Bei Raumtemperatur und nichtin der Nahe von Warmequellen aufbewahren.

o Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Instrument nicht mehr verwendet werden.

Durchfiihrung: <

o Die zu behandelnde Hautpartie griindlich reinigen, mit topischer Anasthesiecreme behandeln, anschliefend desinfizieren.

e Den XCellarisPRO MC ca. 6-mal mit maBigem Druck in jeder Richtung liber das gleiche Hautareal rollen (siehe nebenstehende
Abbildung) bis die behandelte Hautflache gleichméBig leicht gerdtet ist und Bluttau austritt

o Keinen lateralen Druck auf das Gerat ausiiben.

» Keinen Richtungswechsel ausfiihren, wahrend die Nadeln noch in der Haut stecken

o BeiHautarealen mit diinner Dermis direkt {iber Knochen (z.B. periorbital) darf nur mit sehr geringem Druck gearbeitet werden.

Nachbehandlung:
o Reinigen des Hautareals mit sterilem Tupfer u. steriler Kochsalzlosung

Behandlungszyklen:

e Ein anhaltender Behandlungserfolg ist erst nach mehrmaliger Behandlung zu erwarten. Ublicherweise werden 3-5 Behandlungen
durchgefiihrt, in Abhdngigkeit von der Narbentiefe und -struktur kdnnen jedoch auch mehr Behandlungen notwendig sein.

o Der Abstand zwischen zwei Behandlungen sollte mindestens 4-6 Wochen betragen, damit die Wundheilungskaskade abgeschlossen ist.

Kontraindikationen:

e Behandlung von Schleimh&duten und des Auges - die Haut im Augenbereich ist mit extremer Vorsicht zu behandeln

o Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden

e Behandlung von Hautarealen mit Hautkrebs, aktivem Herpes simplex oder anderen aktiven Hautinfektionen, erhabenen Leberflecken,
Warzen, Photokeratosen

Sicherheitshinweise

o Obwohl keine klare Kontraindikation fiir Microneedling, ist besondere Vorsicht angemessen bei Patienten mit erhéhter Blutungsneigung oder
Wundheilungsproblemen, z.B. aufgrund eines unkontrollierten Diabetes mellitus oder einer gerinnungshemmenden Therapie, sowie bei Patien-
ten, die eine Chemotherapie, Strahlentherapie oder hohe Dosen von Kortikosteroiden erhalten

o Schwangere /stillende Frauen: da es fiir diese Gruppe keine klinischen Ergebnisse gibt, empfehlen wir, die Behandlung zu verschieben

o Kinder /Jugendliche: die klinischen Ergebnisse beruhen vor allem auf Studien mit erwachsenen Freiwilligen, sodass fiir die Behandlung die Al-
tersempfehlung "ab 18 Jahre" gegeben wird. Es gibt jedoch keine Hinweise, dass die Behandlung bei Kindern /Jugendlichen ein erhéhtes Risiko
fur die Sicherheit des Patienten darstellt. Vor allem bei der Behandlung von Brandnarben bei Kindern wurden mit dem baugleichen Medizinpro-
dukt Dermaroller MC gute Ergebnisse erzielt.

o Bei Kombination der Microneedling-Behandlung mit anderen Therapien sind die Anwendungshinweise der anderen Hersteller zu beachten

Begleiterscheinungen der Anwendung:
Transiente Rotung und Schwellung der behandelten Haut, Schmerzen, Mikroblutungen fiir wenige Minuten.

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen:

Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion, Entziindungsreaktion (durch Pyrogene), transiente Pigmentstérungen, Narbenbildung bei Nei-
gung zu Keloidbildung, Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Behandlung mit dem XCellarisPRO MC.

Eine griindliche Hauthygiene vor und nach der Behandlung ist wichtig, um Infektionsrisiken auf ein Minimum zu reduzieren.

Auch wenn Hyperpigmentierungen nach einer Behandlung sehr unwahrscheinlich sind, sollte fiir mindestens 8 Tage aufintensive UVA/B-Strahlung
verzichtet und eine Sonnenschutzcreme mit hohem UVA- /UVB-Schutz aufgetragen werden.

Der Edelstahl der Mikronadeln enthalt ca. 8% Nickel. Bei dem operativen Kurzgebrauch ist eine allergische Reaktion sehr unwahrscheinlich.



Entsorgungshinweis

Benutzte Nadelroller stellen ein Verletzungsrisiko und eine potentielle Gesundheitsgefahrdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie sind ge-
manl dem Europédischen Abfallverzeichnis einzustufen (Abfallschliissel 18 0101: Abfélle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder Vorbeu-
gung von Krankheiten beim Menschen, spitze oder scharfe Gegenstande) und in gesonderten, geschlossenen Behaltern zu sammeln und anschlie-
fBend sicher zu entsorgen.
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Please read the instructions carefully.

They contain important information on how to handle the microneedling device XCellarisPro MC.

Intended purpose: Minimally invasive perforation of the dermis (microneedling)

Effect: Microneedling causes minimally invasive micro-injuries of epidermis and dermis, without causing open wounds in the classical sense.
The puncturing channels close after a short time. The micro-injuries trigger the body's wound healing cascade, which, inter alia, induces an
increased collagen production in the treated skin. For this reason, the method is also called "percutaneous collagen induction" (PCI) or
"Collagen Induction Therapy" (CIT).

Medical indications:
* To treat and repair atrophic and hypotrophic scars including acne scars, mature hypertrophic scars resulting from injury, trauma or disease,
burn scars, and stretch marks (striae distensae).

In general, the XCellarisPro MC is applicable to almost all skin areas of the patients and in all skin types.
Exceptions are described under "Contraindications".

Precautions / Notes:

e The device is only to be used by trained professionals

e The treatment must be carried out under low-germ conditions and in hygienically suitable treatment rooms
o Sterile disposable gloves must be worn during the treatment

o Medical Device for SINGLE USE only. In case of reuse there would be a risk of skin infections!

e Reprocessing of the device is prohibited since this could lead to damage or quality deterioration

e Do not use if the sterile packaging is damaged

e Store at room temperature and away from heat sources

o After the expiration date, the instrument may not be used

Procedure:

o Clean the skin area to be treated, anaesthetise with a topical anaesthetic cream, then disinfect the skin prior to treatment ...

o Roll the same area about 6 times in each direction (as illustrated) until the treated skin shows a uniform mild redness
and pinpoint bleedings appear. SN

o Apply only mild pressure and do not apply lateral pressure on the device {

« Don't change rolling angle while the needles are in the skin '

o In skin areas with thin dermis directly over bone (eg, periorbital) only very low pressure may be used

Post-treatment:
e Clean the treated skin area with sterile swabs and sterile saline solution

Treatment cycles:

o A sustained treatment success can be expected only after repeated treatments.

e Usually 3-5 treatments are carried out, but depending on scar depth and structure also more treatments may be necessary.

o The interval between two treatments should be at least 4-6 weeks to make sure that the wound healing cascade is completed.

Contraindications:

e Treatment of mucous membranes and the eye - the skin around the eyes should be treated with extreme caution

e Patients with or a history of keloids

e Treatment of skin areas with skin cancer, active herpes simplex, active skin infections, raised moles, warts, solar keratoses

Safety notes

o Though no clear contraindication for microneedling, special attention is advised in patients with increased bleeding tendency or wound healing
problems, e.g. due to uncontrolled diabetes mellitus or anti-coagulant therapy, as well as patients receiving chemotherapy, radiotherapy or
high doses of corticosteroids

o Pregnant / nursing women: since there are no clinical results on pregnant / nursing women, we recommend to postpone the treatment

o Children / adolescents: the clinical study results were obtained mainly in adult volunteers. Thus, the treatment is generally recommended to
be used in patients "over 18 years". However, there is no evidence that the treatment in adolescents and children constitutes an increased
risk to the safety of the patient. Especially in treatment of burn scars in children, good results have been produced with the identical medical
device
Dermaroller MC.

o When combining the microneedling treatment with other therapies, the other manufacturer's instructions for use have to be followed

Accessory symptoms of the treatment:
Transient redness and swelling of the treated skin, pain, microbleedings for minutes

Potential adverse effects:

Skin infections due to inadequate disinfection, inflammatory response (caused by pyrogens), transient pigmentation disorders, scarring when a
tendency to keloid formation is present, granuloma after the use of active substances during the XCellarisPro treatment.

A good skin hygiene before and after the procedure is advised to further minimise the risk of infection.

Prolonged sun or other UV exposure is not recommended after the procedure for at least 8 days to minimize the risk of hyperpigmentation.



Patients should use a sun screen that provides a high level of UVA and UVB protection.
The stainless steel of the XCellarisPro microneedles contains ca. 8% nickel. Due to the short treatment duration, it is very unlikely that a patient

develops an allergic reaction.

Disposal
Used XCellarisPro devices pose a risk of injury and a potential health hazard due to contact with blood. They are classified as ,sharps” (European

Waste Catalogue 18 0101) and must be collected in separate, closed containers and then disposed of safely.
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Priére de lire soigneusement les instructions.

Elles contiennent des informations importantes concernant l'utilisation du XCellarisPRO MC.

Affectation: perforation minimalement invasive du derme (microneedling)

Effet physiologique: Microneedling provoque des micro-blessures minimalement invasives de l'épiderme et du derme, sans causer de blessures
ouvertes dans le sens classique. Les canaux de ponction se ferment vite. Les micro-blessures déclenchent la cascade de cicatrisation des
plaies du corps, qui, entre autres, induit une augmentation de la production de collagéne dans la peau traitée. Pour cette raison, la méthode est
aussi appelée «induction collagéne percutanée” (PCI) ou "Collagen Induction Therapy" (CIT).

Indications médicales:

e Pour traiter et réparer des cicatrices atrophiques et hypotrophiques incluant les cicatrices d'acné, anciennes cicatrices hypertrophiques
résultant de blessures, accidents ou maladies, cicatrices de brilures, et vergetures (striae distensae).

En général, le XCellarisPRO MC est applicable a presque toutes les zones de la peau et dans tous les types de peau.

Les exceptions sont décrites sous la rubrique «Contre-indications».

Précautions:

Ce dispositif doit étre utilisé uniguement par des professionnels formés

Le traitement doit étre effectué dans des conditions aseptiques et dans les locaux convenables

Des gants jetables stériles doivent étre portés pendant le traitement

Dispositif médical & usage unique exclusivement. Dans le cas d'une réutilisation il y aurait un risque d'infections cutanées
La restérilisation du dispositif est interdite puisque cela pourrait lendommager ou détériorer la qualité de celui-ci.

Ne lutilisez pas si l'emballage stérile est endommageé.

Conservez a température ambiante et loin de toute source de chaleur.

o Apres la date d'expiration, l'instrument ne doit jamais étre utilisé.

Procédure: o [

- Nettoyez la partie de la peau qui doit étre traitée, appliquez une créme anesthésiante puis désinfectez la peau

- Passez 'XCellarisPRO environ 6 fois dans chaque direction sur chaque partie a traiter, comme : I“I
illustré, jusqu'a ce que des points de sang apparaissent sur la peau et que celle-ci présente un rougissement modéré

o Utilisez uniqguement une pression moderée et n'exercez pas de pression latérale sur linstrument

e Dans les zones de la peau avec de fines derme directement sur l'os (p. ex. périorbitaire) n'utilisez que treés basse pression

o Ne changez jamais l'angle de passage tant que les aiguilles sont dans la peau

Aprés traitement:
- Nettoyez la zone traitée de la peau avec des tampons stériles et une solution saline stérile

Cycles de traitement:

- Un succés de traitement durable peut étre prévu des traitements qu'apres répétés.

- Habituellement 3-5 traitements sont effectués, mais en fonction de la profondeur et la structure de la cicatrice aussi plusieurs traitements
peuvent étre nécessaires.

- L'intervalle entre deux traitements doit étre d'au moins 4-6 semaines pour assurer que la cascade de cicatrisation des plaies est terminée

Contre-indications:

o Traitement des membranes muqueuses et des yeux - la peau autour des yeux doit étre traitée avec une extréme prudence

o Patients avec chéloides ou ayant des antécédents familiaux de chéloides

e Traitement des parties avec le cancer de la peau, 'herpés simplex actif ou des autres infections de la peau actives, parties de la peau pré-
sentant une augmentation ou apparition de grains de beauté, parties avec les verrues ou des kératoses solaires

Consignes de sécurité

o Bien gu'aucune contre-indication claire pour microneedling, une attention particuliére est recommandée chez les patients présentant une
tendance accrue des saignements ou un guérison anormale, p. ex. en raison du diabéte non contrélé ou d’un traitement anticoagulant, ainsi
gue chez les patients recevant une chimiothérapie, une radiothérapie ou des doses élevées de corticoides

o Femmes enceintes / allaitantes: car il n'y a pas de résultats cliniques sur cette groupe, nous recommandons de reporter le traitement

o Enfants / adolescents: les résultats des études cliniques ont été obtenus principalement chez des volontaires adultes. Ainsi, le traitement
est généralement recommandé d'étre utilisé chez les patients «plus de 18 ans". Cependant, il n'y a aucune preuve que le traitement chez les
adolescents ou les enfants constitue un risque accru pour la sécurité du patient. Surtout dans le traitement des cicatrices de brilures chez
les enfants, de bons résultats ont été produits avec le dispositif médical identique Dermaroller MC.

o En combinant le traitement microneedling avec d'autres thérapies, les instructions d'emploi de l'autre fabricant doivent étre suivies

Symptdmes accessoires du traitement:
Rougeurs et cedémes transitoires de la peau traitée, douleur, micro-hémorragies pendant des minutes

Effets négatifs potentiels:

Infections cutanées a cause d'une désinfection inadéquate, réponse inflammatoire (causée par pyrogénes), troubles de la pigmentation transi-
toires, formation des cicatrices quand une tendance a la formation de chéloides est présent, formation de granulomes aprés ['utilisation de
substances actives pendant le traitement microneedling.

Une bonne hygiéne de la peau avant et aprés la procédure est conseillé pour réduire le risque d'infection.

'exposition prolongée au soleil ou autre sources de rayonnement UV est déconseillée aprés la procédure pendant au moins 8 jours afin de
minimiser le risque d'hyperpigmentation. Les patients doivent se protéger des rayons UVA et UVB avec une protection solaire a fort indice.



L'acier inoxydable des micro-aiguilles du XCellarisPRO MC contient ca. 8% de nickel. En raison de la courte durée du traitement, il est trés peu
probable que le patient développe une réaction allergique.

Déchets:

Les XCellarisPRO MC usagés présentent un risque de blessure et de risque pour la santé en raison du contact avec le sang. Ils sont classés
selon les Directives Européennes sur déchets (code déchets 18 01 01: déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la
prévention des maladies de 'homme, objets piquants et coupants) et doivent étre collectés dans des conteneurs fermés et séparés, puis jetés
en toute sécurité.
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Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni.
Esse contengono indicazioni importanti relative all'uso del prodotto per microneedling XCellarisPRO MC.

Uso: Perforazione mininvasiva del derma (microneedling)

Azione: Grazie al microneedling, 'epidermide e il derma subiscono delle iniezioni mininvasive senza che si generino durante il processo ferite
aperte. | canali di perforazione si richiudono dopo breve tempo. L'attivazione del processo a cascata di cicatrizzazione delle ferite a seguito di
microlesioni, provoca tra le altre cose un aumento della produzione di collagene nella sezione di pelle trattata. Pertanto questo processo e detto
anche "Induzione di collagene percutanea" (PCl) oppure "Terapia di induzione del collagene" (CIT).

Indicazioni mediche:
o Trattamento delle cicatrici atrofiche ed ipotrofiche, come ad es. cicatrici da acne, cicatrici atrofiche mature, cicatrici da ustioni e smagliature.

Fondamentalmente il prodotto XCellarisPRO MC & applicabile su tutte le aree cutanee dei pazienti per qualsiasi tipo di pelle.
Eventuali eccezioni sono descritte alla sezione "Controindicazioni”.

Precauzioni / indicazioni:

o | 'utilizzo del prodotto e riservato a personale specializzato e qualificato.

o [l trattamento deve essere eseguito solo in condizioni sterili e all'interno di locali adatti dal punto di vista igienico.

o All'atto del trattamento, occorre indossare guanti sterili monouso.

o Dispositivo medico per uso singolo (SINGLE USE). In caso di riutilizzo, sussiste il pericolo di infezioni per il paziente!
o |l dispositivo non deve essere rielaborati, in quanto questo potrebbe causare danni e comprometterne la qualita.

o Non utilizzare lo strumento se la confezione sterile & danneggiata.

o Non conservare a temperatura ambiente e nelle vicinanze di fonti di calore.

o Al termine della data di scadenza, lo strumento non deve piu essere utilizzato.

Esecuzione del trattamento: <

o Pulire a fondo la parte di pelle interessata, trattare con crema anestetica topica e poi disinfettare. 3

o Fare scivolare il XCellarisPRO circa 6 volte con una pressione moderata sulla stessa area cutanea (vedere figura a lato) fino  : e
a quando la superficie della pelle da trattare risulta leggermente arrossata in modo uniforme e fuoriesce una gocciolina di { ]
sangue

e Esercitare una leggera pressione laterale sullo strumento.

o Non eseguire cambi di direzione quando gli aghi risultano ancora conficcati nella pelle

o Nella aree cutanee che presentano un derma sottile direttamente al di sopra dell'osso (ad es. nell'area periorbitale) & possibile procedere
solo applicando una pressione molto leggera.

Post-trattamento:
e Pulire l'area cutanea con un tampone sterile e con una soluzione sterile di sale da cucina

Cicli di trattamento:

o E possibile aspettarsi risultati duraturi solo dopo pil trattamenti. Di norma si eseguono 3-5 trattamenti, a seconda della profondita e della
struttura delle cicatrici; possono tuttavia essere necessari piu trattamenti.

e Ladistanza tra due trattamenti successivi dovrebbe essere di almeno 4-6 settimane, in modo che il processo di cicatrizzazione a cascata sia
concluso.

Controindicazioni:

o Trattamento delle mucose e dell'occhio - la pelle nell'area oculare deve essere trattata con estrema attenzione

e Pazienti con un anamnesi di cheloidi

e Trattamento di aree cutanee con carcinomi dell'epidermide, herpes simplex attiva o altre infezioni attive della pelle, lentiggini in rilievo, ver-
ruche, cheratosi solari

Indicazioni di sicurezza

o Sebbene non ci siano chiare controindicazioni per il microneedling, occorre prestare particolare attenzione a pazienti con elevata diatesi
emorragica o problemi di cicatrizzazione, ad es. a causa di un diabete mellito non sotto controllo o di una terapia anticoagulante, nonché in
pazienti sottoposti a chemioterapia, radioterapia o ad elevate dosi di corticosteroidi

o Donne incinta / in allattamento: poiché per questo gruppo di pazienti non sono disponibili evidenze cliniche, consigliamo di rinviare il tratta-
mento

o Bambini / ragazzi: i risultati clinici si riferiscono soprattutto ad adulti consenzienti. Si puo fornire dunque per il trattamento un indicazione sul
limite di eta "a partire dai 18 anni". Non si hanno comungue indicazioni sul fatto che il trattamento su bambini / ragazzi presenti un rischio
elevato per la sicurezza del paziente. Si sono ottenuti buoni risultati con lo stesso dispositivo medico Dermaroller MC soprattutto nel tratta-
mento di cicatrici da ustioni nei bambini.

o La combinazione di trattamento con microneedling e altre terapie prevede l'osservanza delle indicazioni per l'uso degli altri produttori

Fenomeni concomitanti all'applicazione:
Arrossamento temporaneo e gonfiore della porzione di pelle trattata, dolori, microemorragie per alcuni minuti.

Possibili effetti collaterali indesiderati:

Infezioni dovute a disinfezione insufficiente della pelle, reazione inflammatoria (a causa dei pirogeni), disturbi della pigmentazione, formazione
di cicatrici in caso di tendenza alla formazione di cheloidi, formazione di granulomi dopo 'applicazione della sostanza durante il trattamento con
il XCellarisPRO MC.



Un'igiene accurata della pelle prima e dopo il trattamento & fondamentale per ridurre il rischio di infezioni al minimo.

Anche se & molto improbabile un'iperpigmentazione a seguito del trattamento, si dovrebbe evitare almeno per 8 giorni l'esposizione intensa a
raggi UVA/B e sarebbe necessario applicare una crema solare con un fattore di protezione UVA/UVB elevato.

L'acciaio inox dei microaghi contiene circa '8% di nichel. In caso di breve utilizzo operativo, sono molto improbabili reazioni allergiche.

Smaltimento
| XCellarisPRO usati possono provocare lesioni e rappresentano un potenziale pericolo per la salute a causa del contatto con il sangue.
| XCellarisPRO devono essere raccolti in contenitori chiusi e distinti e, successivamente, smaltiti in maniera sicura.
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Por favor, léase estas instrucciones cuidadosamente.
Contienen informacién importante acerca del uso del producto MicroneedLling de XCellarisPRO MC.

Finalidad prevista: Técnica minimamente invasiva de perforacion de la dermis (microneedling)

Efecto: El microneedling perfora la epidermis y la dermis de forma minimamente invasiva sin producir heridas abiertas. Los canales de puncidn
se vuelven a cerrar tras un breve tiempo. El efecto estimulante de la cicatrizacidn de las heridas mediante microperforaciones favorece una
mayor produccidn de colédgeno en la piel tratada. Por eso también se conoce a este proceso con el nombre de induccién de coldgeno percuténea
(PCI) por terapia de induccién de colageno (CIT)

Indicaciones médicas:
o Tratamiento de cicatrices atroficas e hipotréficas, como por ejemplo las del acné, para la curacion de cicatrices hipertéficas, de quemaduras
y estrias distensas.

En general, XCellarisPRO MC puede aplicarse sobre casi todas las zonas de la piel de las pacientes y es apta para todo tipo de dermis.
Las excepciones se describen en el apartado «Contraindicaciones».

Medidas de precaucién / indicaciones:

e |a utilizacién del producto queda reservada a personal técnico cualificado.

o El tratamiento solo podra realizarse en condiciones de esterilizadas y en salas higiénicas.

e Hay que utilizar guantes desechables en el tratamiento.

o Aparato sanitario desechable (UN SOLO USO). En caso de reutilizacidn, existe peligro de infeccion para el paciente.
o Prohibido reprocesar el aparato, ya que ellos dafiaria o mermaria su calidad.

o No utilizar el instrumental si el envase estéril esta dafiado.

o Almacenar a temperatura ambiente y lejos de fuentes de calor.

o No utilizar el instrumental una vez alcanzada la fecha de caducidad.

Aplicacién: IR

e Limpiar en profundidad la parte de la piel a tratar, extender una crema con anestesia tdpica y, seguidamente, desinfectar.

e Pasar el XCellarisPRO MC aprox. 6 veces ejerciendo una presién homogénea en cada direccién de la misma zona de la piel
(véase imagen a continuacién) hasta que la superficie dérmica esté ligeramente enrojecida y aparezca un leve rocio de
sangre.

o No ejercer ninguna presién lateral sobre el aparato.

o No cambiar la direccion mientras que las agujas sigan introducidas en la piel

e En zonas de la piel con una dermis més fina, que estén directamente sobre los huesos (p. ej., la zona periorbital) solo se debe trabajar
ejerciendo una presién muy breve.

Tratamiento posterior:
o Limpiar la zona de la piel con un bastoncillo estéril o una solucion de sal

Ciclos de tratamiento:

o El éxito a largo plazo se consigue tras un tratamiento reiterado. Por lo general, se realizan 3 - 5 tratamientos dependiendo de la profundidad
de la cicatriz y la estructura, sin embargo pueden ser necesarios mas tratamientos.

o La distancia entre dos tratamientos debe ser de 4 - 6 semanas como minimo, para la cicatrizacién de las heridas.

Contraindicaciones:

e Tratamiento de membranas mucosas y del ojo. Hay que tratar la piel en la zona ocular con precaucién extrema

e Pacientes con historial de queloides

e Tratamiento de zonas de la piel con cancer de piel, herpes activo simple u otras infecciones activas de la piel, lunares marcados, verrugas,
fotoqueratitis

Indicaciones de seguridad

o A pesar de que no existen contraindicaciones patentes para el microneedling, hay que tener un cuidado especial con pacientes con gran
tendencia a sangrar o que tengan problemas para cicatrizar heridas, debido, por ejemplo, a una diabetes mellitus incontrolada o un
tratamiento con anticoagulantes, asi como en pacientes de quimioterapia, radioterapia o altas dosis de corticosteroides.

o Embarazadas / lactancia: dado que no existen resultados clinicos para este grupo, recomendamos aplazar el tratamiento.

o Nichos /jévenes: los resultados clinicos realizados tratan principalmente los estudios con voluntarios adultos, por lo tanto, la edad
recomendada para el tratamiento es «a partir de 18 afios». Sin embargo,no hay indicaciones que demuestren que el tratamiento supone un
mayor riesgo para la seguridad de pacientes nifios y jovenes. Sobre todo el dispositivo médico idéntico Dermaroller MC ha logrado buenos
resultados en el tratamiento de cicatrices por quemaduras en nifios.

o Si se combina el tratamiento microneedling con otros hay que tener en cuenta las indicaciones de uso de los otros fabricantes

Efectos secundarios de la aplicacidn:
Enrojecimiento e hinchazon transitorios de la piel tratada, dolores, microsangrados durante algunos minutos.

Posibles efectos secundarios indeseados:

Infecciones después de una desinfeccién insuficiente de la piel, reacciones inflamatorias (por pirégeno), alteraciones transitorias de la
pigmentacién, formacién de cicatrices por tendencia a formar queloides, formacién de granulomas por introduccién de sustancias en el
tratamiento con XCellarisPRO MC.



Es importante una higiene profunda de la piel antes y después del tratamiento para reducir los riesgos de infeccidn al minimo.

Aungue las hiperpigmentaciones son muy poco probables tras un tratamiento, hay que evitar al menos durante 8 dias los rayos UVA/B intensos
y ponerse una crema de proteccion solar con una alta proteccion contra los rayos UVA/B.

El acero inoxidable de las microagujas contiene aprox. un 8% de niquel. En un uso operativo breve, la reaccién alérgica es muy poco probable.

Eliminacién de desechos
Los XCellarisPRO MC usados representan un riesgo de lesidn y un peligro potencial para la salud debido al contacto con sangre. Estos deben
recolectarse en recipientes separados y cerrados, y desecharse a continuacion de manera segura.
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Leia este manual cuidadosamente.

Contém informagGes importantes sobre a utilizagdo do produto de microagulhas XCellarisPRO MC.

Aplicagdo: Perfuragdo de invasdo minima da derme (processo de microagulhas)

Eficacia: Através do processo de microagulhas, a epiderme e derme so perfuradas com invasdo minima, sem que sejam provocadas feridas
abertas. Os canais de perfuracdo fecham-se novamente passado pouco tempo. O desencadear da cascata de cura de ferida devido a microlesdes
conduz, entre outras coisas, a um aumento da producdo de colagénio na pele sujeita a tratamento. Por isso, este processo também é designado por
"producdo de colagénio percutadnec” (PCI) ou "Terapia de induc&o de colagénio" (CIT).

Indicagtes médicas:
o Tratamento de cicatrizes atroficas e hipertroficas, como cicatrizes de acne, cicatrizes hipertréficas antigas, cicatrizes de queimaduras e estrias.

Em geral, o XCellarisPRO MC pode ser aplicado em praticamente todas as &reas da pele de pacientes com todos os tipos de pele.
As excecBes sado descritas em "ContraindicagGes".

Medidas de precaugdo/notas:

o A sua utilizag8o esta reservada a pessoal qualificado.

¢ 0 seu manuseamento apenas deve ocorrer em condi¢es de reduzida contaminagdo bacterioldgica e em espagos de tratamento higiénicos
adequados a finalidade.

e Para o manuseamento, devem ser utilizadas luvas descartaveis esterilizadas.

o Aparelho médico de utilizagdo Unica (SINGLE USE). Em caso de reutilizag&o, existe o perigo de infe¢io dos pacientes!

¢ 0 aparelho ndo pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.

o Nao utilizar o instrumento se a embalagem esterilizada estiver danificada.

o Conservar a temperatura ambiente e afastado de fontes de calor.

o Apds expirar a data de validade, ndo utilize o instrumento.

Método de utilizag&o:

e Limpe bem a &rea da pele sujeita a tratamento, aplique creme anestésico e, em seguida, desinfete a area.

o Deslocar o XCellarisPRO aprox. 6 vezes com pressdo uniforme, em todas as direg@es, sobre a area da pele (ver figura ao lado) : r]
até a superficie de pele tratada ficar ligeiramente enrubescida e sangue comegar a circular : 2

o Nao exercer pressao lateral sobre o aparelho.

e Nao alterar o sentido de movimento enquanto a agulha se encontrar dentro da pele

o Em éreas de pele em que a derme é muito fina diretamente por cima do esso (por ex., periorbital), exerca uma pressdo apenas muito llgelra

Pés-tratamento:
e Limpe a area da pele com um algod&o esterilizado e solugdo salina estéril

Ciclos de tratamento:

e Para um sucesso consistente, sdo necessarios tratamentos repetidos. Normalmente, so realizados 3-5 tratamentos;
dependendo da profundidade e estrutura da cicatriz podem ser necessarios mais tratamentos.

o Deve haver um intervalo minimo entre tratamentos de 4-6 semanas até ser concluida a cascata de cura de ferida.

Contraindicagoes:

o Tratamento da pele na area das mucosas e olhos - a pele na area dos olhos deve ser tratada com extremo cuidado

o Pacientes com historial de queldide

o Tratamento das &reas de cancro de pele, herpes simplex ativo ou outras infec8es de pele ativas, sinais salientes, verrugas, fotoqueratose

Adverténcias de seguranca

o Apesar de nao existir uma clara contraindicagao do processo de microagulhas, deve proceder-se com cuidado especial no caso de pacientes
com elevada tendéncia para hemorragia ou problemas de cicatrizagdo de feridas, por ex., devido a diabetes mellitus descontrolada ou uma terapia
anticoagulante, assim como no caso de pacientes sujeitos a quimioterapia, terapia de radiagdo ou que recebam elevadas doses de
corticosteroides

o Mulheres gravidas/em fase de amamentag&o: pelo facto de ndo existirem resultados clinicos para este grupo, recomendamos que o tratamento
seja adiado

o Criangas/jovens: os resultados clinicos tiveram como alve especialmente estudos com voluntérios adultos, por isso a aplicacdo é recomendada
"a partir dos 18 anos". No entanto, ndo existem indicactes de que o tratamento em criangas/jovens represente um elevado risco para a seguranca
dos pacientes. Especialmente no tratamento de cicatrizes de queimaduras em criancas, o idéntico Dermaroller MC apresentou bons resultados.

o No caso da combinagado do tratamento através do processo de microagulhas com outras terapias, atente nas instrucGes de aplicacdo dos outros
fabricantes

Sintomas secundarios da aplicag&o:
Vermelhiddo temporaria e inchamento da pele tratada, dores, microsangramentos durante breves minutos.

Possiveis efeitos secundarios indesejaveis:

InfecBes devido desinfec&o insuficiente da pele, reacdo de inflamac3o (devido a pirogénio), perturbacdes de pigmentacio tempordarias, formacao de
cicatrizes em caso de tendéncia para formac&o de queldide, formacdo de granuloma apds injecdo de substancias no tratamento com o XCellarisPRO
MC.

E fundamental assegurar uma boa higiene da pele antes e apés o tratamento para reduzir ao maximo os riscos de infecdo.

Apesar da alta improbabilidade de hiperpigmentacdo apds um tratamento, durante 8 dias, a pele ndo deve ser exposta a radiacdo UVA/B intensiva
e deve ser aplicado protetor solar com elevado fator de protegdo UVA/UVB.

0 aco inoxidavel das migroagulhas é composto por aprox. 8% de niquel. Em caso de utilizac&o operativa breve, é muito improvavel ocorrer uma



reacao alérgica.

Eliminagdo
Os XCellarisPRO utilizados representam um risco de ferimentos e um potencial risco para a salde devido ao contacto com sangue. Estes dever&o
ser guardados em recipientes fechados separados e, em seguida, eliminados em seguranca.



GEBRUIKSAANWIJZING 3 A
(CELLARISPRO  w Sfmmousmem
1 be Bermaraller EnbH 38304 Wolfenbiittel
by Dermaroller GmbH C€ Duitsland
Tel. +49 5331 7108480

0482
info@dermaroller.de

XCellarisPRO MC
Medisch hulpmiddel conform richtlijn 93/42/EEG - MADE IN GERMANY

sTERLE R | (R) & ®
Lees deze handleiding zorgvuldig door.

Deze bevat alle belangrijke informatie voor het gebruik van het microneedling-product XCellarisPRO MC.

Beoogd gebruik: Minimaal invasieve perforatie van de dermis (microneedling)

Effect: Door microneedling worden epidermis en dermis minimaal invasief geperforeerd, zonder dat hierbij verwondingen ontstaan. De
perforatiekanaaltjes gaan na korte tijd weer dicht. Het activeren van de wondgenezingscascade door het microletsel bewerkstelligt onder meer
een toenemende collageenproductie in de behandelde huid. Daarom wordt de methode ook wel "percutane collageen inductie" (PCI) of "collageen
inductie therapie" (CIT) genoemd.

Medische Indicaties:
e Behandeling van atrofische en hydrotrofe littekens zoals littekens door acne, "rijpe" hypertrofe littekens, littekens door brandwonden en
striae distensae.

In principe is de XCellarisPRO MC op nagenoeg alle huidgedeeltes van de patiént bij alle soorten huidtypes toepasbaar.
Uitzonderingen worden onder "Contra-indicaties" beschreven.

Voorzorgsmaatregelen / aanwijzingen:

o Het gebruik is uitsluitend voorbehouden aan gekwalificeerd vakpersoneel.

o De behandeling mag uitsluitend worden uitgevoerd onder bacteriearme omstandigheden en in hygiénisch hiervoor geschikte behandelruimtes.

o Tijdens de behandeling moeten steriele wegwerphandschoenen worden gedragen.

e XCellarisPRO MC is een medisch apparaat voor eenmalig gebruik (SINGLE USE). Bij hergebruik bestaat infectiegevaar bij de patiént!

o Het apparaat mag niet opnieuw worden voorbereid, aangezien deze hierdoor beschadigd kan raken of in kwaliteit achteruit gaat.

e Instrument niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

e Bewaren op kamertemperatuur en niet in de nabijheid van warmtebronnen.

o Na het verstrijken van de vervaldatum mag het instrument niet meer worden gebruikt.

Behandelstappen:

¢ De te behandelen huidgedeeltes grondig reinigen, met verdovende creme behandelen, aansluitend desinfecteren. ‘

e De XCellarisPRO ca. 6 keer met matige druk in elke richting over hetzelfde huidgedeelte rollen (zie de afbeelding hiernaast) i~
tot het behandelde huidoppervlak gelijkmatig iets rood is gekleurd en kleine puntbloedinkjes ontstaan : { i ]

o Geen laterale druk op het apparaat uitoefenen.

o Niet van richting veranderen als de naaldjes nog in de huid steken

o Bij huidgedeeltes met dunne dermis direct over botten (bijv. periorbitaal) mag slechts met zeer geringe druk worden gewerkt.

Nabehandeling:
o Reinigen van het huidgedeelte met een steriel doekje en steriele zoutoplossing

Behandelcycli:

e Een duurzaam behandelsucces kan pas worden verkregen na meerdere behandelingen. In principe zijn 3-5 behandelingen nodig, afthankelijk
van de diepte en de structuur van het litteken kunnen echter ook meerdere behandelingen nodig zijn.

e De afstand tussen twee behandelingen moeten ten minste 4-6 weken zijn, zodat de wondgenezingscascade is afgerond.

Contra-indicaties:

e Behandeling van slijmvliezen en het oog: de huid rondom de ogen moet uiterst voorzichtig worden behandeld

o Patiénten met een ziekteverleden met keloiden

e Behandeling van huidgedeeltes met huidkanker, actieve herpes simplex of andere actieve huidinfecties, levervlekken, wratten en fotokeratose

Veiligheidsvoorschriften

o Hoewel er geen duidelijke contra-indicatie is voor microneedling, moet voorzichtig worden gehandeld bij patiénten met een verhoogd risico
op bloeden of wondgenezingsproblemen, bijv. door een ongecontroleerde diabetes mellitus of een bloedstollende behandeling, alsook bij
patiénten die chemotherapie, bestraling of hoge dosis corticosteroiden krijgen

o Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven: aangezien er voor deze groep geen klinische resultaten bestaan, adviseren wij om
de behandeling te verschuiven

o Kinderen/jongeren: de klinische resultaten berusten met name op studies met volwassen vrijwilligers, zodat voor de behandeling een
leeftijdsadvies is afgegeven "vanaf 18 jaar". Er bestaan echter geen aanwijzingen dat de behandeling bij kinderen/jongeren een hoger risico
voor de veiligheid van de patiént met zich meebrengt. Met name bij de behandeling van littekens door brandwonden bij kinderen werd met de
identieke medische hulpmiddel Dermaroller MC goede resultaten behaald.

o Bij combinatie van de microneedling-behandeling met andere behandelingen moeten de gebruiksaanwijzingen van de andere fabrikanten in
acht worden genomen

Bijkomende verschijnselen van de toepassing:
Transiént rood worden en zwelling van de behandelde huid, pijn, microbloedingen gedurende enkele minuten.

Mogelijke ongewenste bijwerkingen:

Infecties na onvoldoende huiddesinfectie, ontstekingsreactie (door pyrogenen), transiénte pigmentstoringen, littekenvorming bij neiging tot
keloiden, granuloomvorming na het inbrengen van substanties bij de behandeling met de XCellarisPRO MC.

Een grondige huidhygiéne voor en na de behandeling is belangrijk om infectierisico's tot een minimum te reduceren.

Ook als hyperpigmentatie na een behandeling zeer onwaarschijnlijk is, moet gedurende ten minste 8 dagen een intensieve UVA/B-straling



worden vermeden en een zonnebrandcreme met een hoge UVA-/UVB-bescherming worden aangebracht.
Het roestvrijstaal van de micronaalden bevat ca. 8% nikkel. Bij operatief kortgebruik is een allergische reactie zeer onwaarschijnlijk.

Afvalverwerking
Gebruikte XCellarisPRO vormen een risico op letsel en een potentieel gevaar voor de gezondheid door contact met bloed. Ze moeten worden

verzameld in aparte, gesloten containers en vervolgens veilig worden afgevoerd.
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Denne brugsanvisning skal laeses grundigt igennem.

Den indeholder vigtige oplysninger om brugen af microneedling-produktet XCellarisPRO MC.

Anvendelsesformal: Minimal-invasiv perforering af dermis (microneedling)

Virkning: Via microneedling punkteres epidermis og dermis minimal-invasivt uden at efterlade dbne sar. Punkteringskanalerne lukker sig igen
efter kort tid. Udlgsning af sdrhelingskaskaden som fglge af mikroskaderne bevirker bl.a. en stigende kollagenproduktion i den behandlede hud.
Derfor kaldes processen ogsa ,perkutan kollageninduktion® (PCI) eller "Collagen-Induktions-Terapi" (CIT).

Medicinsk indikationer:
o Behandling af atrofiske og hypertrofiske ar som fx acne-ar, modne hypertrofiske ar, brandsarsar og striae distensae.

Principielt kan XCellarisPRO MC anvendes pé nzesten alle hudarealer hos patienter med alle hudtyper.
Undtagelserne er beskrevet under ,Kontraindikationer®.

Forholdsregler / bemaerkninger:

® Brug er forbeholdt kvalificeret fagpersonale.

¢ Behandlingen ma kun udfgres under kimfattige forhold og i hygiejnisk egnede behandlingslokaler.

¢ Ved behandlingen skal der benyttes sterile engangshandsker.

o Medicinsk udstyr til engangsbrug (SINGLE USE). Ved genbrug udsattes patienten for infektionsfare!
o Udstyret ma ikke genbruges, da det herved vil blive beskadiget eller forringet kvalitetsmaessigt.

e Instrumentet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.

o Skal opbevares ved stuetemperatur og ikke i neerheden af varmekilder.

o Nar holdbarhedsdatoen er udlgbet, ma instrumentet ikke laengere anvendes.

Fremgangsmade:

o Det hudparti, der skal behandles, renggres grundigt med topisk anaestesicreme med efterfglgende desinficering. I i

o XCellarisPRO MC rulles ca. 6 gange med moderat tryk i hver retning over samme hudareal (se hosstaende figur), indtil 3
den hudflade, der skal behandles, er ensartet let redmet, og der udsiver bloddug

o Udstyret ma ikke udseettes for lateralt tryk.

o Undlad at skifte retning, mens nalene sidder i huden

o Pa hudarealer med tynd dermis direkte over knoglen (fx periorbital) ma der kun arbejdes med meget svagt tryk.

Efterbehandling:
e Renggr hudarealet med sterilt vat og steril kogesaltoplgsning

Behandlingscyklusser:

o Varig behandlingssucces kan fgrst forventes efter gentagen behandling. Normalt udfgres der 3-5 behandlinger; men afhaengigt af ardybde og
-struktur kan det vaere ngdvendigt med flere behandlinger.

o Intervallet mellem to behandlinger bgr veere mindst 4-6 uger, for at sarhelingskaskaden er afsluttet.

Kontraindikationer:

e Behandling af slimhinder og gjne - huden omkring @jnene skal behandles ekstremt forsigtigt

o Patienter med en sygdomshistorik med keloider

e Behandling af hudarealer med hudkraeft, aktiv herpes simplex eller andre aktive hudinfektioner, haevede leverpletter, vorter og fotokeratoser

Sikkerhedsinstrukser

o Selvom der ikke findes nogen entydig kontraindikation for microneedling, anbefales det, at man udviser seerlig forsigtighed hos patienter med
blgdningstendens eller sarhelingsproblemer fx p& grund af ukontrolleret diabetes mellitus eller antikoagulerende behandling, samt hos
patienter, der modtager kemoterapi, straling eller hgje doser af kortikosteroider

o Gravide / ammende kvinder: Da der ikke forefindes kliniske resultater for denne gruppe, anbefaler vi, at man udskyder behandlingen

o Barn / unge: De kliniske resultater er primaert baseret pa studier af voksne frivillige, hvilket er arsagen til, at den anbefalede alder er angivet
som "fra 18 ar". Men der er intet, der indikerer, at behandling af bgrn / unge skulle udggre en gget risiko for patientens sikkerhed. Iszr ved
behandling af brandsarsar hos bgrn er der opnaet gode resultater med den identisk medicinske produkt Dermaroller MC.

o Ved kombination af microneedling-behandling med andre behandlingsformer skal man iagttage brugsanvisningerne fra de andre producenter

Ledsagefeenomener ved behandlingen:
Forbigaende redmen og haevelse af den behandlede hud, smerter, mikroblgdninger i nogle minutter.

Mulige ugnskede bivirkninger:

Infektion efter utilstraekkelig desinfektion af huden, inflammatorisk reaktion (pga. pyrogener), forbigdende pigmentforstyrrelser, ardannelse ved
tendens til keloiddannelse, granulomdannelse efter indfgring af stoffer ved behandling med XCellarisPRO MC.

Grundig hudhygiejne fgr og efter behandlingen er vigtig for at reducere risikoen for infektion til et minimum.

Selvom hyperpigmentering efter en behandling er meget usandsynlig, bgr man i mindst 8 dage afsta fra at udseette sig for intensiv UVA/B-
straling og benytte solcreme med hgj UVA/UVB-beskyttelse.

Mikronalenes rustfri stal indeholder ca. 8% nikkel. Ved den kortvarige operative brug er allergiske reaktioner meget usandsynlige.

Bortskaffelse



Brugte roller udger en risiko for personskade og potentielle sundhedsfarer som fglge af kontakt med blod. De skal opsamles i separate, lukkede
beholdere og derefter bortskaffes sikkert.
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L&s noga igenom dessa anvisningar.

De innehaller viktig information om hur Microneedling-produkten XCellarisPRO MC anvéands.

Andamalsenlig anvandning: Minimal-invasiv perforation av dermis (Microneedling)

Effekt: Genom Microneedling punkteras epidermis och dermis minimal-invasivt, utan att det bildas 6ppna sar. Instickskanalerna sluter sig igen
efter en kort tid. Utlésningen av sarlékningskaskaden till féljd av mikrosar leder bland annat till ékad kollagenproduktion i den behandlade
huden. Darfor kallas metoden &ven for "perkutan kollageninduktion” (PCI) eller "kollagen induktionsterapi” (CIT).

Medicinsk indikationer:
o Behandling av atrofiska och hypotrofiska arr, som t.ex. akneérr, mogna hypertrofiska arr, arr fran bréannskador och Striae distensae.

XCellarisPRO MC kan anvéndas péa s& gott som alla hudomraden pa patienten och alla hudtyper.
Undantag beskrivs under "Kontraindikationer”.

Forsiktighetsatgarder/information:

e Far endast anvandas av kvalificerad fackpersonal.

¢ Behandlingen far endast utféras under bakteriefattiga villkor och i hygieniska behandlingsrum avsedda att anvandas i detta syfte.
o Under behandlingen maste sterila engadngshandskar anvandas.

o Medicinsk enhet fér engangsbruk (SINGLE USE). Vid &teranvandning finns det risk fér infektion hos patienten!

o Enheten far inte upparbetas eftersom detta kan leda till skador eller férsémra kvaliteten.

e Anvand inte instrumentet om sterilférpackningen ar skadad.

e Forvaras i rumstemperatur och inte i narheten av varmekallor.

o Efter utgdngsdatumet far instrumentet inte langre anvandas.

Genomfdrande:

e Reng6r noga hudpartiet som ska behandlas, behandla med topisk anestesikram och desinfektera sedan.

e Rulla XCellarisPRO ca 6 ganger med lagom tryck i varje riktning éver samma hudomrade (se bilden intill) tills den
behandlade hudytan har fatt en jamn rodnad och bloddagg kommer ut

o Utdva inte lateralt tryck pa enheten.

o Andra inte riktning sa lange nalarna sitter fast i huden

o Vid hudomraden med tunn dermis direkt dver ben (t.ex. periorbitalt) far endast mycket svagt tryck utévas.

Efterbehandling:
o Rengér hudomradet med bomullstuss och steril koksaltlosning

Behandlingscykler:

o En langvarig behandlingsframgang férvantas forst efter flera behandlingar. Vanligen genomférs 3-5 behandlingar, beroende pa arrens djup
och struktur kan det dock bli nédvandigt med fler behandlingar.

o Intervallet mellan tva behandlingar ska minst vara 4-6 veckor sa att sarlékningskaskaden har avslutats.

Kontraindikationer:

¢ Behandling av slemhinna och égon - huden i omradet kring 6gonen maste behandlas med storsta forsiktighet

o Patienter med eller en sjukdomshistoria av keloider

e Behandling av hudomraden med hudcancer, aktiv herpes simplex eller andra aktiva hudinfektioner, upphdjda leverflackar, vartor,
fotokeratoser

Séakerhetsinformation

o Trots att det inte finns ndgon tydlig kontraindikation for Microneedling maste man vara speciellt forsiktig med patienter som har att for att
bloda eller problem med sarléakning, t.ex. pga. okontrollerad diabetes mellitus eller koagulationshammande behandling liksom patienter som
behandlas med kemoterapi, stralningsterapi eller htga doser kortikosteroider

o Gravida/ammande kvinnor: Eftersom det inte finns kliniska resultat for denna grupp rekommenderar vi att vanta med behandlingen

o Barn/ungdomar: De kliniska resultaten avser framfér allt studier med vuxna, frivilliga, och darfér rekommenderas behandlingen "frén 18 ar".
Det finns dock inga tecken pa att behandlingen hos barn/ungdomar skulle utgéra en dkad risk for patientens sakerhet. Framfér allt vid
behandling av arr fran brannskador hos barn har goda resultat uppnatts med samma medicinsk utrustning Dermaroller MC.

o Nar Microneedling-behandlingen kombineras med andra terapier maste anvéndningsinformationen frén de andra tillverkarna beaktas

Bieffekter vid anvandning:
Transient rodnad och svullnad pa den behandlade huden, smérta, mikroblédningar i nagra minuter.

Méjliga odnskade biverkningar:

Infektioner efter otillrédcklig huddesinfektion, inflammationsreaktion (genom pyrogener), transienta pigmentstérningar, &rrbildning vid
benagenhet till keloidbildning, granulombildning efter tillférsel av substanser vid behandling med XCellarisPRO MC.

En grundlig hudhygien fore och efter behandlingen ar viktig for att reducera infektionsrisken till ett minimum.

Aven om hyperpigmentering &r mycket osannolik efter en behandling, ska man i minst 8 dagar efter behandlingen avsta fran intensiv UVA/B-
stralning och solskyddskram med hégt UVA-/UVB-skydd anvandas.

Stalet i p& mikronalarna innehaller ca 8 % nickel. Pa grund av den korta behandlingstiden ar en allergisk reaktion mycket osannolik.

Kassering



Kontakten med blod gér att anvanda XCellarisPRO innebar saval en skaderisk som en méjlig halsorisk. De maste samlas i speciella, slutna
behallare och sedan kasseras pa sakert satt.
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XCellarisPRO MC
Medisinsk utstyr iht. direktiv 93/42/E@S - MADE IN GERMANY
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Les denne handboken ngye.

Den inneholder viktig informasjon for bruk av microneedling-produktet XCellarisPRO MC.

@remerking: Minimal-invasiv perforering av dermis (microneedling)

Virkning: Med microneedling punkteres epidermis og dermis minimal-invasiv uten det oppstar apne sar. Innstikkskanalene lukker seg igjen
etter kort tid. Mikroskadene utlgser sarlegingen og skaper bl.a. en gkende kollagenproduksjon i huden som behandles. Derfor kalles prosedyren
0gséa "perkutan kollageninduksjon" (PCI) eller "Kollageninduksjonsterapi" (CIT).

Medisinsk indikasjoner:
e Behandling av antrofiske og hypotrofiske arr som f.eks. kvisearr, modne hypertrofiske arr, arr etter forbrenning og striae distensae.

| prinsippet kan XCellarisPRO MC brukes pa nesten alle hudomréader og for alle hudtyper.
Unntakene beskrives under "Kontraindikasjoner".

Forsiktighetstiltak/henvisninger:

o Bruken er forbeholdt kvalifisert fagpersonal.

e Behandlingen skal kun gjennomfgres under forhold med lite kjemi og i hygieniske, egnede behandlingsrom.
o Det skal brukes sterile engangshansker under behandlingen.

o Medisinsk apparat for engangsbruk (SINGLE USE). Ved gjenbruk er det fare for infeksjon hos pasienten!

o Apparatet ma ikke bearbeides pa nytt, da dette kan skade apparatet eller kvaliteten.

o [kke bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen er skadet.

o Oppbevar i romtemperatur og ikke i neerheten av varmekilder.

e Instrumentet ma ikke brukes etter at forfallsdatoen er utlgpt.

Gjennomfgring:

o Hudpartiet som skal behandles, ma rengjeres grundig med topisk anestesikrem, og deretter desinfiseres.

o Rull XCellarisPRO ca. 6 ganger med middels trykk i hver retning over det samme hudomradet (se bildet ved siden av) til den
behandlede hudflaten har en jevn, lett rgdfarge og det kommer ut bittesma bloddraper.

o Ikke bruk sideveis trykk pa apparatet.

o Ikke skift retning mens nalene fremdeles stikker inn i huden

o Ved hudomréder med tynn dermis direkte over knokler (f.eks. periorbital), skal det kun arbeides med svzert lite trykk.

Etterbehandling:
e Rengjgring av hudomradet med sterile bomullsdotter og steril kokesaltopplgsning

Behandlingssykluser:

e En permanent vellykket behandling kan bare forventes etter flere behandlinger. Det utfgres vanligvis 3-5 behandlinger avhengig av arrets
dybde og struktur, men det kan ogsa vaere ngdvendig med flere behandlinger.

o Avstanden mellom behandlingene skal vaere minst 4-6 uker slik at séret er leget.

Kontraindikasjoner:

e Behandling av slimhud og gyne - huden rundt gynene skal behandles med ekstrem forsiktighet

e Pasienter med keloider eller en sykehistorie med keloider

o Behandling av hudomrader med hudkreft, aktiv herpes simplex eller andre aktive hudinfeksjoner, store leverflekker, vorter, fotokeratose

Sikkerhetsinformasjon

o Selv om det ikke foreligger en klar kontraindikasjon for microneedling, ma det utvises spesiell forsiktighet ved pasienter som bler lett eller
som har sar som ikke leger, f.eks. pa grunn av ukontrollert diabetes mellitus eller koaguleringshemmende behandling, samt ved pasienter
som har fatt kjemoterapi, straleterapi eller hgye doser kortikosteroider.

o Gravide/ammende kvinner: Da det ikke finnes kliniske resultater for denne gruppen, bgr behandlingen utsettes

o Barn/ungdom: De kliniske resultatene avhenger fremfor alt av studier med voksne frivillige, derfor er aldersanbefalingen for behandlingen
"fra 18 ar". Det finnes imidlertid ingen henvisninger til at behandlingen skaper en gkt risiko for pasientens sikkerhet hvis pasienten er
barn/ungdom. Det har fremfor alt blitt oppnadd gode resultater ved behandling av brannsar for barn med det samme medisinske produktet
Dermaroller MC.

o Ved kombinasjon av microneedling-behandling med andre terapier mé du lese brukshenvisningene fra de andre produsentene.

Bivirkninger av bruken:
Gjennomsiktig rgdfarging og oppsvulming av huden som er behandlet, smerter, mikroblgdninger i noen minutter.

Mulige ugnskede bivirkninger:

Infeksjoner pa grunn av for darlig desinfisering av huden, antenningsreaksjon (med pyrogen), gjennomsiktige pigmentfeil, arrdannelse ved
tendens til keloiddannelse, granulomdannelse hvis det fgres inn substanser ved behandling med XCellarisPRO MC.

Grundig hudhygiene fgr og etter behandlingen er viktig for & redusere faren for infeksjon til et minimum.

Selv om hyperpigmenteringer er svaert usannsynlig etter en behandling, bgr intensiv UVA/B-straling likevel unngds i minst 8 dager og det bgr
brukes en solbeskyttelse med hgy solfaktor (UVA/UVB-beskyttelse).

Det rustfrie stalet i mikronalene inneholder ca. 8 % nikkel. Ved operativ kort bruk, er en allergisk reaksjon sveert lite sannsynlig.



Avhending
Brukte XCellarisPRO utgjgr en risiko for personskade og potensiell helsefare som fglge av kontakt med blod. De ma samles i separate, lukkede
beholdere og deretter avhendes pa en sikker mate.
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XCellarisPRO MC
Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC uyarinca tibbi cihaz - MADE IN GERMANY
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Latfen kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Kilavuz, XCellarisPRO MC mikro igneleme Grtnt kullanimiyla ilgili dnemli bilgiler icermektedir.

Amagli kullanim: Dermisin minimal invazif bir sekilde delinmesi (mikro igneleme)

Etkisi: Mikro igneleme sistemiyle epidermis ve dermis minimal invazif bir sekilde, acik bir yara olusumu séz konusu olmaksizin delinir. ignelerle
acilan kanallar kisa bir stire sonra yeniden kapanir. Cildin dogal yara iyilesme sirecinin harekete gecirilmesiyle, tedavinin gergeklestirildigi cilt
bolgesinde kollajen Uretimi tetiklenmis olur. Bu nedenle yontem, "perkitan kollajen indiiksiyonu" (PCI) ya da "kollajen indUksiyon terapisi" (CIT)
olarak da adlandirilmaktadir.

Tedavi endikasyonlar:
o Akne izi, hipertrofik skar, yanik izi ve gatlak izleri gibi atrofik ve hipertrofik izlerin tedavisinde.

Temel olarak XCellarisPRO MC, cildin hemen hemen her bélgesinde ve tim cilt tiplerinde kullanilabilir.
istisnalar, asagida "Kontrendikasyonlar" basligi altinda tanimlanmistir.

Tedbirler / Agiklamalar:

o XCellarisPRO MC sadece yetkin, uzman personel tarafindan kullanilabilir.

* Uygulamanin mutlaka steril kosullarda ve hijyenik agidan uygulamanin gercgeklestirilmesine uygun tedavi odalarinda yapilmasi gerekmektedir.

o Uygulama esnasinda steril tek kullanimlik eldiven giyilmelidir.

o Tek kullanimUik tibbi cihaz (SINGLE USE). Cihazin tekrar kullaniminda hastada enfeksiyon tehlikesi s6z konusudur!

¢ Cihaz, yeniden kullanima kesinlikle uygun degildir, yeniden kullanim durumunda cihaza zarar gelebilir ya da kalitesinde azalma meydana
gelebilir.

o Steril paket hasarli ise cihazi kullanmayin.

¢ Oda sicakliginda, 1si kaynaklarindan uzakta muhafaza edin.

e Son kullanma tarihinin gecilmis olmasi durumunda cihazin kullanilmamasi gerekir.

Uygulama:

¢ Uygulamanin gerceklestirilecegi cilt bolgesini iyice temizleyin, bolgeye topikal anestezik kremle pansuman yapin, ardindan
dezenfekte edin. N

o XCellarisPRO MC ilgili cilt bélgesi Gzerinde, uygulama yapilan bolge esit bir sekilde hafifce kizarana kadar yaklagik 6 kez, { i ]
hafifce bastirarak her yéne dogru gezdirin (bkz. yandaki resim). ’

o Cihaza yatay kuvvet uygulamayin.

o igneler deri icindeyken cihazin yénini degistirmeyin.

o Dermisin dogrudan kemik (izerinde, ince oldugu cilt bélgelerinde (6rnegin periorbital bélgeler) uygulamanin ¢ok az baskiyla gerceklestirilmesi
gerekir.

Tedavi sonrasi:
o Cilt bolgesinin steril pamuk tampon ve salin solusyonu ile temizlenmesi.

Uygulama siklgr:

e Tedavinin kalici bir gekilde basarili olabilmesi igin birden ¢ok uygulama gerekmektedir. Yara izi derinligi ve yapisina bagli olarak genellikle 3-
5 uygulama gercgeklestirilir, fakat bazi durumlarda daha gok uygulamanin gercgeklestirilmesi de gerekebilir.

e Yara iyilesme sirecinin tamamlanabilmesi icin iki uygulama arasinda en azindan 4-6 haftalik bir strenin bulunmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar:

e Mukoza tedavisi uygulamalarinda ve goz gevresi tedavilerinde - goz ¢evresindeki cildin tedavisinde buyUk bir itina gosterilmelidir

o Keloidli ya da daha 6nce keloidin s6z konusu olmus oldugu hastalarda

o Cilt kanseri, aktif herpes simpleks ya da diger aktif cilt enfeksiyonlarinin, kabarik benlerin, sigillerin, aktinik keratozlarin bulundugu cilt
bélgelerinde

Guavenlik uyarilari

o Mikro igneleme icin acikca kontrendikasyon olmasa da, 6rnedin kontrolsiiz diabetes mellitus veyahut antikoagilan tedavisi sonucu ytksek
kanama egilimi gosteren ya da yara iyilesmesi sorununun gérildiga hastalarda, ayrica kemoterapi, radyoterapi gérmus ya da yiksek dozda
kortikosteroid ilag almis olan hastalarda ¢zellikle dikkatli olunmasi yerinde olacaktir.

o Gebelerde ve emziren kadinlarda: bu grup icin henlz herhangi bir klinik sonug s6z konusu olmadigindan tedavinin ertelenmesini éneririz.

o Cocuk ve genclerde: klinik sonuglar yetiskin génulliler Gzerinde gerceklestirilen arastirmalara dayandigindan, tedavi "18 yas sonrasi" icin
dnerilmektedir. Ote yandan cocuk ve genclerdeki uygulamanin, hastanin glvenligi acisindan yilksek bir risk teskil ettigine dair herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir. Ozellikle de cocuklardaki yanik izi tedavilerinde Dermaroller MC ile iyi sonuglar elde edilmistir.

o Mikro igneleme uygulamasinin baska tedavilerle birlikte gerceklestirilmesi durumunda diger Uretici firmalarin uygulama uyarilari dikkate
alinmalidir.

Uygulamaya eslik eden semptomlar:
Uygulamanin gergeklestirildigi cilt bolgesinde kisa sureli kizariklik ve sisme, agri, birkag dakika sirecek mikro kanamalar.

Olasi istenmeyen yan etkiler:

Yetersiz cilt dezenfeksiyonu sonrasinda enfeksiyon, enflamatuar reaksiyon olusumu {pircjenler nedeniyle), kisa streli pigment bozuklugu, keloid
egilimi s6z konusuysa iz olugumu, XCellarisPRO MC uygulamasinda maddelerin enjekte edilmesi sonrasinda granilom olusumu.

Enfeksiyon riskini en aza indirgemek igin uygulama éncesi ve sonrasinda cilt hijyeninin etraflica saglanmasi gerekir.

Uygulama sonrasinda hiperpigmentasyonun ortaya ¢cikmasi uzak bir ihtimal olsa da, en azindan 8 giin boyunca yogun UVA/B isinina maruz



kalmaktan kaginilmali ve yiksek UVA ve UVB koruma faktorli glnes kremi kullanilmalidir.

Mikro ignelerdeki paslanmaz gelik, yaklasik %8 oraninda nikel icermektedir. Kisa sureli operatif kullanimda alerjik bir reaksiyon uzak bir ihtimal
olusturmaktadir.

imha

Kullanilmig XCellarisPRO bir yaralanma tehlikesi ve kan ile temas halinde saglik icin potansiyel risk olusturmaktadir. Bunlar, 6zel kapali
kaplarda toplanmali ve ardindan guvenli bir sekilde imha edilmelidir.
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XCellarisPRO MC
MpOAYKT MeAMUMHCKOrO HasHauveHWs B oyxe amMpektusbl 93/42/E3C - COEJTAHO B FTEPMAHUA
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MoxanyicTa, BHUMATENbHO NPOYTUTE 3TY UHCTPYKLMIO.
OHa copep>XuT BaXKHYI0 MHOPMaLIMIO MO MCNOMb30BaHUI0O MUKpoHuanuHr-npoaykra XCellarisPRO MC.

HasHaueHune: MUHMManbHO MHBa3WBHasa nepgopaumsa gepmbl (MUKPOHMANMHT)

DevicTeue: Briarogaps MUKPOHUEOMMUHIY 3MMAEPMUC U [lepMa MpoKarbiBaloTCa C MUHMMAarbHOM MHBa3Mel, He Bbi3biBasl MPY 3TOM OTKPbITbIX PaH.
KaHarbl yKONoB 3aKpblBaloTCs caMu Mo cebe uepes KOPOTKMM MPOMEXYTOK BPeMeHW. 3amnycK Kackafa 3aXMUBNEeHWs paH 0T MUKPOTpaBM cpeam
mMpoyero Bbi3bIBaeT MOBbIleHHOe 06pasoBaHMe KonnareHa B oBpabaTbiBaeMol Koske. [03TOMy 3TOT MeTOf HaabiBaloT Takxe ,perkutane
Kollageninduktion® (PCIl) (noakoxHas nHaykuua konnareHa) unm "Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) (Tepanvs uHayKUMM KonnareHa).

MepauumnHckoe NokasaHus:

e JleueHWe aTpoMUECKMX W TMNepTPodUYEecKnx pybLOB, TakMX Kak MocTyrpesbix pybLOB, 3penbix rmnepTpouueckmx pybuos, pybuos oT
0XKOrOB M PacTsKeK.

B npuHumne XCellarisPRO MC npuMeHsaeTcst Ha NpakTUYeCKM BCEX yUacTKaxX KOXM NaLMeHTOB Ha BCeX TUMax KOXWU.

McknoueHns onuncaHbl B «MpoTUBONOKa3aHUAX».

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTY / yKasaHus:

¢ lcnonb3oBaHve paspeLleHo TONbKo KBanMGUUMpoBaHHOMY 0By4eHHOMY nepcoHany.

e lleyeHMe MOXHO OCYLLECTBASITb TONbKO B CTEPUIIbHbLIX YCMOBMAX M B MPELHA3HAUEHHbIX AMS 3TOM0 C FMIMEHMYECKOW TOUKWM 3peHus
npoLenypHbIX KabuHeTax.

o [py neyeHwn of,eBaTh 0HOPa30Bble CTEPUNbHbBIE 3aLLUTHbIE MNepyaTKu.

o MeamUMHCKMIM NpuBop - oaHopa3oebii (SINGLE USE). Mpu MoBTOPHOM UCMOMb30BaHUM BO3HMKAET OMNACHOCTb MH(EKLMK y naumeHTal

o [puBop Henb3s BoCCTaHaBNMBaTb, TaK Kak NMpu 3TOM OH NOBPEXAaeTcs UMW YXYALIAaeTCs ero KayecTso.

o He NpuMeHATb MHCTPYMEHT , eCnv NoBpeXAeHa CTepurbHas ynakoBka.

e XpaHWTb NMpy KOMHaTHOM TEMMepaType W BOANEKE OT UCTOUHWMKOB Terna.

¢ [ocne ncTeyeHWst cpoka rofiHOCTU He UCMONb30BaTh MHCTPYMEHT.

[NpuMeHeHwe:
e TLLaTENbHO OUNCTUTL 0BpaBaTbiBaEMbI YUaCTOK KOXKM, CMa3aTbh MECTHBIM aHECTE3MPYHOLLMM KPEMOM, B KOHLLE NMPOAE3VHAWLMPOBATD.

o [pokaTuth XCellarisPRO oK. 6 pas C yMepeHHbIM [OaBMNEeHWEM B KaxOOM HarpaBfieHWX Mo BCEMY YUaCTKy KOXK (CM.
pacnosoXeHHbIM PROM PUCYHOK), Moka Best 06pabaTbiBaeMas Koxa crerka He MoKpacHeeT W MoKa He BbICTYMNST Kannv KpoBu

o He okasbiBaTb Ha npnbop 6oKoBOro AasneHus.

e He MeHsITb HanpaBsreHWe, NMoKa UroNku eLle TopyaT B KoXe

e Ha yuacTkax KOXMW C TOHKOW LepMoi NpaMo Haf KocTamu (HanpuMep, B mepuopBuTanbHbIX o6nacTsix), paBoTaTb TOMbKO C
0YeHb He3HaUMTENbHbIM OaBNEHNEM.

Mocnepnytoulan obpaboTka:
e OUMCTUTb YYACTOK KOXM CTEPUIbHBIM TAMMOHOM W CTEPUIbHBIM (U3MOSIOMMUYECKMM PacTBOPOM

LiMknbl neueHuns:

e YCTOMUMBOrO 3hheKTa OT nedeHMs CrnefyeT OXMOATb TOMbKO MOCne HeoOHOKPATHOro npumeHeHms. O6bluHo NpoBoasT 3-5 ceaHcos
NEeYeHUsl, 0QHAKO B 3aBMCUMOCTM OT CTPYKTYPbI U FNy6UHbI py6LoB MoXeT noHagoBuTcs 6ornbliue ceaHCoB NeYeHus.

o VIHTepBan Mexay OBYyMS ceaHcaMu eyeHWd JOJDKeH COCTaBNATb MUHUMYM 4-6 Hefenb, UToBbl 3aBeplUUICS KacKaf, 3aXMBNeHNs paH.

npOTVIBOI'IOKaBaHVIﬂZ

e JleueHne cnmamncTbix oBonovek m rnasa - KOXY B obnacTtuv rnasa cnenyetr 06paﬁaTblBaTb C Kpal\;lHePI OCTOPOXHOCTbH

e [MauuneHTbl C Kenompamu unu Boneelne B npownoM BonesHaMK, CBA3aHHbIMK C KenouaaMm

o JleueHue YUACTKOB KOXM C pakoM KOXW, aKTWUBHbIM MPOCTbIM FreprnecoM Wn MpoYrMM akTUBHbIMKM KOXXHbIMKU UHMEKLUMUAMMK, BbIMYyKIbIMU
POOAUMBIMK MATHaMH, 60p0ﬂ,aBKaMM, poTOKepaTo3om

YkasaHus no TexHuke 6e3onacHocTm

o XOTHl HeT YeTKMX MPOTMBOMOKAa3aHUM AN MUKPOHWUASIMHIA, CrefyeT MposiBNATb 0CO6YK OCTOPOXHOCTb C MaLMEHTaMW C MOBbILEHHOW
CKITOHHOCTBIO K KPOBOTEYEHMIO MK npobneMamm ¢ 3aXKMBNEHWEM paH, HanpuMep BCNeACTBME HEKOHTPONMPYEMOro caxapHoro amMadeTa unm
aHTMarperaHTHOM Tepanuu, a TakxKe C NMalMEeHTaMM, KOTOPble MPOXOOSAT XUMUOTEPANWIO, NyYEBYD Tepanuio WK NonyJaT Gonbluve 0o3bl
KOPTUKOCTEPOMAOB

o BepeMeHHble / KopMsLLMe TPYAbIO XEHLUMHbI: TaK Kak AJf1F 3TOW rpynnbl HeT peaynbTaToB KIMHUUECKUX UCCIeLoBaHWM, Mbl peKoMeHayeM
rnepeHecTu neveHue

o [JeTv / noapocTKuM: peaynbTaTbl KNMHUUECKUX WCCEf0BaHUIA ONMPaoTCa Npexae BCero Ha MCCnefoBaHua co B3pOCibIMM 006POBONbLAMM,
TaK UTo peKoMeH[aLMa Mo BospacTy AnA nedeHunda - "c 18 net". OOHAKO HET HUKaKMX NPU3HAKOB TOrO, UTO fleueHue OeTeit / NOLPOCTKOB
CBA3aHO C MOBbILEHHbIM PUCKOM NS BGesonacHocTM NauueHTa. MNpexpe Bcero Gbiny NonyyeHbl Xopoluve pesynbTaThl NpU neyeHun ¢
nomotubto Dermaroller MC py6LI0B 0T 0XOroB y fieTel.

o Npy KOMBUMHUPOBaHUKN NEYEHUSI MUKPOHWAIMHIOM C APYrMMM BUOAMW Tepanuu crnefyeT yumTbiBaTb PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO OPYrmX
n3roToBUTENEN

[Mob6ouHble ABNEHUS NMPUMEHEHWS:
Mepexopfsilee NoKpacHeHWe 1 B3ayTHe oBpabaTbiBaeMoi KOXM, 60NN, MUKPOKPOBOTEYEHMSI HA HECKOMNBKO MUHYT.

Bo3MoxHble HexenaTtenbHble No6ouHble 3h(eKTbI:

NHpeKkumMmM BCNeacTBMe HEeQOCTATOUHOM AEe3MHMEKUMU KOXM, BOCManuTenbHasd peakums (M3-3a NUPOreHoB), nMepexofdulive HapylleHus
nurMeHTauuM, obpasoBaHWe pyBLIOB MpPM CKIOHHOCTM K 06pasoBaHUMi0 KenlowaoB, o6pasoBaHMe rpaHynéM Mnocfle HaHeCeHWs BeLlecTB Mpu
neyeHuu c nomMolbro XCellarisPRO MC.

OueHb BakHa OCHOBaTeflbHaA rMrMeHa Koxu 40 M Nocne neueHmns, YTo CBOAMT K MUHUMYMY PUCK MHAEKLIMOHHbIX 3aBoneBaHmn.



XOoTd rvnepnurMeHTaLma nocne neyeHns KpalHe ManoBeposTHa, creayeT usberaTb B TEUEHUM MUHUMMYM 8 OHEN MHTeHcuBHoro YO-A/B-
0611yYEeHUS U HAHECTW CONMHLIE3ALLMTHbIN KPEM C BbICOKOM CTeMeHbH0 3alimTbl 0T YP-A / VO-b.

JlervpoBaHHas cTanb MWKPOWUIonoK cofepxuTt 8% Hukens. [Npyu onepaTVBHOM KPaTKOBPEMEHHOM UCMOMNb30BaHUM anfepruyeckas peaxuus
KparHe ManoBeposaTHa.

ynaneuue

Mcnonb3oBaHHbie XCellarisPRO npepctaBnaoT cofolt puck TPaBMUPOBaHUS M MOTEHLMANbHY Yyrposy 3[0pOBbi BCEACTBME KOHTaKTa C
KpoBbto. Mx cnepyeT cobpaTh B OTAENbHblE 3aKPbITble EMKOCTU W 3aTeM 6e30MacHo yTUNM3NpoBaTh.
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XCellarisPRO MC
Thiét bi y t& theo Chi thi 93/42/EWG - San xudt tai Dirc

semen] D © @
Vui long doc ky huéng dan nay.

N6 bao gom cac thong tin quan trong vé sir dung san pham kim lan XCellarisPRO MC.

Muc dich: Ky thuat xam (&n t&i thiéu lép ha bi (Micro-needling)

Hiéu qua: Vé&i cdng nghé Micro-needling tao ra cac L thang rat nhé trén lép biéu bi va ha bi, ma khéng bi vét thuong hé. Nhitng vét kim nay s&
lanh lai sau mét thei gian ngan. Viéc chita lanh cac vét thuoang théng qua céc vi chan thuang sé kich thich san sinh sei collagen trén bé mit da
dang dugc digu tri. Do vay, lieu phdp nay con duoc goi la "cadm ¢ng collagen qua da" (PCI) hojc liéu phap Collagen tri ligu cdm &ng (CIT).

Chi dinh y té&

o Didu tri seo 1dm va seo phi dai nhu seo mun tring ca, seo phi dai truéng thanh, seo béng va ran da.

Ve ca ban kj thuat kim L&n XCellarisPRO MC dugc dp dung cho tat ca cac loai da trén hau hét cac ving da cla bénh nhan.
Cac truong hop ngoai lé dugc néu trong phan "Chéng chi dinh".

Luu y / Chi dinh:

e Viéc diéu tri dugc thyc hién bai cac chuyén gia cd trinh do.

o Viéc diéu tri phai dugc thyc hién trong dieu kién sach sé& va phong diéu tri thich hop dat tiéu chuan vé sinh.
o Khi diéu tri phai str dung gang tay vé trung dung moét lan.

o Thiét bi y t& dung mét [3n (DUNG MQT LAN). Bénh nhan cé nguy ca nhi&m tring néu st dung lail

o Thiét bi nay khéng dugec téi ché, vi nd s& bi hong hodc kém chat lugng.

o Khéng st dung thiét bi néu bao bi vé trung bi héng.

e B3o quan & nhiét d6 trong phong va tranh dé gan ngi c6 nhiét dé cao.

e Khong dugc sir dung khi hét han.

Thyc hién:

e Lam sach vung lan, béi kem gay té tai chd sau dé khir triing.

e Kim lan s& duoc lan khoadng 6 lan theo cac hugng trén méi vung lan (xem hinh minh hoa) cho téi khi vung lan hai dé déu va
xuat hién cac vét méau Li ti P:_ ]

o Khéng de Lén thiét bi. : ¥

e Khéng dugc déi huéng, trong khi kim l&n van con trong da

e D&i véi cac vung da co L&p ha bi méng ngay trén xuang (vi du quanh 8 mét) chi dugc phép thyc hién véi ap lyc rat nhé.

Sau khi diéu tri:
e V& sinh vung l&n bing tdm bdng v trung nhdng nuéc muéi sinh Ly

Chu ky diéu tri:

o D& cd dugc két qua diéu tri thanh céng bén virng thi can phai thyc hién nhigu an. Thong thuong, viéc digu tri can thyc hién tir 3-5 Lan, nhung cé
thé s& [an digu tri can nhigu hon tuy thusc vao d6 sdu va cau tric vét seo.

o 4-6 tuan la khodng cdach t8i thiéu gitra hai (an Lan kim dé vét thudng duogc chira lanh.

Chéng chi dinh:

o Didu tri mang nhay va lép dém niém mac - Da ving mat phai dugc digu tri hét sie than trong

e Bénh nhan cé tién st seo 6i

e Diéu tri viing da bi ung thu, mun dop do Herpes, nhim trung cap tinh hay dang c6 viém da, mun cdc, chitng day sirng

Chi dan an toan

o Mgc du khéng cé chéng chi dinh rd rang dsi véi ki thuat Micro-needling, nhung van dic biét than trong déi véi nhitng bénh nhan cao huyét ap
hodc c6 van dé vé chira lanh vét thuang, vi du dai thdo duong khong kiém soét hay diéu tri chéng déng, va nhitng bénh nhan dang duoc hda tri,
xa tri hoic dang dung corticosteroid ligu cao

o Phu nit c¢6 thai/dang cho con bu: Vi khdng cd két quéa ldm sang déi véi nhdm nay, ching toi khuyén khich tri hodn viéc digu tri

o Tré em/ Thanh thigu nién: Cac két qua ldm sang chi yéu dya trén cac nghién ciu véi ngusi Len, vi vay dé tudi duoc digu tri d& nghj tir 18 tudi
tré Lén. Tuy nhién, khéng c6 bang chirng cho thay didu tri & tré em/ thanh thigu nién xuat hién rai ro cao dén sy an toan cda bénh nhan. Dic biét
khi dieu tri seo béng & tré em, viéc diéu tri bang ky thuat Dermaroller MC dat két qua tét.

o Ap dung phéi hgp kim [&n digu tri vai giai phap ki thuat khac phai dugc céc nha san xust khéac két hop huéng dan dp dung

Triéu chirng di kém caa &ng dung:

Man d8, phu & khu vyec da digu tri, dau, xuat hién vét mau li ti trong vai pht.

Tac dung phu cé thé xay ra:

Nhiém trung do khir trung da khéng da, phan ¢ng viém (do chat gay sét), ddi mau da nhe, xu huéng hinh thanh seo 6i, xuat hién u hat sau khi st
dung cac chat trong diéu tri bang ky thuat XCellarisPRO MC.

Vé sinh vung da that kj trugc va sau thyc hién diéu tri la rat quan trong dé giam thiéu nguy co lay nhigm.

M3c du viéc tang sic t6 sau digu tri rat hiém khi xay ra, nhung can tranh tia UVA/B trong vong téi thiéu 8 ngay va bdi kem chéng néng cd chia
chat cheng tia UVA- / UVB cao.

Théo khong gi clia kim l&n cd chira khoang 8% niken. Di ¢ng rat kho xay ra khi siv dung trong thei gian ngan.



Xir ly loai bd
XCellarisPRO MC d& qua st dung chira rai ro gay thuong tich va nguy ca tiem an dsi véi sirc khée do tiép xdc véi mau.
Chung phai dugc thu gom trong céc thung chiva riéng, déng kin va sau dé dugc xd ly loai bé mét cach an toan.
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Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS - MADE IN GERMANY info@dermaroller.de

sendn] @ © ®
Prectéte si, prosim, peclivé tento navod.

Obsahuje dulezZité informace pro pouzivani vyrobku uréeného k mikrojehlickovani Dermaroller MC.

Zdravotnické uréeni Gcelu: Minimalné invazivni perforace skary (mikrojehlickovani)

Uginek: Prostfednictvim mikrojehli¢kovani jsou do pokozky a &kary provedeny drobné vpichy, které jsou minimalné invazivni, aniz by vznikly
otevi'ené rany. Vpichy se po kratké dobé znovu uzaviou. Kaskada hojeni vyvolana mikroporanénimi vyvold mimo jiné narust tvorby kolagenu v
oSetrované kUzi. Proto se tento postup nazyva také ,perkutanni indukce kolagenu* (PCI) nebo ,kolagen indukéni terapie” (CIT).

Indikace:

o Osetieni atrofickych a hypotrofickych jizev jako napriklad jizvy zplsobené akné, zrani hypertrofickych jizev, jizev po spaleninéch a striae
distensae.

V zésadé lze Dermaroller MC poufZit takika na véechny oblasti kiiZze pacientl se véemi druhy pokozky.

Vyjimky jsou popsény v ,kontraindikacich*.

Preventivni opatfeni / upozornéni:

e Pouziti je vyhrazeno kvalifikovanému odbornému medicinskému personalu.

o Osetreni se smi provadét pouze v podminkach bez pfitomnosti bakterii a v hygienicky vhodnych zdravotnickych oSetrovnach.
o Pri oSetreni je tfeba pouZivat sterilni rukavice na jedno pouziti.

e Zdravotnicky prostfedek na jedno pouZziti (SINGLE USE). V pfipadé opakovaného pouzivani hrozi pacientdm nebezpedi infekce!
e Pristroj se nesmi znovu upravovat, protoze se tim poskodi nebo se snizi jeho kvalita.

o Je-li pokozeny sterilni obal, pristroje nepouzivejte.

o Skladujte v pokojové teploté a ne v bezprostredni blizkosti zdrojd tepla.

o Po uplynuti data trvanlivosti se pfistroj jiz nesmi pouZivat.

Provadéni: il

o O3etfované partie kiiZe radné ocistéte, oSetiete anestetickym topickym krémem a nasledné vydezinfikujte.

e Dermarollerem prejedte cca 6 x prfi priméreném tlaku v kazdém sméru pres stejnou oblast kize (viz obrézek vedle), az ;i —
oSetiovana kuze lehce a rovnomérné zcervena a objevi se na ni krev : { : ]

o Na pristroj nevyvijejte laterdlni tlak.

o Nemérite smér bé&hem toho, co jsou jehlicky jesté v kizi. :

o V oblastech kiZe s tenkou $karou pfimo nad kostmi (napriklad periorbitalni oblast) se smi pracovat pouze s velmi malym tlakem.

Nasledné oSetreni:
o Ocisténi oblasti kiize sterilnim tamponem a sterilnim roztokem kuchyriské soli.

Osetrovaci cykly:

o Trvaly U¢inek lze oCekavat aZ po vicendsobném oSeti'eni. Obvykle se provadi 3-5 oSetfeni, v zévislosti na hloubce a struktufe jizev, mize vak
byt zapotrebi i vice oSetreni.

o Pauza mezi dvéma odetfenimi by méla byt minimalné 4-6 tydnd, aby se ukondila kaskéda hojeni.

Kontraindikace:

o O3etreni sliznic a oka - kize v oblasti o¢i je tfeba oSetrovat s extrémni opatrnosti

o Pacienti, ktefi maji nebo méli keloidy

o O3etrovani oblasti kiiZe s rakovinou klZe, aktivnim herpes simplex nebo dal&imi aktivnim infekcemi kiZe, vystouplymi jaternimi skvrnami,
bradavicemi, keratézou klze

Bezpecnostni pokyny

o Navzdory jasné kontraindikaci pro mikrojehlickovani je adekvéatni zvld$tni opatrnost v pfipadé pacientl se zvySenym sklonem ke krvéceni
nebo s problémy s hojenim napfiklad ndsledkem nekontrolovaného diabetes mellitus nebo terapie antikoagulanty a u pacient( prochdazejicich
chemoterapii, 0zafovdnim nebo dostavajicich vysoké davky kortikosteroidd

o Téhotné / kojici Zeny: pro tuto skupinu neexistuji klinické vysledky, a proto doporucujeme oSetreni odlozit

o Déti / mladez: klinické vysledky jsou zalozené predevsim na studiich s dospélymi dobrovolniky, takze pro oSetreni existuje doporuceni ,od 18
let”. Neexistuji véak z&dné naznaky, ze oSetreni predstavuje pro déti / mladeze zvySené riziko. Predevsim pri léché jizev po spaleninach bylo
pouzitim Dermarolleru MC u déti dosazeno dobrych vysledku.

o V pfipadé kombinace o3etreni mikrojehlickovanim s dalSimi terapiemi je ti'eba dodrzovat pokyny pro pouziti od ostatnich vyrobcd.

Prévodni jevy pfi pouZiti:

PFechodné zarudnuti a opuchnuti oSetfované kize, bolesti, mikrokrvéaceni po nékolik minut.

Potencialni nezadouci vedlejsi Gcinky:

Infekce po nedostatecné dezinfekci kiize, zanétliva reakce (ndsledkem pyrogen(), piechodné poruchy pigmentace, vznik jizev v pripadé sklonu
k tvoreni keloidd, tvofeni granulomd po podani latek pri osetieni Dermarollerem MC.

DUleZité je Fadni hygiena kize pred a po oSetfeni, aby se sniZila rizika infekce na minimum.

TrebaZe je vyskyt hyperpigmentace po oSetreni velmi nepravdépodobny, je tfeba minimalné po 8 dni upustit od intenzivniho ozarovani UVA/B a
pouzivat ochranny krém proti slunci s vysokym ochrannym faktorem UVA / UVB.

Uslechtild ocel mikrojehel obsahuje cca 8% niklu. Pri kratkém pouziti béhem oSetreni je alergicka reakce velmi nepravdépodobna.


https://browse.dict.cc/tschechisch-deutsch/N%C4%9Bmecko.html
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Tento navod si dokladne preditajte.

Névod obsahuje dblezité informéacie k pouzitiu mikroihlovacieho vyrobku Dermaroller MC.

Urcenie medicinske Gcelu: Minimalne invazivna perforacia dermy (mikroihlovanie)

Uginok: Mikroihlovanim sa minimélne invazivne perforuje epiderma a derma bez toho, aby pritom vznikali otvorené rany. Vpichovacie kanaly sa
opat po kratkom Case uzatvoria. Vyvolanie kaskady lieCenia rany vplyvom mikroporaneni okrem iného spdsobi zvySent produkciu kolagénu v
o3etrenej pokozke. Tato metdda sa preto nazyva aj ,perkutdnna kolagénova indukcia“ (PCl) alebo ,kolagénové indukéna terapia“ (CIT).

Indikacie:
o O3etrovanie atrofickych a hypotrofickych jaziev, ako su napr. jazvy sp6sobené akné, zrelé hypertrofické jazvy, jazvy sp6sobené popéleninami
a striae distensae.

Dermaroller MC je zésadne mozné pouZit na takmer vSetkych oblastiach pokozky pacientov pri véetkych typoch pokozky.
Vynimky sU opisané v ¢asti ,Kontraindikacie".

Preventivne opatrenie/pokyny:

e Pouzivanie je vyhradené pre kvalifikovany medicinsky odborny personal.

¢ Osetrovanie sa smie vykonavat iba v podmienkach s malym mnozstvom zarodkov a hygienicky na to vhodnych medicinskych ambulanciach.
e Pri odetrovani je vzdy potrebné nosit sterilné jednorazové rukavice.

o Medicinsky pristroj na jednorazové pouzitie (SINGLE USE). Pri opakovanom pouziti vznika nebezpecenstvo infekcie u paciental

e Pristroj sa nesmie opakovane upravovat, pretoze by sa tym poskodil alebo by sa zhoréila jeho kvalita.

o Nastroj nepouzivajte, ak je pogkodené sterilné balenie.

e Uchovavajte pri izbovej teplote a nie v blizkosti tepelnych zdrojov.

o Po uplynuti ddtumu pouzitelnosti sa nastroj viac nesmie pouzivat.

Realizacia: il

« Cast pokozky, ktord sa ma oSetrit, dokladne vycistite, oSetrite topickou anestéziou a nasledne vydezinfikujte.

e Dermarollerom rolujte cca 6-krat s miernym tlakom v kazdom smere po tej istej oblasti pokozky (pozri obrdzok nachadzajici
sa ved(a), dokym nebude osetrovana plocha pokozky rovnomerne mierne scervenand a neza¢nu vytekat drobné kvapky krvi

o Na pristroj nepésobte lateralnym tlakom.

o Nevykonavajte zmenu smeru, zatial ¢o su ihly este zapichnuté v pokozke <l

o Pri oblastiach pokozky s tenkou dermou priamo nad kostami (napr. oboénicové) sa smie pracovat iba s velmi malym tlakom.

Dodatoéné oSetrenie:
o VycCistenie oblasti pokozky sterilnym tampdénom a sterilnym roztokom kuchynskej soli

Cykly oSetrovania:

e Trvaly Uspech oSetrovania je mo7né ocakavat a7 po viacnasobnom oSetreni. Obvykle sa vykonavajl 3 - 5 o3etreni, v zavislosti od hibky a
Struktury jazvy vsak moze byt potrebnych aj viac osetreni.

o Odstup medzi dvomi odetreniami by mal minimélne 4 - 6 tyzdiov, aby bola ukoncend kaskada liecenia rany.

Kontraindikacie:

o Osetrovanie sliznic a oka - pokozku v oblasti oka je potrebné oSetrovat s extrémnou opatrnostou

e Pacienti s keloidmi alebo anamnézou keloidov

o OSetrovanie oblasti pokozky s rakovinou koze, aktivnym herpesom simplex alebo inymi aktivnymi koznymi infekciami, vyvy$enymi pecefiovymi
Ekvrnami, bradavicami, fotokeratézami

Bezpecnostné pokyny

o Hoci nie st zndme Ziadne jasné kontraindikacie pre mikroihlovanie, zvlastna opatrnost je primerand u pacientov so zvySenym sklonom ku
krvacaniu alebo s problémami s hojenim ran, napr. na zaklade nekontrolovanej cukrovky alebo terapie znizujlcej zrazanlivost krvi, ako aj u
pacientov, ktori dostavaju chemoterapiu, radiacnd terapiu alebo vysoké davky kortikosteroidov

o Tehotné/doj¢iace Zeny: kedZe pre tlto skupinu neexistujd klinické vysledky, oSetrenie odporicame odlozit

o Deti/mladistvi: klinické vysledky su zalozené prevazne na Studidch s dospelymi dobrovolnikmi, takZe pre oSetrenie sa dava odporucanie pre
pouZzitie ,od 18 rokov*. Neexistuju véak ziadne informacie o tom, Ze oSetrovanie u deti/mladistvych predstavuje zvy$ené riziko pre bezpeénost
pacienta. S Dermarollerom MC sa dosiahli dobré vysledky predovéetkym pri o$etrovani jaziev spésobenych popéleninami.

o Pri kombinacii oSetrovania mikroihlovanim s ostatnymi terapiami je potrebné zohladnit pokyny pre pouZitie od ostatnych vyrobcov

Sprievodné priznaky pouzitia:

Prechodné sCervenanie a opuchnutie o3etrenej pokozky, bolesti, mikrokrvacania pocas niekolkych mindt.

Mozné neZiaduce vedlajsie Uéinky:

Infekcie spésobené nedostatocnou dezinfekciou pokozky, zéapaly (spdsobené pyrogénmy), prechodné poruchy pigmentu, vytvaranie jaziev pri
sklone k tvorbe keloidov, vytvéranie granuldmu po zavadzani substancii pri o$etrovani Dermarollerom MC.

Dékladnéd hygiena pokozky pred a po osetreni je délezita, aby sa rizikéd infekcie zredukovali na minimum.

Hoci sU hyperpigmentécie po odetrovani velmi nepravdepodobné, po dobu minimalne 8 dni by sa malo obmedzit intenzivne pésobenie UVA/B
Ziarenia a mal by sa nana$at opalovaci krém s vysokou ochranou proti UVA/UVB.

Uslachtild ocel mikroihiel obsahuje cca 8 % nikla. Pri operaénom kratkom pouziti je alergické reakcia velmi nepravdepodobné.
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Va rugdm sa cititi cu atentie aceste instructiuni.

Ele contin informatii importante despre utilizarea produsului Microneedling XCellarisPRO MC.

Determinarea scopului medicinal: perforare minim invaziva a dermei (Microneedling)

Actiune: Prin Microneedling, epiderma si derma sunt intepate minim invaziv, fard sa ia nastere rani deschise. Canalele intepaturilor se inchid
dupa scurt timp. Declansarea succesiunii de vindecare a ranii prin ranire mica provoaca, printre altele, o productie crescuta de colagen in pielea
tratata. De aceea, procedeul este numit si Inductie percutanatd de colagen” (PCI) sau ,Terapie cu inductie de colagen” (CIT).

Indicatii:
o Tratamentul cicatricilor atrofice si hipotrofice, cum ar fi, de ex. cicatricele acneice, cicatricele hipertrofice maturizate, cicatricele de la arsuri
si vergeturile.

XCellarisPRO MC se foloseste n principiu in aproape toate zonele pielii pacientilor si la toate tipurile de piele.
Exceptiile sunt descrise la ,Contraindicatii”.

Masuri de prevedere / indicatii:

o Utilizarea este rezervata personalului medical de specialitate calificat.

e Tratamentul se face in conditii sterile si in spatii medicale de tratament igienice, prevazute pentru aceasta.

o La tratament se poarta manusi sterile de unica folosinta.

o Aparat medical pentru utilizare de unic folosint& (SINGLE USE). In cazul reutilizérii exista pericolul de infectie la pacientil
o Aparatul nu trebuie preparat din nou deoarece astfel pate fi deteriorat sau este influentata calitatea lui.

o Nu folositi instrumentul daca ambalajul steril este deteriorat.

o Pastrati-l la temperatura camerei si nu in apropierea surselor de caldura.

o Dupa expirarea valabilitatii, aparatul nu mai trebuie folosit.

Executia: it

e Curatati bine partea de piele care trebuie tratata, tratati-o cu crema anestezica, apoi dezinfectati-o.

o Rulati XCellarisPRO MC de cca 6 ori cu apasare medie in fiecare directie pe aceeasi zond de piele (vezi imaginea alaturatd),
pana cand suprafata tratatd se inroseste usor si uniform si ies mici picaturi de sange

o Nu exercitati nicio apasare laterala pe aparat.

o Nu executati schimbari de directie in timp ce acele se gasesc inca in piele

o In zonele de piele cu derm& subtire, direct deasupra oaselor (de ex. periorbital) se lucreaz& numai cu apasare foarte mic.

Tratamentul ulterior:
e Curdtarea zonei de piele cu tampon steril si solutie sterild de clorura de sodiu

Ciclurile de tratament:

 Un succes continuu al tratamentului este de asteptat numai dupd mai multe tratamente. In mod obisnuit se face 3-5 tratamente, in functie de
adancimea si structura cicatricei pot fi necesare chiar mai multe tratamente.

o Intervalul dintre doua tratamente trebuie sa fie de cel putin 4-6 sdptamani, pentru ca succesiunea de vindecare a ranii sa fie incheiata.

Contraindicatii:

e Tratamentul mucoaselor si a ochilor - piele din zona ochilor trebuie tratata cu foarte mare atentie

e Pacientii cu boli cheloide sau cu istorie de asemenea boli

e Tratamentul zonelor cu cancer de piele, herpes simplex activ sau alte infectii active ale pielii, pete reliefate pe ficat, negi, fotocheratoze

Indicatii de siguranta

o Chiar dacd nu existd o contraindicatie clard pentru Microneedling, trebuie acordatd atentia cuvenitd la pacientii cu tendinte crescute de
sangerare, sau cu probleme la vindecarea ranilor, de ex. din cauza unui diabet zaharat necontrolat sau a unei terapii care opreste coagularea,
ca si la pacientii care fac chimioterapie, radioterapie sau primesc doze mari de corticosteroizi

o Femeile insarcinate / care alépteaza: deoarece pentru aceasta grupa nu exista rezultate clinice, recomandam amanarea tratamentului

o Copiii / adolescentii: rezultatele clinice se bazeaza inainte de toate pe voluntari adulti, astfel ca pentru tratament existd recomandarea de
varstd ,incepand cu 18 ani”. Nu exista totusi nicio indicatie ca tratamentul la copii / adolescenti prezintd un risc crescut pentru siguranta
pacientilor. Inainte de toate, la tratamentul cicatricilor de arsuri la copii s-au obtinut rezultate bune cu XCellarisPRO MC.

o La combinarea tratamentului Microneedling cu alte terapii trebuie respectate indicatiile de utilizare ale celorlalti producatori

Efectele secundare ale utilizarii:
inrosire si umflare temporara a pielii tratate, dureri, microsangerari pentru cateva minute.

Posibile efecte secundare nedorite:

infectii dupa dezinfectarea insuficientd a pielii, reactii inflamatorii (prin pirogen), depigmentari temporare, formarea de cicatrici la tendinta de
formare de cheloid, formarea de granulom dupa inserarea de substante la tratarea cu XCellarisPRO MC.

0 igiena temeinica Tnainte si dupa tratament este importanta pentru reducerea la minim a riscurilor de infectie.

Chiar daca hiperpigmentarile sunt foarte improbabile dupd un tratament, trebuie renuntat la expunerea la radiati UVA/B intensa pentru cel putin
8 zile si trebuie aplicatd o crema de protectie solara cu protectie ridicata UVA / UVB.

Otelul microacelor contine cca 8% nichel. La utilizarea scurta operativa reactiile alergice sunt foarte improbabile.



Eliminarea ca deseu
Modulele cu ac utilizate reprezinta un risc de vatamare si un potential pericol pentru sanatate pe baza contactului cu sangele. Acestea trebuie
sa fie colectate 1n recipiente speciale inchise si apoi eliminate ca degeu in siguranta.
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