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Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig. Sie enthalt wichtige Informationen zum Gebrauch des Microneedling-Produktes Dermaroller MC.

Zweckbestimmung: Minimal-invasive Perforation der Dermis (Microneedling)

Wirkung: Durch Microneedling werden Epidermis und Dermis minimal-invasiv punktiert, ohne dass dabei offene Wunden entstehen.
Die Einstichkanale schlie3en sich nach kurzer Zeit wieder. Das Auslésen der Wundheilungskaskade durch die Mikroverletzungen bewirkt
u.a. eine zunehmende Kollagenproduktion in der behandelten Haut. Deshalb wird das Verfahren auch ,perkutane Kollageninduktion® (PCI)
oder "Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) genannt.

Indikationen:

- Medizinische Indikation:
Behandlung krankheits- und verletzungsbedingter atropher und hypotropher Narben (z.B. Aknenarben) sowie reifer hypertropher Narben
am gesamten Kaorper; Behandlung von Striae distensae

- Nicht-medizinische Indikation:
Stimulation der Kollagenproduktion mit dem Ziel der Verminderung der Zeichen von Hautalterung / Falten und der allgemeinen Hautstraf-
fung im Gesicht, Hals, Dekolleté oder am Kérper

Klinischer Nutzen:
Verbesserung von Narben und Striae (Reduzierung der Narbentiefe, Normalisierung der Hautstruktur) sowie von Falten und schlaffer Haut
(Reduzierung der Faltentiefe, Normalisierung der Hautstruktur).

Patientengruppe:
Grundsatzlich ist der Dermaroller MC auf fast allen Hautarealen der Patienten bei allen Hauttypen anwendbar.
Die Ausnahmen werden unter ,Kontraindikationen” beschrieben.

Anwender und empfohlene Nadellédnge:

Die Anwendung im Rahmen einer medizinischen Indikation, d.h. der Behandlung von Narben aller Art sowie Striae distensae, ist qualifizier-
tem medizinischen Fachpersonal vorbehalten. Je nach Narbentyp, -schwere und zu behandelndem Hautareal wahlt der Anwender die ge-
eignete Nadellange. Um Nebenwirkungen zu minimieren, empfehlen wir die kurzest mogliche Nadellange auszuwahlen, bei der eine gleich-
mafige Rotung erreicht wird bzw. oberflachliche Punktblutungen auftreten. Eine starkere Blutung ist nicht erforderlich!

Fur Aknenarben empfehlen wir eine Nadellange von 1,5 mm.

Im Rahmen einer nicht-medizinischen Indikation, d.h. der Behandlung von Falten oder schlaffer Haut, dirfen auch nicht-medizinische pro-
fessionelle Anwender wie z.B. ausgebildete Kosmetiker das Medizinprodukt anwenden, sofern dem keine nationalen Vorschriften entge-
genstehen. Fur diesen Anwenderkreis ist eine maximale Nadellange von < 1,5 mm vorgesehen. Die behandelte Hautflache ist normalerweise
gleichmafig leicht gerotet, es sollte jedoch nicht zu Blutungen kommen.

VorsichtsmaBinahmen / Hinweise:

e Das Gerat darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

¢ Die Behandlung ist nur unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafur geeigneten Behandlungsraumen durchzufihren.
o Bei der Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.

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

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

e Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist. Instrument fachgerecht entsorgen.

e Bei Raumtemperatur und nicht in der Nahe von Warmequellen aufbewahren.

o Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Instrument nicht mehr verwendet werden und ist fachgerecht zu entsorgen.

Durchfihrung:

e Die zu behandelnde Hautpartie grindlich reinigen. Je nach Nadellange kann eine topische Anasthesiecreme verwendet
werden - bis 0,5 mm Nadelldnge ist die Behandlung in der Regel schmerzfrei. Anschlieflend die Haut desinfizieren.

e Den Dermaroller 4-6mal mit maBRigem Druck in jeder Richtung Uber das gleiche Hautareal rollen (siehe nebenstehende
Abbildung) bis die behandelte Hautflache gleichmaBig leicht gerétet ist und oberfléchliche Mikroblutungen auftreten.

o Keinen lateralen Druck auf das Gerat ausUben. 7

e Keinen Richtungswechsel ausfihren, wahrend die Nadeln noch in der Haut stecken. pamiit

o Bei Hautarealen mit dunner Dermis direkt Gber Knochen (z.B. periorbital) darf nur mit sehr geringem Druck gearbeitet werden.

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

Behandlungszyklen:

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

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

Kontraindikationen:
. Behandlung von Schleimhauten und des Auges (streng kontraindiziert)
. Behandlung von Hautarealen mit Hautkrebs (streng kontraindiziert)



e  Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden (streng kontraindiziert)

Aktiver Herpes simplex, Hautinfektionen, Leberflecken, Warzen, Photokeratosen (auf3er im Rahmen der Photodynamischen Therapie)
Erhéhte Blutungsneigung oder Wundheilungsprobleme, z.B. aufgrund eines unkontrollierten Diabetes mellitus

Therapie mit Blutverdinnern, Chemotherapie, Strahlentherapie oder hohe Kortisondosen

Schwangere / Stillende Frauen: wir empfehlen, die Behandlung zu verschieben, da keine klinischen Daten fir diese Gruppe vorliegen
Kinder und Jugendliche. Die vorliegenden klinischen Ergebnisse beruhen vor allem auf Studien mit Erwachsenen, sodass fur die Be-
handlung die Altersempfehlung ,ab 18 Jahre* gegeben wird. Es gibt jedoch keine Hinweise, dass die Behandlung bei Kindern /Jugend-
lichen ein erhdhtes Risiko fur die Sicherheit des Patienten darstellt.

Begleiterscheinungen der Anwendung:
Transiente Rétung und Schwellung der behandelten Haut, Schmerzen, Mikroblutungen fur wenige Minuten.

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen:

Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion, Entztindungsreaktion (durch Pyrogene), transiente Pigmentstérungen, Narbenbildung
bei Neigung zu Keloidbildung, Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Behandlung mit dem Dermaroller MC.

Eine grundliche 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 fir mindestens 8 Tage auf intensive 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.

Informationspflichten:

Der Patient ist durch den Anwender vor der Behandlung Uber die Kontraindikationen, Begleiterscheinungen sowie mégliche unerwlnschte
Nebenwirkungen zu informieren. Sowohl Anwender als auch Patienten sind verpflichtet, alle schwerwiegendenVorkommnisse, die im Zu-
sammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetreten sind, dem Hersteller und der an ihrem Ort zustandigen Beh&rde zu melden.

Entsorgungshinweis

Benutzte Dermaroller stellen ein Verletzungsrisiko und eine potenzielle Gesundheitsgeféhrdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie
sind gemanl dem Europaischen Abfallverzeichnis einzustufen (Abfallschlissel 18 01 01: Abfalle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung
oder Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen, spitze oder scharfe Gegenstande) und in gesonderten, geschlossenen Behaltern zu
sammeln und anschlieflend sicher zu entsorgen. Vergleichbare oder abweichende nationale Vorschriften sind bei der Entsorgung zu be-
achten.

Die Verpackung ist nach den anwendbaren nationalen Umweltschutzgesetzen oder Entsorgungsvorschriften zu entsorgen.
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Please read the instructions carefully.
They contain important information on how to handle the microneedling device Dermaroller MC.

Medical 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).

Indications:

+ Medical indication:
Treatment of skin changes caused by disease and injury, especially atrophic and hypotrophic scars (e.g. acne scars) as well as mature hy-
pertrophic on the entire body; treatment of striae distensae

- Non-medical indication:
Stimulation of collagen production with the aim of reducing the signs of ageing / wrinkles and general skin tightening on the face, neck,
décolleté or body

Clinical benefit:

Improvement of scars and striae (reduction of scar depth, normalization of skin structure) as well as of wrinkles and sagging skin (reduction
of wrinkle depth, normalization of skin structure).

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

User and recommended needle length:

The device's use in the context of a medical indication is reserved for qualified medical professionals. Depending on the type and severity of the
scar and the area of skin to be treated, the user selects the most suitable needle length up to a maximum of 2.5 mm. To minimize adverse
reactions, always choose the shortest possible needle length to achieve even redness or superficial pinpoint bleeding.

For acne scars, we recommend a needle length of 1.5 mm.

In the context of a non-medical indication, non-medical professional users such as trained beauticians may also use the medical device. For
this group of users, we recommend staying below a needle length of 1.5 mm and always selecting the needle length so that the treated skin
area is evenly and slightly reddened, but there is no bleeding.

Precautions / Notes:

e The device is only to be used by trained professionals

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

e 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 the device if the sterile packaging is damaged. Dispose of the device properly.

e Store at room temperature and away from heat sources

o After the expiration date, the instrument may not be used but is to be disposed of properly.

Procedure:

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

e Roll the same area 4-6 times in each direction (as illustrated) until the treated skin shows a uniform mild redness and
pinpoint bleedings appear. i et

e Apply only mild pressure and do not apply lateral pressure on the device : gz

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

e In skin areas with thin dermis directly over bone (e.g., periorbital) only very low pressure may be used R

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

Treatment cycles:

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

e Usually 3-5 treatments are carried out, but depending on scar / wrinkle depth and structure also more treatments may be necessary.
e The interval between two treatments should be at least 4-6 weeks to make sure that the wound healing cascade is completed.

Contraindications:

o Treatment of mucous membranes or eyes (strictly contraindicated)
o Patients with or a history of keloids (strictly contraindicated)

o Treatment of skin areas with skin cancer (strictly contraindicated)

o Active herpes simplex, active skin infections, raised moles, warts, solar keratoses (except in the context of photodynamic therapy)



e Increased bleeding tendency or wound healing disorders, e.g. due to uncontrolled diabetes mellitus

o Anti-coagulant therapy, chemotherapy, radiotherapy, high doses of cortisone

e Pregnant / breastfeeding women: since there are no clinical results on this patient group, we recommend postponing the treatment

o Children / adolescents: the clinical study results were obtained predominantly in adults. Therefore, the recommendation for the treatment is
"18 years and over". However, there is no evidence that treatment in adolescents and children poses an increased risk to safety.

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 Dermaroller treatment.

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 sunscreen that provides a high level of UVA and UVB protection.

The stainless steel of the Dermaroller microneedles contains ca. 8% nickel. Due to the short treatment duration, it is very unlikely that a patient
develops an allergic reaction.

Information obligations:

Before the treatment, the user must inform the patient about the contraindications, side effects and possible undesirable side effects.

Both users and patients are obliged to report all ser/ousincidents that have occurred in connection with the medical device to the manufacturer
and the local responsible authority.

Disposal

Used Dermarollers pose a risk of injury and a potential health hazard due to contact with blood. They are classified as ,sharps” (European Waste
Catalogue 18 01 01) and must be collected in separate, closed containers and then disposed of safely.

The product as well as the packaging must be disposed of in accordance with the applicable national environmental protection laws or disposal
regulations.
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Lisez attentivement ces instructions.
Elles contiennent des informations importantes concernant l'utilisation du Dermaroller MC.

Destination d'utilisation: Perforation minimale invasive du derme (« micro-needling »)

Effet: 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 collagene dans la peau traitée. Pour cette raison, la méthode est aussi
appelée «induction collagene percutanée" (PCI) ou "Collagen Induction Therapy" (CIT).

Indications:

- Indication médicale :
Traitement des cicatrices atrophiques et hypotrophiques dues a une maladie ou a une blessure (par exemple, cicatrices d'acné) ainsi que des
cicatrices hypertrophiques matures sur tout le corps ; traitement des vergetures (striae distensae).

- Indication non médicale :
Stimulation de la production de collagéne dans le but de réduire les signes du vieillissement cutané / les rides et de raffermir la peau du
visage, du cou, du décolleté ou du corps.

Avantages cliniques :
Amélioration de l'aspect des cicatrices et des vergetures (réduction de la profondeur des cicatrices, normalisation de la structure cutanée) ainsi
que des rides et du reldchement cutané (réduction de la profondeur des rides, normalisation de la structure cutanée).

Groupe de patients:
Le Dermaroller MC peut, en principe, étre utilisé sur quasiment toutes les régions cutanées et pour tous les types de peau.
Les exceptions sont décrites au paragraphe « Contre-indications ».

Utilisateurs et longueur d'aiguille recommandée :

L'utilisation dans le cadre d’une indication médicale, c'est-a-dire le traitement de cicatrices de toutes sortes ainsi que des vergetures, est
réservée a un personnel médical qualifié. L'utilisateur choisit la longueur d'aiguille appropriée en fonction du type de cicatrice, de sa gravité et
de la zone cutanée a traiter. Afin de minimiser les effets secondaires, nous recommandons de choisir la longueur d'aiguille la plus courte
possible permettant d'obtenir une rougeur uniforme ou des hémorragies ponctuelles superficielles. Il n'est pas nécessaire d'obtenir un saigne-
ment important !

Pour les cicatrices d'acné, nous recommandons une longueur d'aiguille de 1,5 mm.

Dans le cadre d'une indication non médicale, c'est-a-dire le traitement des rides ou du reldchement cutané, les utilisateurs professionnels non
médicaux, tels que les esthéticiennes diplémées, peuvent également utiliser le dispositif médical, a condition qu'aucune réglementation natio-
nale ne s'y oppose. Pour ce groupe d'utilisateurs, on prévoit une longueur d'aiguille maximale de <15 mm. La zone traitée présente généralement
une légére rougeur sur toute sa surface, mais aucun saignement ne devrait apparaitre.

Précautions:

Le dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié et formé.

Le traitement doit étre effectué dans des conditions aseptiques et dans des salles de traitement adaptées d’un point de vue hygiénique.
Lors du traitement, porter des gants a usage unique stérile.

Dispositif médical a usage unique (SINGLE USE). La réutilisation implique un risque d'infection |

La restérilisation du dispositif est interdite puisque cela pourrait lendommager ou détériorer la qualité de celui-ci.

Ne l'utilisez pas si l'emballage stérile est endommagé. Eliminer l'instrument de maniére appropriée.

Conserver a température ambiante et a U'écart des sources de chaleur.

Apreés la date d'expiration, linstrument ne doit jamais étre utilisé. Eliminer l'instrument de maniére appropriée.

Procédure:

o Nettoyez la partie de la peau qui doit &tre traitée.
En fonction de la longueur de l'aiguille, on pourra appliquer sur la zone concernée une créme anesthésiante - avec une i
longueur d'aiguille de 0,5 mm maximum, le traitement est généralement indolore. Désinfectez ensuite la peau. E

o Passez le Dermaroller environ 4-6 fois avec une pression modérée et dans toutes les directions sur la méme zone de peau
(voir illustration ci-contre) jusqu'a ce que la zone traitée rougisse légérement de maniére uniforme, et que des microhé- o
morragies superficielles apparaissent.

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 trés 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:

o Un succés de traitement durable peut étre prévu des traitements qu'aprés répétés.

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

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

Contre-indications:



¢ Traitement des mugueuses et des yeux (strictement contre-indiqué)

o Traitement des régions cutanées atteintes de cancer de la peau (strictement contre-indiqué)

o Patients ayant des antécédents médicaux de chéloides (strictement contre-indiqué)

o Herpés simplex actif, infections cutanées, grains de beauté, verrues, photokératoses (sauf dans le cadre d'une thérapie photodynamique)

e Tendance aux saignements importants ou problemes de cicatrisation, par exemple en raison d'un diabéte sucré non contrélé

o Traitement par anticoagulants, chimiothérapie, radiothérapie ou doses élevées de cortisone

e Femmes enceintes / allaitantes: nous recommandons de reporter le traitement, car aucune donnée clinique n'est disponible pour ce groupe.

e Enfants / adolescents (les résultats cliniques s’appuient principalement sur des études réalisées sur adultes volontaires. L’age recomman-
dé pour le traitement est donc « a partir de 18 ans ». Cela ne signifie toutefois pas que le traitement présente des risques accrus pour la
sécurité des enfants / adolescents.)

Effets secondaires de l'application:
Rougissement temporaire et gonflement de la peau traitée, douleurs, microsaignements pendant quelques minutes.

Effets négatifs potentiels:

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

Il est important de garantir une hygiene irréprochable de la peau avant et aprées le traitement afin de limiter au maximum le risque d'infection.
Méme si les hyperpigmentations sont trés improbables apres un traitement, il convient d’atteindre au moins 8 jours avant de s’exposer a des
rayons UVA/B intenses et d'appliquer une creme solaire avec protection UVA/UVB élevée

L'acier inoxydable des micro-aiguilles du Dermaroller contient ca. 8% de nickel. Le risque de réaction allergique lors de l'utilisation opération-
nelle courte est tres faible.

Obligations d'information :

Avant le traitement, U'utilisateur doit informer le patient des contrindications, des effets secondaires et des éventuels effets indésirables. Les
utilisateurs et les patients sont tenus de signaler au fabricant et a l'autorité compétente locale tous les incidents graves liés au dispositif
médical.

Déchets:

Les Dermarollers 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) et doivent étre collectés dans des conteneurs fermés et séparés, puis jetés en
toute sécurité. Les prescriptions nationales comparables ou divergentes doivent étre respectées lors de 'élimination. L'emballage doit étre
éliminé conformément aux lois nationales applicables en matiére de protection de l'environnement ou aux réglementations relatives a l'élimi-
nation des déchets.
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Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni.
Esse contengono indicazioni importanti relative all'uso del prodotto per microneedling Dermaroller MC.

Prodotto per uso medico: Perforazione mininvasiva del derma (microneedling)

Azione: Grazie al microneedling, l'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 € detto anche "Induzione di collagene percutanea" (PCI) oppure "Terapia di induzione del collagene" (CIT).

Indicazioni:

- Indicazione medica:
Trattamento di cicatrici atrofiche e ipotrofiche dovute a malattie e lesioni (ad es. cicatrici da acne) e cicatrici ipertrofiche mature su tutto
il corpo; trattamento delle strie distensae.

- Indicazione non medica:
Stimolazione della produzione di collagene con l'obiettivo di ridurre i segni dell'invecchiamento cutaneo / le rughe e di rassodare la pelle
in generale su viso, collo, décolleté o corpo.

Benefici clinici:
Miglioramento di cicatrici e smagliature (riduzione della profondita delle cicatrici, normalizzazione della struttura cutanea) nonché di rughe
e rilassamento cutaneo (riduzione della profondita delle rughe, normalizzazione della struttura cutanea).

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

Operatori e lunghezza dell'ago consigliata:

L'uso nell'ambito di un'indicazione medica, ovvero il trattamento di cicatrici di ogni tipo e delle strie distensae, & riservato a personale medico
qualificato. A seconda del tipo di cicatrice, della sua gravita e dell'area cutanea da trattare, l'operatore sceglie la lunghezza dell'ago piu
adatta. Per ridurre al minimo gli effetti collaterali, consigliamo di scegliere la lunghezza dell'ago pili corta possibile, che consenta di ottenere
un arrossamento uniforme o provochi ridotti sanguinamenti superficiali. Un sanguinamento intenso non & infatti necessariol

Per le cicatrici da acne consigliamo una lunghezza dell'ago di 1,5 mm.

Nell'ambito di un'indicazione non medica, ovvero il trattamento delle rughe o della lassita cutanea, anche gli operatori professionali non
medici, come ad esempio estetisti qualificati, possono utilizzare il dispositivo medico, purché non vi siano normative nazionali che lo vietino.
Per questo gruppo di operatori, la lunghezza massima prevista dell'ago & di < 1.5 mm. La zona trattata presenta solitamente un leggero
arrossamento uniforme, ma non dovrebbero verificarsi sanguinamenti.

Precauzioni:

o L 'apparecchio deve essere utilizzato solo da personale specializzato e qualificato.

o [l trattamento deve essere eseguito solo in condizioni sterili e all'interno di appositi locali medici 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. Smaltire Uapparecchio in modo idoneo.

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. Smaltire U'apparecchio in modo idoneo.

Esecuzione del trattamento:

e Pulire a fondo la parte di pelle interessata. A seconda della lunghezza dell'ago, e possibile utilizzare una crema ane-
stetica topica; fino a una lunghezza dell'ago di 0,5 mm il trattamento & generalmente indolore. Successivamente, disin-
fettare la pelle.

o Passare il Dermaroller circa 4-6 volte con una pressione moderata in ogni direzione sulla stessa zona della pelle (vedere
figura a lato) fino a quando la zona trattata appare leggermente arrossata in modo uniforme e compaiono microsangui-
namenti superficiali. RS

e Non applicare pressione laterale allo strumento.

* 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 pill trattamenti.



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

Controindicazioni:

. Trattamento delle mucose e dell'occhio (assolutamente controindicato)

Trattamento delle aree cutanee affette da cancro della pelle (assolutamente controindicato)

Pazienti con un anamnesi di cheloidi (assolutamente controindicato)

Herpes simplex attivo, infezioni cutanee, nei, verruche, fotocheratosi (eccetto nell'ambito della terapia fotodinamica)

Aumento della tendenza al sanguinamento o problemi di cicatrizzazione delle ferite, ad esempio a causa di un diabete mellito non

controllato

Terapia con anticoagulanti, chemioterapia, radioterapia o dosi elevate di cortisone

. Donne in gravidanza / allattamento: si consiglia di posticipare il trattamento, poiché non sono disponibili dati clinici per questo gruppo.

. Bambini / ragazzi: i risultati clinici si riferiscono soprattutto ad adulti consenzienti. Si puo fornire dunque per il trattamento un indica-
zione sul limite di eta "a partire dai 18 anni". Non si hanno comunque indicazioni sul fatto che il trattamento su bambini / ragazzi presenti
un rischio elevato per la sicurezza del paziente.

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 infiammatoria (a causa dei pirogeni), disturbi della pigmentazione, forma-
zione di cicatrici in caso di tendenza alla formazione di cheloidi, formazione di granulomi dopo l'applicazione di sostanze durante il tratta-
mento con il Dermaroller MC.

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

Anche se e 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 l'8% di nichel. In caso di breve utilizzo operativo, sono molto improbabili reazioni allergiche.

Obblighi di informazione:

Prima del trattamento, l'operatore deve informare il paziente in merito alle controindicazioni, agli effetti collaterali e ai possibili effetti
indesiderati. Sia gli operatori che i pazienti sono tenuti a segnalare al produttore e all'autorita competente locale tutti gli eventi grav/veri-
ficatisi in relazione al dispositivo medico.

Smaltimento:

| Dermaroller usati possono provocare lesioni e rappresentanc un potenziale pericolo per la salute a causa del contatto con il sangue.
| Dermaroller devono essere raccolti in contenitori chiusi e distinti e, successivamente, smaltiti in maniera sicura. Per lo smaltimento
occorre rispettare le norme nazionali comparabili o divergenti. L'imballaggio deve essere smaltito secondo le leggi nazionali vigenti in
materia di tutela ambientale o le norme di smaltimento.
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Por favor, léase estas instrucciones cuidadosamente.
Contienen informacidn importante acerca del uso del producto de microneedling Dermaroller MC.

Finalidad médica 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:

Indicaciones médicas:
Tratamiento de cicatrices atréficas e hipotroficas causadas por enfermedades y lesiones (por ejemplo, las del acné), asi como cicatrices
hipertroéficas maduras en todo el cuerpo; tratamiento de estrias distensas.

- Indicaciones no médicas:
Estimulacion de la produccidn de coldgeno con el objetivo de reducir los signos del envejecimiento cutédneo/arrugas y reafirmar en general la
piel del rostro, el cuello, el escote o el cuerpo.

Beneficios clinicos:
Mejora de cicatrices y estrias (reduccién de la profundidad de las cicatrices, normalizacidn de la estructura cutédnea), asi como de arrugas y la
flacidez cuténea (reduccién de la profundidad de las arrugas, normalizacidn de la estructura cuténea).

Grupo de pacientes:
En general, Dermaroller 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».

Usuarios y longitud de aguja recomendada:

Su uso en el marco de una indicacion médica, es decir, el tratamiento de todo tipo de cicatrices y estrias distensas, estéa reservado a personal
meédico técnico cualificado. El usuario seleccionara la longitud de aguja adecuada en funcion del tipo de cicatriz, su gravedad y la zona de la piel
a tratar. Para minimizar los efectos secundarios, recomendamos seleccionar la longitud de aguja mas corta posible con la que se consiga un
enrojecimiento uniforme o se produzcan hemorragias puntiformes superficiales. {No es necesario un sangrado mas intenso!

Para las cicatrices de acné, recomendamos una longitud de aguja de 1,5 mm.

En el marco de una indicacién no médica, es decir, el tratamiento de arrugas o flacidez cutdnea, también pueden utilizar el producto sanitario
usuarios profesionales no médicos, como por ejemplo esteticistas titulados, siempre que no existan disposiciones nacionales que lo prohiban.
Para este grupo de usuarios se ha previsto una longitud méxima de aguja de < 1,5 mm. La zona tratada suele presentar un ligero enrojecimiento
uniforme, pero no deberia producirse sangrado.

Medidas de precaucién / indicaciones:

o El producto solo debe ser utilizado por personal técnico cualificado.

o El tratamiento solo podré realizarse en condiciones de esterilizadas y en salas higiénicas y aptas para tratamientos médicos.
e Hay que utilizar guantes desechables en el tratamiento.

o Aparato sanitario desechable (UN SOLO USO). En caso de reutilizacion, existe peligro de infeccion para el paciente.

e Prohibido reprocesar el aparato, ya que ellos dafiaria o mermaria su calidad.

o No utilizar el instrumental si el envase estéril esta dafiado. Desechar el instrumental de forma adecuada.

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

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

Aplicacién:

e Limpiar en profundidad la parte de la piel a tratar. Dependiendo de la longitud de la aguja, se puede utilizar una crema
anestésica tdpica. Hasta una longitud de aguja de 0,5 mm, el tratamiento suele ser indoloro. A continuacién, desinfectar la
piel.

e Pasar el Dermaroller aprox. 4-6 veces ejerciendo una presion homogénea en cada direccién de la misma zona de la piel
(véase imagen a continuacién) hasta que la superficie tratada esté ligeramente enrojecida de forma uniforme y aparezcan
microhemorragias superficiales.

o No ejercer ninguna presion lateral sobre el aparato.

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

o En zonas de la piel con una dermis mas fina, que estén directamente sobre huesos (p. e]., la zona periorbital) solo se debe trabajar ejerciendo
una presidén muy breve.

Tratamiento posterior:
e Limpiar la zona de la piel con una gasa estéril y solucion salina.

Ciclos de tratamiento:

o El éxito a largo plazo se consigue tras un tratamiento reiterado.

e Porlogeneral, serealizan 3 - 5 tratamientos dependiendo de la profundidad de la cicatriz y la estructura. Sin embargo, pueden ser necesarios
més tratamientos.

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



Contraindicaciones:

e Tratamiento de membranas mucosas y del ojo (estrictamente contraindicado)

e Pacientes con historial de queloides (estrictamente contraindicado)

e Tratamiento de zonas de la piel con cancer de piel (estrictamente contraindicado)

o Herpes simple activo, infecciones cutdneas, lunares, verrugas, fotoqueratosis (excepto en el marco de la terapia fotodindmica)

e Aumento de la tendencia a sangrar o problemas en la cicatrizacién de heridas, por ejemplo, debido a una diabetes mellitus no controlada

e Tratamiento con anticoagulantes, quimioterapia, radioterapia o dosis elevadas de cortisona

e Mujeres embarazadas/en periodo de lactancia: recomendamos posponer el tratamiento, ya que no hay datos clinicos disponibles para este
grupo.

o Nifios/jovenes: los resultados clinicos realizados tratan principalmente los estudios con voluntarios adultos, por lo tanto, la edad recomen-
dada 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 jovenes.

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

Posibles efectos secundarios indeseados:

Infecciones después de una desinfeccidn insuficiente de la piel, reacciones inflamatorias (por pirégenos), alteraciones transitorias de la pig-
mentacidn, formacion de cicatrices por tendencia a formar queloides, formacidn de granulomas por introduccién de sustancias en el tratamiento
con Dermaroller 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. Debido a la corta duracién del tratamiento, una reaccion alérgica es
muy poco probable.

Obligaciones de informacidn:

El usuario debe informar al paciente antes del tratamiento sobre las contraindicaciones, los efectos secundarios y los posibles efectos adversos.
Tanto los usuarios como los pacientes estan obligados a notificar al fabricante y a la autoridad competente de su localidad todos los incidentes
gravesrelacionados con el producto sanitario.

Eliminacién de desechos

Los Dermaroller usados representan un riesgo de lesién y un peligro potencial para la salud debido al contacto con sangre. Estos deben
recolectarse en recipientes separados y cerrados, y desecharse a continuacién de manera segura. Se deben respetar las normativas nacionales
comparables o divergentes en materia de eliminacién de residuos. El embalaje debe desecharse de acuerdo con las leyes nacionales aplicables
en materia de proteccién del medio ambiente o las normas de eliminacién de residuos.



PT (br)

~ BB DERMAROLLER GmbH
INSTRUCOES DEUSO Del‘mﬁll‘()”el‘ \é\gg}(iltmv(lho/ll?:r:-bsuttrfels Alemanha
Rev. 1.0 MDR - Versé&o de 05/01/2026 = ce Tel. +49 5331 7108480
0482 info@dermaroller.com

Dermaroller MC
Produto médico de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) - FABRICADO NA ALEMANHA

MD STERILE| R ® @ Y jzi’i_ 15°C/ﬂ/25oc zs%so%

Leia atentamente estas instrugdes. Elas contém informagtes importantes sobre o uso do produto de microagulhamento Dermaroller MC.

Finalidade: Perfuragdo minimamente invasiva da derme (microneedling)

Efeito: O microagulhamento perfura a epiderme e a derme de maneira minimamente invasiva, sem causar feridas abertas.
Os canais de pung&o fecham-se novamente apds um curto periodo de tempo. O desencadeamento da cascata de cicatrizag&o da ferida pelas
microlesBes provoca, entre outras coisas, um aumento da producdo de coldgeno na pele tratada. Por isso, o procedimento também é
chamado de “inducdo percutanea de coldgeno” (PCl) ou “terapia de inducdo de colédgeno” (CIT).

Indicagbes:
- Indicagdo médica:

Tratamento de cicatrizes atroficas e hipotroficas causadas por doengas e lesGes (por exemplo, cicatrizes de acne), bem como cicatrizes
hipertroéficas maduras em todo o corpo; tratamento de estrias (striae distensae).

- Indicacdo ndo médica:
Estimulago da produc&o de colédgeno com o objetivo de reduzir os sinais de envelhecimento da pele/rugas e reafirmar a pele do rosto,
pescoco, decote ou corpo em geral.

Beneficio clinico:
Melhoria de cicatrizes e estrias (redugdo da profundidade das cicatrizes, normalizacdo da estrutura da pele), bem como de rugas e flacidez
da pele (reducdo da profundidade das rugas, normalizagdo da estrutura da pele).

Grupo de pacientes:
Basicamente, o Dermaroller MC pode ser usado em quase todas as &reas da pele dos pacientes, em todos os tipos de pele.
As excecBes estao descritas em “Contraindicagdes”.

Usudrios e comprimento de agulha recomendado:

A aplicacdo no dmbito de uma indicacdo médica, ou seja, o tratamento de cicatrizes de todos os tipos, bem como strige distensae, é
reservada a profissionais de salde qualificados. Dependendo do tipo de cicatriz, da gravidade e da area da pele a ser tratada, o usuario
seleciona o comprimento adequado da agulha. Para minimizar os efeitos colaterais, recomendamos selecionar o comprimento de agulha
mais curto possivel, com o qual se obtenha um avermelhamento uniforme ou ocorram pequenas hemorragias superficiais. Ndo é necessario
um sangramento mais forte!

Para cicatrizes de acne, recomendamos uma comprimento de agulha de 1,5 mm.

No &mbito de uma indicagdo ndo médica, ou seja, o tratamento de rugas ou pele flacida, também podem utilizar o dispositivo médico
profissionais ndo médicos, como esteticistas qualificados, desde que ndo existam regulamentos nacionais que o proibam. Para este grupo
de usudrios, estd prevista uma comprimento maximo da agulha de < 1,5 mm. A area da pele tratada normalmente fica ligeiramente
avermelhada de maneira uniforme, mas nao deve ocorrer sangramento.

Precaucdes / observages:

¢ O aparelho sé deve ser utilizado por pessoal especializado e treinado.

« O tratamento sé deve ser realizado em condicbes de baixa contaminag&o bacteriana e em salas de tratamento higienicamente adequadas
para esse fim.

o Durante o tratamento, devem ser usados luvas descartaveis esterilizadas.

o Dispositivo médico para uso Unico.. A reutilizac8o representa um risco de infecc8o para o pacientel

o 0 aparelho ndo deve ser reutilizado, pois isso poderia danificd-lo ou prejudicar sua qualidade.

o Nao utilize o instrumento se a embalagem esterilizada estiver danificada. Descarte o instrumento de maneira adequada.

e Armazenar a temperatura ambiente e longe de fontes de calor.

¢ Ap0Gs o vencimento da data de validade, o instrumento no deve mais ser utilizado. Descarte o instrumento de maneira adequada.

Execucdo:

e Limpe bem a &rea da pele a ser tratada. Dependendo do comprimento da agulha, pode-se usar uma pomada anestésica
tépica - até um comprimento de agulha de 0,5 mm, o tratamento é geralmente indolor. Desinfete a pele em seguida.

e Passe o Dermaroller cerca de 4-6 vezes com pressdo moderada em cada direc8o sobre a mesma &rea da pele (veja a
ilustracdo ao lado) até que a &rea tratada fique uniformemente levemente avermelhada e ocorram microhemorragias
superficiais.

o Nao exerga pressao lateral sobre o aparelho. Rt

o Nao mude de direcao enquanto as agulhas ainda estiverem na pele.

e Em areas da pele com derme fina diretamente sobre os ossos (por exemplo, periorbital), deve-se trabalhar apenas com pressdo muito
leve.

Tratamento posterior:
e Limpe a area da pele com um cotonete esterilizado e solucdo salina esterilizada.

Ciclos de tratamento:

e 0 sucesso duradouro do tratamento sé pode ser esperado apds vérias sesses. Normalmente, sdo realizados 3 a 5 tratamentos, mas,
dependendo da profundidade e da estrutura da cicatriz, podem ser necessérios mais.

e O intervalo entre dois tratamentos deve ser de pelo menos 4 a 6 semanas para que a cicatrizagdo da ferida seja concluida.

Contraindicagdes:
. Tratamento das membranas mucosas e dos olhos (veementemente contraindicado)



e  Tratamento de areas da pele com cancer de pele (veementemente contraindicado)
Pacientes com queldides ou histérico de queldides (veementemente contraindicado)

Herpes simplex ativa, infecgBes cutdneas, manchas hepaticas, verrugas, fotoqueratoses (exceto no &mbito da terapia fotodindmica)
Aumento da tendéncia a sangramento ou problemas na cicatrizagdo de feridas, por exemplo, devido a diabetes mellitus ndo controlada
Terapia com anticoagulantes, quimioterapia, radioterapia ou altas doses de cortisona

Mulheres gravidas/lactantes: recomendamos adiar o tratamento, uma vez que n&o existem dados clinicos disponiveis para este grupo.
Criancas e adolescentes. Os resultados clinicos disponiveis baseiam-se principalmente em estudos com adultos, pelo que a
recomendacdo de idade para o tratamento é “a partir dos 18 anos”. No entanto, ndo ha indicios de que o tratamento em
criangas/adolescentes represente um risco elevado para a seguranga do paciente.

Efeitos colaterais da aplicagdo:
Transitdrios Vermelhiddo e inchaco da pele tratada, dor, micro-hemorragias por alguns minutos.

Possiveis efeitos colaterais indesejaveis:

InfecgBes apds desinfecgdo inadequada da pele, reagdo inflamatéria (por pirogénios), distirbios pigmentares transitérios, formacdo de
cicatrizes em casos de tendéncia a formacao de queldides, formag&o de granulomas apds a introdug&o de substancias durante o tratamento
com o Dermaroller MC.

E importante manter uma higiene rigorosa da pele antes e depois do tratamento, a fim de reduzir ao minimo os riscos de infecgo.
Embora seja muito improvavel que ocorram hiperpigmentag@es apds o tratamento, deve-se evitar a exposicdo intensa aos raios UVA/B por
pelo menos 8 dias e aplicar um protetor solar com alta protegdo UVA/UVB.

0 ago inoxidavel das microagulhas contém aproximadamente 8% de niquel. No uso operacional de curta duragdo, € muito improvéavel que
ocorra uma reagao alérgica.

Obrigagdes de informacdo:

O paciente deve ser informado pelo profissional antes do tratamento sobre as contraindicagdes, os efeitos colaterais e possiveis efeitos
indesejaveis. Tanto os usuarios quanto os pacientes sdo obrigados a comunicar ao fabricante e a autoridade competente local todos os
incidentes graves relacionados ao dispositivo médico.

InstrucBes para descarte

Os Dermarollers usados representam um risco de lesGes e um potencial perigo para a saude devido ao contato com sangue. Devem
coletados em recipientes separados e fechados, para posterior descarte seguro. Regulamentos nacionais comparaveis ou divergentes
devem ser observados durante o descarte. A embalagem deve ser descartada de acordo com as leis ambientais nacionais aplicaveis ou
regulamentos de descarte.
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Vui long doc ki hwéng dan nay. Né bao gdm cac théng tin quan trong vé str dung san pham kim lan Dermaroller MC.
Muc dich y té: Ky thuat xam l4n téi thiéu lo'p ha bi (Micro-needling)

Hiéu qua: Vi cong nghé Micro-needling tao ra cac 16 thiing rat nhé trén I6p biéu bi va ha bi, ma khong bj vét thuong hé. Nhieng vét kim nay
sé lanh lai sau mét thoi gian ngan. Viéc chia lanh cac vét thwong thong qua cac vi chan thwong sé kich thich san sinh soi collagen trén be
mat da dang dwoc diéu tri. Do vay, liéu phap nay con dwoc goi la "cdm trng collagen qua da" (PCl) hodc liéu phap Collagen trj liéu cdm (rng
(CIT).
Chi dinh:
* Chidinh y té: . ]
Dieu trj cac loai seo teo va seo thieu dwdng do bénh ly hodc chan thwong (vi du: seo mun), ciing nhw seo phi dai da trwdng thanh trén toan
co thé; diéu tri ran da.
* Chi dinh khéng lién quan dén y té: ) ) o , .
Kich thich san sinh collagen nham gidm cac dau hiéu ldo hdéa da / nép nhan va gilp da san chac tong thé & vang mat, co, vung nguwc
(dekolleté) hodc trén co thé.

Lei ich 1am sang: ] i )
Cai thién seo va vet ran da (gidm d6 séu seo, binh thudng hoa cau tric da) cling nhw nép nhan va da chay xé (gidm d6 sau nép nhan, binh
thwdng hoa cau trac da).

Nhém bénh nhéan: ) . )
Vé co ban ky thuat kim lan Dermaroller MC (jucyc a'p dung cho tat ca céac loai da trén hau hét cac vung da clia bénh nhan.
Céc trwdng hop ngoai Ié dwoc néu trong phan "Chong chi dinh".

Ngwoi siv dyng va chiéu dai kim khuyén nghi:

Viéc st dung trong ch| dinh y khoa, ttrc diéu tri moi loai seo va ran da, chi danh cho nhan vién y t& c6 chuyén mén. Tuy theo loai seo, mirc
d6 nang va vung da can diéu tri, nguoi siv dung s€ Iwa chon chiéu dai kim phu hop. Dé giam thiéu tac dung phu, khuyén nghi chon chiéu dai
kim ngan nhét van dat dwoc tmh trang da d6 déu hoac xuét hién cac diém chay mau néng. Khdng can gay chay mau nhiéu.

Déi v&i seo mun, khuyén nghj chiéu dai kim 1,5 mm.

Trong chi dinh khéng mang tinh y khoa (diéu tri nep nhan hogc da chay x&), cac chuyén vién khdng thudc nganh y nhung c6 dao tao chuyén
maén (vi du: chuyén vién thdm my) ciing c6 thé s dung thiét bj néu khong trai v&i quy dinh qudc gia. D4i véi nhém nay, chidu dai kim téi da
< 1,5 mm. Vung da dwoc diéu tri thwong dé nhe va déu, khdng nén xay ra chay mau.

Lwu y / Chi dinh:

« Thiét bi chi dwoc sir dung bdi nhan sy da duoc dao tao.

o Vigc didu tri phai dwoc thwe hién trong didu kién sach sé& va phong diéu tri y t& thich hop dat tiéu chuan vé sinh.
« Khi diéu tri phai st dung gang tay vé tring diing mét Ian.

« Thiét b y té dung mét 1an (DUNG MOT LAN). Bénh nhan c6 nguy co' nhiém triing néu st dung lail

« Thiét bi nay khéng dwoc tai ché, vi né sé bi hdng hodc kém chét lwong.

« Khong st dung thiét bi néu bao bi vo triing bi hdng. Dung cu phai dwoc thai bd ding quy dinh.

¢ B3o quan & nhiét do trong phong va tranh dé gan noi cé nhiét dé cao.

« Khong dwoc st dung khi hét han. Dung cu phai dwoc thai bé dung quy dinh.

Thwc hién:

o Lam sach ving I&n, chd sau dé khi tring. TUy theo chidu dai kim, c6 thé diing kem gay té tai chd; véi kim < 0,5 mm,
didu tri thwerng khong gay dau. Sau d6 khir tring da.

¢ Kim lan sé dwoc 1&n khodng 4-6 1&n theo cac hwéng trén mdi ving 18n (xem hinh minh hoa) cho t&i khi viing 1&n hoi dé
déu va xuét hién cac vét mau i ti

« Khong 4n manh vao thiét bi theo chidu ngang.

¢ Khéng dwoc dbi hwéng, trong khi kim I&n van con trong da “

« Di v&i cac ving da ¢é 1ép ha bi méng ngay trén xwong (vi du quanh & mét) chi dwoc phép thwe hién véi ap lwc rat nhd.

Sau khi diéu tri: ) \ ) )
e Lam sach vung da dwoc dieu tri bang bong gon tham dung dich nwéc mudi sinh ly v6 trang.

Chu ky didu tri:

o D& co6 dwoc két qua didu tri thanh cong bén virng thi cin phai thwe hién nhiéu 14n. Thong thwéng, viéc didu tri can thwe hién ti 3-5 1an,
nhwng cé thé sé lan didu tri can nhiéu hon tuy thudc vao d6 sau va ciu tric vét seo.

e 4-6 tuan la khoang cach téi thiéu gitra hai 1&n 14n kim d& vét thwong dwoc chiva lanh.

Chéng chi dinh:

e Diéu tri niém mac va méat (chéng chi dinh nghiém ngat)

Diéu tri cac vung da bi ung thw da (chdng chi dinh nghiém ngét)

Bénh nhan c6 tién st seo 16i (chéng chi dinh nghiém ngét)

Herpes simplex dang hoat déng, nhi&m triing da, nét rudi, mun céc, day sirng quang hoc (trir khi trong liéu phap quang dong)
Dé& chay mau hoac réi loan lanh vét thwong (vi du do dai thao duwdng khong kiém soat)



e  Diéu tri bang thubc chdng déng, hoa tri, xa tri hodc duing corticoid liéu cao

e Phu ni¥ mang thai / dang cho con bu: khuyén nghj hoan diéu tri do chwa c6 di¥ liéu 1am sang cho nhém nay

e Tré em/ Thanh thiéu nién: Cac két qua 1am sang chi yéu dwa trén cac nghién ctru véi ngudi Ién, vi vay do tudi dwoc didu tri d& nghi tiy
18 tudi tré [&n. Tuy nhién, khdng c6 bang chirng cho thay diéu tri & tré em/ thanh thiéu nién xuét hién rii ro cao dén sy an toan ca bénh
nhan.

Triéu chirng di kém cua rng dung: . .
Man d6, phu & khu vic da diéu tri, dau, xuat hién vét mau li ti trong vai phut.

Tac dung phu cé thé xay ra:

Nhiém triing do khi trung da khéng dd, phan &ng viém (do chét gay sét), déi mau da nhe, xu huwéng hinh thanh seo 16i, xuét hién u hat sau
khi st dung cac chét trong diéu trj béng k¥ thuat Dermaroller MC.

V& sinh vung da that ky trwdc va sau thye hién diéu tri 1a rat quan trong dé giam thiéu nguy co lay nhiém.

Mac du viéc tang sac t6 sau didu tri rat hiém khi xay ra, nhwng can tranh tia UVA/B trong vong ti thiéu 8 ngay va béi kem chéng nang cé
chira chét chong tia UVA-/ UVB cao.

Théo khong gi clia kim 1&n c6 chira khodng 8% niken. Dj (rng rét khd xay ra khi st dung trong théi gian ngén.

Nghia vu cung cap thong tin:

Trwéc khi diéu tri, ngudi ste dung phéi théng bao cho bénh nhan vé chéng chi dinh, phan tng di kém va cac tac dung phu c6 thé xay ra. Ca
ngwoi str dung va bénh nhan co trach nhiém bao cao moi sw cbd nghiém trong lién quan dén thiét bj cho nha san xuat va co quan c6 thdm
quyén tai dia phuong.

Xt ly loai bo

Dermaroller da qua st dung chiva rdi ro gay thwong tich va nguy co tiém &n déi véi strc khde do tiép xuic véi mau.

Chung phai dwec thu gom trong cac thung chira rleng dong kin va sau d6 dwoc x( ly loai bé mét cach an toan. Viéc tiéu huay phai tuan theo
céac quy dinh quéc gia hién hanh. Bao bi phai dwoc xt ly theo luat bao vé méi trudng hodc quy dinh xtr ly chat thai ctia quéc gia.
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