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  GEBRAUCHSANWEISUNG   
  Stand 06.11.2018 

 

Dermaroller  MC  
Medizinprodukt gem. Richtlinie 93/42/ EWG – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfältig.  
Sie enthält wichtige Informationen zum Gebrauch des  Microneedling - Produktes Dermaroller MC . 
  
Medizinische 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 
Einstichkanäle schließen sich nach kurzer Zeit wieder.  Das Auslösen der Wundheilungskaskade durch die Mikroverletzungen bewirkt u.a. eine 
zunehmende Kollagenproduktion in der behandelten Haut. Deshalb wird das Verfahren auch „perkutane Kollageninduktion“ (PCI) od er  
"Collagen - Induktions - Therapie" (CIT) genannt.  
 
Indikationen : 
• Behandlung von atrophen und hypo trophen Narben wie z.B. Aknenarben, reifen  hypertrophen Narben , Brandnarben  und Striae distensae . 

Grundsätzlich ist der Dermaroller MC  auf fast allen Hautarealen der Patienten bei allen Hauttypen anwendbar.  
Die Ausnahmen werden unter „Kontraindikationen“ beschrieben.  
 
Vorsichtsmaßnahmen / Hinweise:  
• Die Benutzung ist qualifiziertem medizinischen Fachpersonal vorbehalten.  
• Die Behandlung ist nur unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafür geeigneten medizinischen Behandlungsräumen durchzu führen.  
• Bei der Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.  
• Medizinisches Gerät für den Einmalgebrauch ( SINGLE USE ). Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr beim Patienten!  
• Das Gerät darf nicht wiederaufbereitet werden, da es hierdurch beschädigt oder in seiner Qualität beeinträchtigt würde.  
• Instrument  nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschädigt ist.  
• Bei Raumtemperatur und nicht in der Nähe von Wärmequellen aufbewahren.  
• Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Instrument nicht mehr verwendet werden.  
 
Durchführung:  
• Die zu behandelnde Hautpartie gründlich reinigen, mit topischer Anästhesiecreme behandeln , anschließend desinfizieren.  
• Den Dermaroller ca. 6 - mal mit mäßigem Druck in jeder Richtung über das gleiche Hautareal rollen (siehe nebenstehende 

Abbildung) bis die behandelte Hautfläche gleichmäßig leicht gerötet ist und Bluttau austritt  
• Keinen lateralen Druck auf das Gerät ausüben.  
• Keinen Richtungswechsel ausführen, während die Nadeln noch in der Haut stecken  
• Bei Hautarealen mit dünner Dermis direkt über Knochen (z.B. periorbital) darf nur mit sehr geringem Druck gearbeitet werden.  
 
Nachbehandlung :  
• Reinigen des Hautareals mit sterilem Tupfer u. steriler Kochsalzlösung  

 
Behandlungszyklen :  
• Ein anhaltender Behandlungserfolg ist erst nach mehrmaliger Behandlung zu erwarten. Üblicherweise werden 3 - 5 Behandlungen  

durchgeführt, in Abhängigkeit von der Narbentiefe und - struktur können jedoch auch mehr Behandlungen notwendig sein.  
• Der Abstand zwischen zwei Behandlungen sollte mindestens 4 - 6 Wochen betragen, damit die Wundheilungskaskade abgeschlossen ist.  

 
Kontraindikationen : 
• Behandlung von Schleimhäuten und des Auges -  die Haut im Augenbereich ist mit extremer Vorsicht zu behandeln  
• Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden  
• Behandlung von Hautarealen mit Hautkrebs , aktivem Herpes simplex oder anderen aktiven Hautinfektionen, erhabenen Leberflecken,  

Warzen, Photokeratosen  

Sicherheitshinweise  
o Obwohl keine klare Kontraindikation für Microneedling, ist besondere Vorsicht angemessen bei Patienten mit erhöhter Blutungsn eigung oder 

Wundheilungsproblemen, z.B. aufgrund eines unkontrollierten Diabetes mellitus oder einer gerinnungshemmenden Therapie, sowie bei Pati-
enten, die eine Chemotherapie, Strahlentherapie oder hohe Dosen von Kortikosteroiden erhalten  

o Schwangere / stillende  Frauen: da es für diese Gruppe keine klinischen Ergebnisse gibt , empfehlen wir, die Behandlung zu verschieben  
o Kinder / Jugendliche: d ie klinischen Ergebnisse beruhen  vor allem auf Studien mit  erwachsenen Freiwilligen , sodass  für die Behandlung die 

Altersempfehlung  "ab 18 Jahre" gegeben  wird . Es gibt j edoch keine  Hinweis e, dass die Behandlung bei Kindern / Jugendlichen ein erhöhtes 
Risiko für die Sicherheit des Patienten darstellt. Vor allem bei der Behandlung von Brandnarben bei Kindern  wurden mit dem 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  Rötung und Schwellung der behandelten Haut,  Schmerzen, Mikroblutungen für wenige Minuten.  

Mögliche unerwünschte Nebenwirkungen : 
Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion, Entzündungsreaktion (durch Pyrogene), transiente Pigmentstörungen, Narbenbi ldung bei 
Neigung zu Keloidbildung, Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Behandlung mit dem Dermaroller MC . 
Eine gründliche 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 für mindestens 8 Tage auf intensive U VA/B - Strah-
lung verzichtet und eine Sonnenschutzcreme mit hohem UVA -  / UVB - Schutz aufgetragen werden.  
Der Edelstahl der Mikronadeln enthält ca. 8% Nickel. Bei dem operativen Kurzgebrauch ist eine allergische Reaktion sehr unwah rscheinlich.  
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Entsorgungshinweis  
Benutzte Dermaroller  stellen ein Verletzungsrisiko und eine potentielle Gesundheitsgefährdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie sind 
gemäß dem Europäischen Abfallverzeichnis einzustufen (Abfallschlüssel 18 01 01: Abfälle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behan dlung oder 
Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen, spitze oder scharfe Gegenstände) und in gesonderten, geschlossenen Behältern zu sam meln und 
anschließend sicher zu entsorgen.  
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  INSTRUCTIONS FOR USE  
 Last r evision  2018.11.06 

 

Dermaroller  MC 
Medical device acc. to Directive MDD 93/42 /EEC  – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
Please read the instructions carefully. They contain important information on how to handle the microneedling device Dermaroller  MC. 
  
Medical purpose : Minimal ly invasive perforation of the d ermis ( 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 
increas ed collagen production in the treated skin. For  this reason , the method is also called "percutaneous collagen induction" (PCI) or   
"Collagen Induction Therapy" (CIT).  
 
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 Dermaroller MC is applicable to almost all skin areas of the patients and in all skin types.  
Exceptions are described under "Contraindications".  
 
Precautions / Notes : 
• The device is  only to be used by trained professionals  
• The treatment must be carried out under low - germ conditions and in hygienically suitable medical treatment rooms  
• Sterile disposable gloves must be worn during the treatment  
• Medical Device for  SINGLE USE only.  In case of reuse there would be a risk of skin infections!  
• Reprocessing of the device is prohibited since this cou ld lead to damage or quality deterioration  
• Do not use if the sterile packaging is damaged  
• Store at room temperature and away from heat sources  
• After the expiration date, the instrument may not be used  
 
Procedure:  
• Clean the skin area to be treated, anaesthetise with a topical anaesthetic cream, then disinfect the skin prior to treatment  
• Roll the same area about 6 times in each direction (as illustrated ) until the treated skin shows a uniform mild red-

ness  and pinpoint bleedings appear .  
• 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  
• In skin areas with thin dermis directly over bone (eg, periorbital) only very low pressure  may be used  
 
Post - treatment :  
• Clean the treated skin area with sterile swabs and sterile saline solution  
 
Treatment c ycles :  
• A sustained treatment success can be expected only after repeated treatment s .  
• Usually 3 - 5 treatments are carried out, but  depending on scar depth and structure also more treatments may be necessary.  
• The interval  between two treatments should be at least 4 - 6 weeks to make sure that the wound healing cascade is complete d. 
 
Contraindi cations : 
• Treatment of mucous membranes and the eye -  the skin around the eyes should be treated with extreme caution  
• Patients with or a history of keloids  
• 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 treat ment  
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 c onstitutes an increased 
risk to the safety of the patient. Especially in treatment of burn scars in children, good results have been produced with th e Dermaroller MC.  

o When combining the microneedling treatment with other therapies, the other manufacturer's instructions for use have to be fol lowed  
 
Accessory symptoms of the treatment:  
Transient redness and swelling of the treated skin, pain, microbleedings for minutes  

      DERMAROLLER GmbH  
         Wilhelm-Mast-Str. 8 

         38304 Wolfenbüttel 

         Germany 

         Tel. +49 5331 7108480 

         info@dermaroller.de 



 
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.  
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 hyperpi gmentation. 
Patients should use a sun screen that provides a high level of UVA and UVB protection.  
The stainless steel of the Dermaroller micro needles contains ca.  8% nickel. Due to the short treatment duration, i t is very  unlikely that a patient 
develops an allergic reaction.  
 
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.  
 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  INSTRUCTION  D’EMPLOI   
 Dernière révision : 06/11/2018 

 

Dermaroller  MC  
Dispositif m édical selon la directive 93/42/ CEE – fabriqué en Allemagne  

 
 

     
Prière de lire soigneusement les instructions.  
Elles contiennent des informations importantes concerna nt l’utilisation du Dermaroller MC.   
 
Affectation mé dical : 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 collagène dans la peau traitée. Pour cette ra ison, la méthode est 
aussi appelée «induc tion collagène percutanée" (PCI) ou "Collagen Induction Therapy" (CIT).  
 
Indications : 
• 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 brûlures,  et vergetures ( striae distensae ). 
En général, le dermaroller MC est applicable à presque toutes les zones de la peau et dans tous les types de peau.  
Les exceptions sont décrites sous la rubrique «Contre - indications».  
 
Pr écautions : 
• Ce dispositif doit être utilisé uniquement par des professionnels formés  
• Le traitement doit être effectué dans des conditions aseptiques et dans les locaux médicaux convenables  
• Des gants jetables stériles doivent être portés  pendant le traitement  
• Dispositif médical à 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 l’endommager ou détériorer la  qualité de celui - ci. 
• Ne l’utilisez pas si l'emballage stérile est endommagé.  
• Conserve z à température ambiante et loin de toute source de chaleur.  
• Après la date d'expiration, l'instrument ne doit jamais être utilisé.  
 
Procédure:  
• Nettoyez  la partie  de la peau q ui doit être traitée, appliquez une crèm e anesthésiante puis désinfectez  la peau  
• Passez  le Dermaroller environ 6 fois dans chaque direction sur chaque partie à traiter, comme  

illustré, jusqu’à ce que des points de sang apparaissent  sur la peau et que celle - ci présente un rougissement modéré  
• Utilisez  uniquement une pression moderée  et n’exercez pas de pression latérale sur l’instrument  
• Dans les zones de la peau avec de fines derme directement sur l'os (p . ex . périorbitaire) n’utilisez que très basse pression  
• Ne changez  jamais l’angle de passage tant que les aiguilles sont dans la peau  

Après traitement:  
• Nettoyez la zone traitée de la peau avec des tampons stériles et une solution saline stérile  
 
Cycles de traitement:  
• Un succès de traitement durable peut être prévu des traitements qu'après répétés.  
• Habituellement 3 - 5 traitements sont effectués, mais en fonction de la profondeur et la structure de la cicatrice aussi plusieurs traitements  

peuvent être nécessaires.  
• L'intervalle entre deux traitements doit être d'au moins 4 - 6 semaines pour assurer que la cascade de cicatrisation des plaies est terminée  
 
Contre - indications:  
• Traitement des membranes muqueuses et des yeux -  la peau autour des yeux doit être traitée avec une extrême prudence  
• Patients avec chéloïdes ou ayant des antécédents familiaux de chéloïdes  
• Traitement des parties  avec le cancer de la peau, l 'herpès 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 ver rues ou des  kératose s  solaire s  

Consignes de sécurité  
o Bien qu'aucune contre - indication claire pour microneedling, une attention particulière est recommandée  chez les patients présentant une 

tendance accrue des saignements ou un guérison anormale , p. ex.  en raison du diabète non contrôlé ou d’un traitement anticoagulant, ainsi 
que chez les  patients recevant une chimiot hérapie, une radiothérapie ou des doses élevées de corticoïdes  

o Femmes enceintes / allaitantes: car il n'y a pas de résultats cliniques sur cette groupe , nous recommandons de reporter le traitement  
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o Enfants / adolescents: les résultats des études cliniques ont été obtenus principalement chez des volontaires adultes. Ainsi,  le traitement 
est généralement recommandé d'être 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 d e brûlures chez 
les enfants, de bons résultats ont été produits avec le Dermaroller MC.  

o En combinant le traitement microneedling avec d'autres thérapies, les instructions d’emploi de l'autre fabricant doivent être suivies  
 
Symptômes accessoires du traitement:  
R ougeurs et œdèmes transitoires  de la peau traitée, douleur, micro - hémorragies pendant des  minutes  
 
Effets négatifs potentiels:  
Infections cutanées à cause d’une désinfection inadéquate, réponse  inflammatoire (causée par pyrogènes), troubles de la pigmentation transi-
toires, formation des cicatrices quand une tendance à la formation de chéloïdes est présent, formation de granulomes après l' utilisation de 
substances actives pendant le traitement Der maroller.  
Une bonne hygiène de la peau avant et ap rès la procédure est conseillé pour  réduire le risque d'infection.   
L’exposition prolongée au soleil ou autre  sources  de rayonnement UV est déconseillée après 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 à fort indice.  
L'acier inoxydable des micro - aiguilles du Dermar oller contient ca. 8% de nickel. En raison de la courte durée du traitement, il est très peu 
probable que le patient développe une réaction allergique.  
 
Déchets:  
Les Dermarollers usagés présentent un risque de blessure et de risque pour la santé en raison du contact avec le sang. Ils so nt classés selon 
les Directives Européennes sur déchets (code déchets 18 01 01: déchets provenant des maternités, du diagnostic, du  traitement ou de la préven-
tion des maladies de l'homme, objets piquants et coupants) et doivent être collectés dans des conteneurs fermés et séparés, p uis jetés en toute 
sécurité.  
 

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 

 

  ISTRUZIONI PER L'USO  
  Versione 06 .11.2018 

 

Dermaroller MC  
Prodotto medico come da direttiva 93/42/ CEE – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
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. I canali di perforazione si richiudono dopo breve tempo. L'attivazione del processo a cascata di cicatrizzazione dell e ferite a seguito  di 
microlesioni, provoca tra le altre cose un aumento della produzione di collagene nella sezione di pelle trattata. Pertanto qu esto processo è detto 
anche "Induzione di collagene percutanea" (PCI) oppure "Terapia di induzione del collagene" (CIT).  
 
Indicazioni : 
• Trattamento delle cicatrici atrofiche ed ipotrofiche, come ad es. cicatrici da acne, cicatrici atrofiche mature, cicatrici da  ustioni e smagliature.  

Fondamentalmente il prodotto Dermaroller MC è applicabile su tutte le aree cutanee dei pazienti per qualsiasi tipo di pelle.  
Eventuali eccezioni sono descritte alla sezione "Controindicazioni".  
 
Precauzioni / indicazioni:  
• L'utilizzo del prodotto è riservato a personale medico specializzato e qualificato.  
• Il trattamento deve essere eseguito solo in condizioni sterili e all'interno di appositi locali medici adatti dal punto di vi sta igienico.  
• All'atto del trattamento, occorre indossare guanti sterili monouso.  
• Dispositivo medico per uso singolo ( SINGLE USE ). In caso di riutilizzo, sussiste il pericolo di infezioni per il paziente!  
• Il dispositivo non deve essere rielaborati, in quanto questo potrebbe causare danni e comprometterne la qualità.  
• Non utilizzare lo strumento  se la confezione sterile è danneggiata.  
• Non conservare a temperatura ambiente e nelle vicinanze di fonti di calore.  
• Al termine della data di scadenza, lo strumento non deve più essere utilizzato.  
 
Esecuzione del trattamento:  
• Pulire a fondo la parte di pelle interessata, trattare con crema anestetica topica e poi disinfettare.  
• Fare scivolare il Dermaroller  circa 6 volte con una pressione moderata sulla stessa area cutanea (vedere figura a lato) fino 

a quando la superficie della pelle da trattare risulta leggermente arrossata in modo uniforme e fuoriesce una gocciolina di 
sangue  

• Esercitare una leggera pressione laterale sullo strumento.  
• Non eseguire cambi di direzione quando gli aghi risultano ancora conficcati nella pelle  
• Nella aree cutanee che presentano un derma sottile direttamente al di sopra dell'osso (ad es. nell'area periorbitale) è possi bile procedere 

solo applicando una pressione molto leggera.  
 

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

 

Cicli di trattamento :  
• È possibile aspettarsi risultati duraturi solo dopo più trattamenti. Di norma si eseguono 3 - 5 trattamenti, a seconda della profondità e della 

struttura delle cicatrici; possono tuttavia essere necessari più trattamenti.  
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• 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 -  la pelle nell'area oculare deve essere trattata con estrema attenzione  
• Pazienti con un anamnesi di cheloidi  
• Trattamento di aree cutanee con carcinomi dell'epidermide, herpes simplex attiva o altre infezioni attive della pelle, lentig gini 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 el evata diatesi 

emorragica o problemi di cicatrizzazione, ad es. a causa di un diabete mellito non sotto controllo o di una terapia a nticoagulante, 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 può fornire dunque per il tratta mento un indicazione sul 
limite di età "a partire dai 18 anni". Non si hanno comunque indicazioni sul fatto che il trattamento su b ambini / ragazzi presenti un rischio 
elevato per la sicurezza del paziente. Si sono ottenuti buoni risultati con il Dermaroller MC soprattutto nel trattamento 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 infiammatoria (a causa dei pirogeni), disturbi della pigm entazione, formazione 
di cicatrici in caso di tendenza alla formazione di cheloidi, formazione di granulomi dopo l'applicazione del la sostanza durante il trattamento con 
il Dermaroller MC.  
Un'igiene accurata della pelle prima e dopo il trattamento è fondamentale per ridurre il rischio di infezioni al minimo.  
Anche se è molto improbabile un'iperpigmentazione a seguito del trattamento, si dovrebbe evitare almeno per 8 giorni l'esposi zione 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 reazi oni allergiche.  
 
Smaltimento  
I Dermaroller  usati possono provocare lesioni e rappresentano un potenziale pericolo per la salute a causa del contatto con il sangue.  
I Dermaroller  devono essere raccolti in contenitori chiusi e distinti e, successivamente, smaltiti in maniera sicura.  
 

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  INSTRUCCIONES DE USO  
  Fecha: 06 /11/2018 

 
Dermaroller MC  

Producto sanitario  según la directiva 93/42/ CEE – MADE IN GERMANY  
 
 

     
 
Por favor, léase estas instrucciones cuidadosamente.  
Contienen información importante ace rca del uso del producto Microne edling de Dermaroller MC.  
  
Finalidad médica prevista: Técnica mínimamente invasiva de perforación de la dermis (microneedling)  

Efecto:  El microneedling perfora la epidermis y la dermis de forma mínimamente invasiva sin producir heridas abiertas. Los canales de  punción 
se vuelven a cerrar tras un breve tiempo. El efecto estimulante de la cicatrización de las heridas mediante microperforac iones favorece una 
mayor producción de colágeno en la piel tratada. Por eso también se conoce a este proceso con el nombre de inducción de colág eno percutánea 
(PCI) por terapia de inducción de colágeno (CIT)  
 
Indicaciones : 
• Tratamiento de cicatrices atróficas e hipotróficas, como por ejemplo las del acné, para la curación de cicatrices hipertófica s, de quemaduras 

y estrías distensas.  

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».  
 
Medidas de precaución / indicaciones:  
• La utilización del producto queda reservada a personal médico técnico cualificado.  
• El tratamiento solo podrá realizarse en condiciones de esterilizadas y en salas higiénicas y aptas para tratamientos médicos.  
• Hay que utilizar guantes desechables en el tratamiento.  
• Aparato sanitario  desechable ( UN SOLO USO ). En caso de reutilización, existe peligro de infección para el paciente.  
• Prohibido reprocesar el aparato, ya que ellos dañaría o mermaría su calidad.  
• No utilizar el instrumental si el envase estéril está dañado.  
• Almacenar a temperatura ambiente y lejos de fuentes de calor.  
• No utilizar el instrumental una vez alcanzada la fecha de caducidad.  
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Aplicación:  
• Limpiar en profundidad la parte de la piel a tratar, extender una crema con anestesia tópica y, seguidamente, desinfectar.  
• Pasar el Dermaroller aprox. 6 veces ejerciendo una presión homogénea en cada dirección de la misma zona de la piel (véase 

imagen a continuación) hasta que la superficie dérmica esté ligeramente enrojecida y aparezca un leve rocío de sangre.  
• No ejercer ninguna presión lateral sobre el aparato.  
• No cambiar la dirección mientras que las agujas sigan introducidas en la piel  
• En zonas de la piel con una dermis más fina, que estén directamente sobre los huesos (p. ej., la zona periorbital) solo se de be trabajar 

ejerciendo una presión muy breve.  
 

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

 
Ciclos de tratamiento :  
• 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 más tratamientos.  
• La distancia entre dos tratamientos debe ser de 4 -  6 semanas como mínimo, para la cicatrización de las heridas.  

 
Contraindicaciones : 
• Tratamiento de membranas mucosas y del ojo. Hay que tratar la piel en la zona ocular con precaución extrema  
• Pacientes con historial de queloides  
• Tratamiento de zonas de la piel con cáncer de piel, herpes activo simple u otras infecciones activas de la piel, lunares marc ados, 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 incontrol ada o un trata-
miento con anticoagulantes, así como en pacientes de quimioterapia, radioterapia o altas dosis de corticosteroides.  

o Embarazadas / lactancia: dado que no existen resultados clínicos para este grupo, recomendamos aplazar el tratamiento.  
o Nichos /jóvenes: los resultados clínicos realizados tratan principalmente los estudios con voluntarios adultos, por lo tanto,  la edad recomen-

dada para el tratamiento es «a partir de 18 años».  Sin embargo,no hay indicaciones que demuestren que el tratamien to supone un mayor 
riesgo para la seguridad de pacientes niños y jóvenes. Sobre todo Dermaroller MC ha logrado buenos resultados en el tratamien to de cica-
trices por quemaduras en niños.  

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 aplicación:  
Enrojecimiento e hinchazón transitorios de la piel tratada, dolores, microsangrados durante algunos minutos.  

Posibles efectos secundarios indeseados : 
Infecciones después de una desinfección insuficiente de la piel, reacciones inflamatorias (por pirógeno), alteraciones transi torias de la pigmen-
tación, formación de cicatrices por tendencia a formar queloides, formación de granulomas por introducción de su stancias en el tratamiento 
con Dermaroller MC.  
Es importante una higiene profunda de la piel antes y después del tratamiento para reducir los riesgos de infección al mínimo .  
Aunque las hiperpigmentaciones son muy poco probables tras un tratamiento, hay que evitar al menos durante 8 días los rayos U VA/B intensos  
y ponerse una crema de protección solar con una alta protección contra los rayos UVA/B.  
El acero inoxidable de las microagujas contiene aprox. un 8% de níquel. En un uso operativo breve, la reacción alérgica es mu y poco probable.  
 
Eliminación de desechos  
Los Dermaroller  usados representan un riesgo de lesión y un peligro potencial para la salud debido al contacto con sangre. Estos deben 
recolectarse en recipientes separados y cerrados, y desecharse a continuación de manera segura.  
 

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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Dermaroller MC  
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Leia este manual cuidadosamente.  
Contém informações importantes sobre a utilização do produto de microagulhas Dermaroller MC.  
  

Aplicação médica: Perfuração de invasão mínima da derme (processo de microagulhas)  

Eficácia:  Através do processo de microagulhas, a epiderme e derme são perfuradas com invasão mínima, sem que sejam provocadas feridas a ber-
tas. Os canais de perfuração fecham - se novamente passado pouco tempo. O desencadear da cascata de cura de ferida devido a micro lesões conduz, 
entre outras coisas, a um aumento da produção de colagénio na pele sujeita a tratamento. Por isso, este processo também é des ignado por "pro-
dução de colagénio percutâneo" (PCI) ou "Terapia de indução de colagénio" (CIT).  
 

Indicações : 
• Tratamento de cicatrizes atróficas e hipertróficas, como cicatrizes de acne, cicatrizes hipertróficas antigas, cicatrizes de queimaduras e estrias.  

Em geral, o Dermaroller MC pode ser aplicado em praticamente todas as áreas da pele de pacientes com todos os tipos de pele.  
As exceções são descritas em "Contraindicações".  
 

Medidas de precaução/notas:  
• A sua utilização está reservada a pessoal médico qualificado.  
• O seu manuseamento apenas deve ocorrer em condições de reduzida contaminação bacteriológica e em espaços de tratamento médico  higiénicos 

adequados à finalidade.  
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• Para o manuseamento, devem ser utilizadas luvas descartáveis esterilizadas.  
• Aparelho médico de utilização única ( SINGLE USE ). Em caso de reutilização, existe o perigo de infeção dos pacientes!  
• O aparelho não pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.  
• Não utilizar o instrumento se a embalagem esterilizada estiver danificada.  
• Conservar à temperatura ambiente e afastado de fontes de calor.  
• Após expirar a data de validade, não utilize o instrumento.  
 

Método de utilização: 
• Limpe bem a área da pele sujeita a tratamento, aplique creme anestésico e, em seguida, desinfete a área.  
• Deslocar o Dermaroller aprox. 6 vezes com pressão uniforme, em todas as direções, sobre a área da pele (ver figura ao lado) 

até a superfície de pele tratada ficar ligeiramente enrubescida e sangue começar a circular  
• Não exercer pressão lateral sobre o aparelho.  
• Não alterar o sentido de movimento enquanto a agulha se encontrar dentro da pele  
• Em áreas de pele em que a derme é muito fina diretamente por cima do osso (por ex., periorbital), exerça uma pressão apenas m uito ligeira.  

 

Pós - tratamento:  
• Limpe a área da pele com um algodão esterilizado e solução salina estéril  

 

Ciclos de tratamento :  
• Para um sucesso consistente, são necessários tratamentos repetidos. Normalmente, são realizados 3 - 5 tratamentos;  
    dependendo da profundidade e estrutura da cicatriz podem ser necessários mais tratamentos.  
• Deve haver um intervalo mínimo entre tratamentos de 4 - 6 semanas até ser concluída a cascata de cura de ferida.  

 

Contraindicações : 
• Tratamento da pele na área das mucosas e olhos -  a pele na área dos olhos deve ser tratada com extremo cuidado  
• Pacientes com historial de quelóide  
• Tratamento das áreas de cancro de pele, herpes simplex ativo ou outras infeções de pele ativas, sinais salientes, verrugas, f otoqueratose  

Advertências de segurança  
o Apesar de não existir uma clara contraindicação do processo de microagulhas, deve proceder - se com cuidado especial no caso de pacientes 

com elevada tendência para hemorragia ou problemas de cicatrização de feridas, por ex., devido a diabetes mellitus desco ntrolada ou uma terapia 
anticoagulante, assim como no caso de pacientes sujeitos a quimioterapia, terapia de radiação ou que recebam elevadas doses d e corticosteroi-
des  

o Mulheres grávidas/em fase de amamentação: pelo facto de não existirem resultados clínicos para este grupo, recomendamos que o  tratamento 
seja adiado  

o Crianças/jovens: os resultados clínicos tiveram como alvo especialmente estudos com voluntários adultos, por isso a aplicação  é recomendada 
"a partir dos 18 anos". No entanto, não existem indicações de que o tratamento em crianças/jovens represente um elev ado risco para a segurança 
dos pacientes. Especialmente no tratamento de cicatrizes de queimaduras em crianças, o Dermaroller MC apresentou bons resulta dos. 

o No caso da combinação do tratamento através do processo de microagulhas com outras terapias, atente nas instruções de aplicaç ão dos outros 
fabricantes  
 

Sintomas secundários da aplicação:  
Vermelhidão temporária e inchamento da pele tratada, dores, microsangramentos durante breves minutos.  

Possíveis efeitos secundários indesejáveis : 
Infeções devido desinfeção insuficiente da pele, reação de inflamação (devido a pirogénio), perturbações de pigmentação tempo rárias, formação de 
cicatrizes em caso de tendência para formação de quelóide, formação de granuloma após injeção de substâncias no  tratamento com o Dermaroller 
MC. 
É fundamental assegurar uma boa higiene da pele antes e após o tratamento para reduzir ao máximo os riscos de infeção.  
Apesar da alta improbabilidade de hiperpigmentação após um tratamento, durante 8 dias, a pele não deve ser exposta a radiação  UVA/B intensiva 
e deve ser aplicado protetor solar com elevado fator de proteção UVA/UVB.  
O aço inoxidável das migroagulhas é composto por aprox. 8% de níquel. Em caso de utilização operativa breve, é muito improváv el ocorrer uma 
reação alérgica.  
 
Eliminação  
Os Dermaroller  utilizados representam um risco de ferimentos e um potencial risco para a saúde devido ao contacto com sangue. Estes deverão 
ser guardados em recipientes fechados separados e, em seguida, eliminados em segurança.  
 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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Lees deze handleiding zorgvuldig door.  
Deze bevat alle belangrijke informatie voor het gebruik van het microneedling - product Dermaroller MC.  
  
Beoogd medisch gebruik: Minimaal invasieve perforatie van de dermis (microneedling)  

Effect:  Door microneedling worden epidermis en dermis minimaal invasief geperforeerd, zonder dat hierbij ver wond ing en ontstaan. De perfo-
ratiekanaaltjes 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.  
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Indicaties : 
• Behandeling van atrof isch e en hydrotrofe littekens zoals littekens door acne, "rijpe" hypertrofe littekens, littekens door brandwonden en 

striae distensae.  

In principe is de Dermaroller MC op nagenoeg alle huidgedeeltes van de patiënt bij alle soorten huidtypes toepasbaar.  
Uitzonderingen worden onder "Contra - indicaties" beschreven.  
 
Voorzorgsmaatregelen / aanwijzingen:  
• Het gebruik is uitsluitend voorbehouden aan gekwalificeerd medisch vakpersoneel.  
• De behandeling mag uitsluitend worden uitgevoerd onder bacteriearme omstandigheden en in hygiënisch hiervoor geschikte medisc he be-

handelruimtes.  
• Tijdens de behandeling moeten steriele wegwerphandschoenen worden gedragen.  
• Dermaroller MC is een m edisch apparaat voor eenmalig gebruik ( SINGLE USE ). Bij hergebruik bestaat infectiegevaar bij de patiënt!  
• Het apparaat mag niet opnieuw worden voorbereid, aangezien deze hierdoor beschadigd kan raken of in kwaliteit achteruit gaat.  
• Instrument  niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.  
• Bewaren op kamertemperatuur en niet in de nabijheid van warmtebronnen.  
• Na het verstrijken van de vervaldatum mag het instrument niet meer worden gebruikt.  
 
Behandelstappen : 
• De te behandelen huidgedeeltes grondig reinigen, met verdovende crème behandelen, aansluitend desinfecteren.  
• De Dermaroller ca. 6 keer met matige druk in elke richting over hetzelfde huidgedeelte rollen (zie de afbeelding hiernaast) 

tot het behandelde huidoppervlak gelijkmatig iets rood is gekleurd en kleine puntbloedinkjes ontstaan  
• Geen laterale druk op het apparaat uitoefenen.  
• Niet van richting veranderen als de naaldjes nog in de huid steken  
• Bij huidgedeeltes met dunne dermis direct over botten (bijv. periorbitaal) mag slechts met zeer geringe druk worden gewerkt.  
 
Nabehandeling :  
• Reinigen van het huidgedeelte met een steriel doekje en steriele zoutoplossing  

 
Behandelcycli :  
• Een duurzaam behandelsucces kan pas worden verkregen na meerdere behandelingen. In principe zijn 3 - 5 behandelingen nodig, afhankelijk 

van de diepte en de structuur van het litteken kunnen echter ook meerdere behandelingen nodig zijn.  
• De afstand tussen twee behandelingen moeten ten minste 4 - 6 weken zijn, zodat de wondgenezingscascade is afgerond.  

Contra - indicaties : 
• Behandeling van slijmvliezen en het oog: de huid rondom de ogen moet uiterst voorzichtig worden behandeld  
• Patiënten met een ziekteverleden met keloïden  
• Behandeling van huidgedeeltes met huidkanker, actieve herpes simplex of andere actieve huidinfecties, levervlekken, wratten e n fotokeratose  

Veiligheidsvoorschriften  
o Hoewel er geen duidelijke contra - indicatie is voor microneedling, moet voorzichtig worden gehandeld bij patiënten met een verhoogd risico 

op bloeden of wondgenezingsproblemen, bijv. door een ongecontroleerde diabetes mellitus of een bloedstollende behandel ing, alsook bij 
patiënten die chemotherapie, bestraling of hoge dosis corticosteroïden 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 behandelin g een leefti-
jdsadvies is afgegeven "vanaf 18 jaar". Er bestaan echter geen aanwijzingen dat de behandeling bij kinderen/jongeren ee n hoger risico voor 
de veiligheid van de patiënt met zich meebrengt. Met name bij de behandeling van littekens door brandwonden bij kinderen werd  met de 
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:  
Transiënt  rood worden en zwelling van de behandelde huid,  pijn, microbloedingen gedurende enkele minuten.  

Mogelijke ongewenste bijwerkingen : 
Infecties na onvoldoende huiddesinfectie, ontstekingsreactie (door pyrogenen), transiënte pigmentstoringen, littekenvorming b ij neiging tot 
keloïden, granuloomvorming na het inbrengen van substanties bij de behandeling met de Dermaroller MC.  
Een grondige huidhygiëne 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 zonnebrandcrème 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 onwaars chijnlijk.  
Afvalverwerking  
Gebruikte Dermaroller  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 læses grundigt igennem.  
Den indeholder vigtige oplysninger om brugen af microneedling - produktet Dermaroller MC.  
  
Medicinsk anvendelsesformål: Minimal - invasiv perforering af dermis (microneedling)  

Virkning:  Via microneedling punkteres epidermis og dermis minimal - invasivt uden at efterlade åbne sår. Punkteringskanalerne lukker sig igen 
efter kort tid. Udløsning af sårhelingskaskaden som følge af mikroskaderne bevirker bl.a. en stigende kollagenproduktion i de n behandlede hud. 
Derfor kaldes processen også „perkutan kollageninduktion“ (PCI) eller "Collagen - Induktions - Terapi" (CIT).  
 
Indikationer : 
• Behandling af atrofiske og hypertrofiske ar som fx acne - ar, modne hypertrofiske ar, brandsårsar og striae distensae.  

Principielt kan Dermaroller MC anvendes på næsten alle hudarealer hos patienter med alle hudtyper.  
Undtagelserne er beskrevet under „Kontraindikationer“.  
 
Forholdsregler / bemærkninger:  
• Brug er forbeholdt kvalificeret medicinsk fagpersonale.  
• Behandlingen må kun udføres under kimfattige forhold og i hygiejnisk egnede medicinske behandlingslokaler.  
• Ved behandlingen skal der benyttes sterile engangshandsker.  
• Medicinsk udstyr til engangsbrug ( SINGLE USE ). Ved genbrug udsættes patienten for infektionsfare!  
• Udstyret må ikke genbruges, da det herved vil blive beskadiget eller forringet kvalitetsmæssigt.  
• Instrumentet må ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.  
• Skal opbevares ved stuetemperatur og ikke i nærheden af varmekilder.  
• Når holdbarhedsdatoen er udløbet, må instrumentet ikke længere anvendes.  
 
Fremgangsmåde:  
• Det hudparti, der skal behandles, rengøres grundigt med topisk anæstesicreme med efterfølgende desinficering.  
• Dermaroller rulles ca. 6 gange med moderat tryk i hver retning over samme hudareal (se hosstående figur), indtil den 

hudflade, der skal behandles, er ensartet let rødmet, og der udsiver bloddug  
• Udstyret må ikke udsættes for lateralt tryk.  
• Undlad at skifte retning, mens nålene sidder i huden  
• På hudarealer med tynd dermis direkte over knoglen (fx periorbital) må der kun arbejdes med meget svagt tryk.  
 
Efterbehandling :  
• Rengør hudarealet med sterilt vat og steril kogesaltopløsning  

 
Behandlingscyklusser :  
• Varig behandlingssucces kan først forventes efter gentagen behandling. Normalt udføres der 3 - 5 behandlinger; men afhængigt af ardybde og 

- struktur kan det være nødvendigt med flere behandlinger.  
• Intervallet mellem to behandlinger bør være mindst 4 - 6 uger, for at sårhelingskaskaden er afsluttet.  

 
Kontraindikationer : 
• Behandling af slimhinder og øjne -  huden omkring øjnene skal behandles ekstremt forsigtigt  
• Patienter med en sygdomshistorik med keloider  
• Behandling af hudarealer med hudkræft, aktiv herpes simplex eller andre aktive hudinfektioner, hævede leverpletter, vorter og  fotokeratoser  
Sikkerhedsinstrukser  
o Selvom der ikke findes nogen entydig kontraindikation for microneedling, anbefales det, at man udviser særlig forsigtighed ho s patienter med 

blødningstendens eller sårhelingsproblemer fx på grund af ukontrolleret diabetes mellitus eller antikoagulerende be handling, samt hos pa-
tienter, der modtager kemoterapi, stråling eller høje doser af kortikosteroider  

o Gravide / ammende kvinder: Da der ikke forefindes kliniske resultater for denne gruppe, anbefaler vi, at man udskyder behandl ingen  
o Børn / unge: De kliniske resultater er primært baseret på studier af voksne frivillige, hvilket er årsagen til, at den anbefa lede alder er angivet 

som "fra 18 år". Men der er intet, der indikerer, at behandling af børn / unge skulle udgøre en øget risiko f or patientens sikkerhed. Især ved 
behandling af brandsårsar hos børn er der opnået gode resultater med Dermaroller MC.  

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

Ledsagefænomener ved behandlingen:  
Forbigående rødmen og hævelse af den behandlede hud, smerter, mikroblødninger i nogle minutter.  

Mulige uønskede bivirkninger : 
Infektion efter utilstrækkelig desinfektion af huden, inflammatorisk reaktion (pga. pyrogener), forbigående pigmentforstyrrel ser, ardannelse ved 
tendens til keloiddannelse, granulomdannelse efter indføring af stoffer ved behandling med Dermaroller MC.  
Grundig hudhygiejne før og efter behandlingen er vigtig for at reducere risikoen for infektion til et minimum.  
Selvom hyperpigmentering efter en behandling er meget usandsynlig, bør man i mindst 8 dage afstå fra at udsætte sig for inten siv UVA/B -
stråling og benytte solcreme med høj UVA/UVB - beskyttelse.  
Mikronålenes rustfri stål indeholder ca. 8% nikkel. Ved den kortvarige operative brug er allergiske reaktioner meget usandsyn lige.  

Bortskaffelse  
Brugte Dermaroller udgør en risiko for personskade og potentielle sundhedsfarer som følge af kontakt med blod. De skal opsamles i separate, 
lukkede beholdere og derefter bortskaffes sikkert.  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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Läs noga igenom dessa anvisningar.  
De innehåller viktig information om hur Microneedling - produkten Dermaroller MC används.  
  
Medicinsk ändamålsenlig användning: Minimal - invasiv perforation av dermis (Microneedling)  

Effekt:  Genom Microneedling punkteras epidermis och dermis minimal - invasivt, utan att det bildas öppna sår. Instickskanalerna sluter sig igen 
efter en kort tid. Utlösningen av sårläkningskaskaden till följd av mikrosår leder bland annat till ökad kollage nproduktion i den behandlade 
huden. Därför kallas metoden även för ”perkutan kollage ninduktion” (PCI) eller ”kollagen induktionsterapi” (CIT).  
 
Indikationer : 
• Behandling av atrofiska och hypotrofiska ärr, som t.ex. akneärr, mogna hypertrofiska ärr, ärr från brännskador och Striae dis tensae.  

Dermaroller MC kan användas på så gott som alla hudområden på patienten och alla hudtyper.  
Undantag beskrivs under ”Kontraindikationer”.  
 
Försiktighetsåtgärder/information:  
• Får endast användas av kvalificerad medicinsk fackpersonal.  
• Behandlingen får endast utföras under bakteriefattiga villkor och i hygieniska medicinska behandlingsrum avsedda att användas  i detta syfte.  
• Under behandlingen måste sterila engångshandskar användas.  
• Medicinsk enhet för engångsbruk ( SINGLE USE ). Vid återanvändning finns det risk för infektion hos patienten!  
• Enheten får inte upparbetas eftersom detta kan leda till skador eller försämra kvaliteten.  
• Använd inte instrumentet om sterilförpackningen är skadad.  
• Förvaras i rumstemperatur och inte i närheten av värmekällor.  
• Efter utgångsdatumet får instrumentet inte längre användas.  
 
Genomförande:  
• Rengör noga hudpartiet som ska behandlas, behandla med topisk anestesikräm och desinfektera sedan.  
• Rulla Dermaroller ca 6 gånger med lagom tryck i varje riktning över samma hudområde (se bilden intill) tills den behandlade 

hudytan har fått en jämn rodnad och bloddagg kommer ut  
• Utöva inte lateralt tryck på enheten.  
• Ändra inte riktning så länge nålarna sitter fast i huden  
• Vid hudområden med tunn dermis direkt över ben (t.ex. periorbitalt) får endast mycket svagt tryck utövas.  
 
Efterbehandling :  
• Rengör hudområdet med bomullstuss och steril koksaltlösning  

 
Behandlingscykler :  
• En långvarig behandlingsframgång förväntas först efter flera behandlingar. Vanligen genomförs 3 - 5 behandlingar,  beroende på ärrens djup 

och struktur kan det dock bli nödvändigt med fler behandlingar.  
• Intervallet  mellan två behandlingar ska minst vara 4 - 6 veckor så att sårläkningskaskaden har avslutats.  

 
Kontraindikationer : 
• Behandling av slemhinna  och ögon -  huden i området kring ögonen måste behandlas med största försiktighet  
• Patienter med eller en sjukdomshistoria av keloider  
• Behandling av hudområden med hudcancer, aktiv herpes simplex eller andra aktiva hudinfektioner, upphöjda leverfläckar, vårtor , fotokera-

toser  

Säkerhetsinformation  
o Trots att det inte finns någon tydlig kontraindikation för Microneedling måste man vara speciellt försiktig med patienter som  har lätt för att 

blöda eller problem med sårläkning, t.ex. pga. okontrollerad diabetes mellitus eller koagulationshämmande behandl ing liksom patienter som 
behandlas med kemoterapi, strålningsterapi eller höga doser kortikosteroider  

o Gravida/ammande kvinnor: Eftersom det inte finns kliniska resultat för denna grupp rekommenderar vi att vänta med behandlinge n 
o Barn/ungdomar: De kliniska resultaten avser framför allt studier med vuxna, frivilliga, och därför rekommenderas behandlingen  ”från 18 år”. 

Det finns dock inga tecken på att behandlingen hos barn/ungdomar skulle utgöra en ökad risk för patientens säkerhet.  Framför allt vid 
behandling av ärr från brännskador hos barn har goda resultat uppnåtts med Dermaroller MC.  

o När Microneedling - behandlingen kombineras med andra terapier måste användningsinformationen från de andra tillverkarna beaktas  
 

Bieffekter vid användning:  
Transient rodnad och svullnad på den behandlade huden, smärta, mikroblödningar i några minuter.  

Möjliga oönskade biverkningar : 
Infektioner efter otillräcklig huddesinfektion, inflammationsreaktion (genom pyrogener), transienta pigmentstörningar, ärrbil dning vid benägen-
het till keloidbildning, granulombildning efter tillförsel av substanser vid behandling med Dermaroller MC.  
En grundlig hudhygien före och efter behandlingen är viktig för att reducera infektionsrisken till ett minimum.  
Även om hyperpigmentering är mycket osannolik efter en behandling, ska man i minst 8 dagar efter behandlingen avstå från inte nsiv UVA/B -
strålning och solskyddskräm med högt UVA - /UVB - skydd användas.  
Stålet i på mikronålarna innehåller ca 8 % nickel. På grund av den korta behandlingstiden är en allergisk reaktion mycket osannolik.  
 
Kassering  
Kontakten med blod gör att använda Dermaroller  innebär såväl en skaderisk som en möjlig hälsorisk. De måste samlas i speciella, slutna 
behållare och sedan kasseras på säkert sätt.  

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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Dermaroller MC  
Medisinsk utstyr  iht. direktiv 93/42/ EØS – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Les denne håndboken nøye.  
Den inneholder viktig informasjon for bruk av microneedling - produktet Dermaroller MC.  
  
Medisinsk øremerking: Minimal - invasiv perforering av dermis (microneedling)  

Virkning:  Med microneedling punkteres epidermis og dermis minimal - invasiv uten det oppstår åpne sår. Innstikkskanalene lukker seg igjen 
etter kort tid. Mikroskadene utløser sårlegingen og skaper bl.a. en økende kollagenproduksjon i huden som behandles. Derfor k alle s prosedyren 
også "perkutan kollageninduksjon" (PCI) eller "Kollageninduksjonsterapi" (CIT).  
 
Indikasjoner : 
• Behandling av antrofiske og hypotrofiske arr som f.eks. kvisearr, modne hypertrofiske arr, arr etter forbrenning og striae di stensae.  

I prinsippet kan Dermaroller MC brukes på nesten alle hudområder og for alle hudtyper.  
Unntakene beskrives under "Kontraindikasjoner".  
 
Forsiktighetstiltak/henvisninger:  
• Bruken er forbeholdt kvalifisert medisinsk fagpersonal.  
• Behandlingen skal kun gjennomføres under forhold med lite kjemi og i hygieniske, egnede medisinske behandlingsrom.  
• Det skal brukes sterile engangshansker under behandlingen.  
• Medisinsk apparat for engangsbruk ( SINGLE USE ). Ved gjenbruk er det fare for infeksjon hos pasienten!  
• Apparatet må ikke bearbeides på nytt, da dette kan skade apparatet eller kvaliteten.  
• Ikke bruk instrumentet  hvis den sterile emballasjen er skadet.  
• Oppbevar i romtemperatur og ikke i nærheten av varmekilder.  
• Instrumentet må ikke brukes etter at forfallsdatoen er utløpt.  
 
Gjennomføring:  
• Hudpartiet som skal behandles, må rengjøres grundig med topisk anestesikrem, og deretter desinfiseres.  
• Rull Dermaroller ca. 6 ganger med middels trykk i hver retning over det samme hudområdet (se bildet ved siden av) til den 

behandlede hudflaten har en jevn, lett rødfarge og det kommer ut bittesmå bloddråper.  
• Ikke bruk sideveis trykk på apparatet.  
• Ikke skift retning mens nålene fremdeles stikker inn i huden  
• Ved hudområder med tynn dermis direkte over knokler (f.eks. periorbital), skal det kun arbeides med svært lite trykk.  
 
Etterbehandling :  
• Rengjøring av hudområdet med sterile bomullsdotter og steril kokesaltoppløsning  

 
Behandlingssykluser :  
• En permanent vellykket behandling kan bare forventes etter flere behandlinger. Det utføres vanligvis 3 - 5 behandlinger avhengig av arrets 

dybde og struktur, men det kan også være nødvendig med flere behandlinger.  
• Avstanden mellom behandlingene skal være minst 4 - 6 uker slik at såret er leget.  

 
Kontraindikasjoner : 
• Behandling av slimhud og øyne -  huden rundt øynene skal behandles med ekstrem forsiktighet  
• Pasienter med keloider eller en sykehistorie med keloider  
• Behandling av hudområder med hudkreft, aktiv herpes simplex eller andre aktive hudinfeksjoner, store leverflekker, vorter, fo tokeratose  

Sikkerhetsinformasjon  
o Selv om det ikke foreligger en klar kontraindikasjon for microneedling, må det utvises spesiell forsiktighet ved pasienter so m blør lett eller 

som har sår som ikke leger, f.eks. på grunn av ukontrollert diabetes mellitus eller koaguleringshemmende behandli ng, samt ved pasienter 
som har fått kjemoterapi, stråleterapi eller høye doser kortikosteroider.  

o Gravide/ammende kvinner: Da det ikke finnes kliniske resultater for denne gruppen, bør behandlingen utsettes  
o Barn/ungdom: De kliniske resultatene avhenger fremfor alt av studier med voksne frivillige, derfor er aldersanbefalingen for behandlingen 

"fra 18 år". Det finnes imidlertid ingen henvisninger til at behandlingen skaper en økt risiko for pasientens sikkerhe t hvis pasienten er 
barn/ungdom. Det har fremfor alt blitt oppnådd gode resultater ved behandling av brannsår for barn med Dermaroller MC.  

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

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

Mulige uønskede bivirkninger : 
Infeksjoner på grunn av for dårlig desinfisering av huden, antenningsreaksjon (med pyrogen), gjennomsiktige pigmentfeil, arrd annelse ved 
tendens til keloiddannelse, granulomdannelse hvis det føres inn substanser ved behandling med Dermaroller MC.  
Grundig hudhygiene før og etter behandlingen er viktig for å redusere faren for infeksjon til et minimum.  
Selv om hyperpigmenteringer er svært usannsynlig etter en behandling, bør intensiv UVA/B - stråling likevel unngås i minst 8 dager og det bør 
brukes en solbeskyttelse med høy solfaktor (UVA/UVB - beskyttelse).  
Det rustfrie stålet i mikronålene inneholder ca. 8 % nikkel. Ved operativ kort bruk, er en allergisk reaksjon svært lite sann synlig.  
 
Avhending  
Brukte Dermaroller  utgjør en risiko for personskade og potensiell helsefare som følge av kontakt med blod. De må samles i separate, lukkede 
beholdere og deretter avhendes på en sikker måte.  
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Dermaroller MC  
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Lütfen kullanım kılavuzunu dikkatlice okuyunuz.  
Kılavuz, Dermaroller MC mikro iğneleme ürünü kullanımıyla ilgili önemli bilgiler içermektedir.  
  
Tedavi amaçlı kullanım: Dermisin minimal invazif bir şekilde delinmesi (mikro iğneleme)  

Etkisi:  Mikro iğneleme sistemiyle epidermis ve dermis minimal invazif bir şekilde, açık bir yara oluşumu söz konusu olmaksızın delini r. İğnelerle 
açılan kanallar kısa bir süre sonra yeniden kapanır. Cildin doğal yara iyileşme sürecinin harekete geçirilmesiyle, te davinin gerçekleştirildiği cilt 
bölgesinde kollajen üretimi tetiklenmiş olur. Bu nedenle yöntem, "perkütan kollajen indüksiyonu" (PCI) ya da "kollajen indüks iyon terapisi" (CIT) 
olarak da adlandırılmaktadır.  
 

Endikasyonları : 
• Akne izi, hipertrofik skar, yanık izi ve çatlak izleri gibi atrofik ve hipertrofik izlerin tedavisinde.  

Temel olarak Dermaroller MC, cildin hemen hemen her bölgesinde ve tüm cilt tiplerinde kullanılabilir.  
İstisnalar, aşağıda "Kontrendikasyonlar" başlığı altında tanımlanmıştır.  
 

Tedbirler / Açıklamalar:  
• Dermaroller MC sadece yetkin, tıbbi uzman personel tarafından kullanılabilir.  
• Uygulamanın mutlaka steril koşullarda ve hijyenik açıdan uygulamanın gerçekleştirilmesine uygun tıbbi tedavi odalarında yapıl ması gerekme-

ktedir.  
• Uygulama esnasında steril tek kullanımlık eldiven giyilmelidir.  
• Tek kullanımlık tıbbi cihaz ( SINGLE USE ). Cihazın tekrar kullanımında hastada enfeksiyon tehlikesi söz konusudur!  
• Cihaz, yeniden kullanıma kesinlikle uygun değildir, yeniden kullanım durumunda cihaza zarar gelebilir ya da kalitesinde azalm a meydana 

gelebilir.  
• Steril paket hasarlı ise cihazı kullanmayın.  
• Oda sıcaklığında, ısı kaynaklarından uzakta muhafaza edin.  
• Son kullanma tarihinin geçilmiş olması durumunda cihazın kullanılmaması gerekir.  
 

Uygulama:  
• Uygulamanın gerçekleştirileceği cilt bölgesini iyice temizleyin, bölgeye topikal anestezik kremle pansuman yapın, ardından 

dezenfekte edin.  
• Dermaroller'i ilgili cilt bölgesi üzerinde, uygulama yapılan bölge eşit bir şekilde hafifçe kızarana kadar yaklaşık 6 kez, ha fifçe 

bastırarak her yöne doğru gezdirin (bkz. yandaki resim).  
• Cihaza yatay kuvvet uygulamayın.  
• İğneler deri içindeyken cihazın yönünü değiştirmeyin.  
• Dermisin doğrudan kemik üzerinde, ince olduğu cilt bölgelerinde (örneğin periorbital bölgeler) uygulamanın çok az baskıyla ge rçekleştirilmesi 

gerekir.  
 
Tedavi sonrası :  
• Cilt bölgesinin steril pamuk tampon ve salin solüsyonu ile temizlenmesi.  

 
Uygulama sıklığı :  
• Tedavinin kalıcı bir şekilde başarılı olabilmesi için birden çok uygulama gerekmektedir. Yara izi derinliği ve yapısına bağlı  olarak genellikle 3 -

5 uygulama gerçekleştirilir, fakat bazı durumlarda daha çok uygulamanın gerçekleştirilmesi de gerekebilir.  
• Yara iyileşme sürecinin tamamlanabilmesi için iki uygulama arasında en azından 4 - 6 haftalık bir sürenin bulunması gerekir.  

 

Kontrendikasyonlar : 
• Mukoza tedavisi uygulamalarında ve göz çevresi tedavilerinde -  göz çevresindeki cildin tedavisinde büyük bir itina gösterilmelidir  
• Keloidli ya da daha önce keloidin söz konusu olmuş olduğu hastalarda  
• Cilt kanseri, aktif herpes simpleks ya da diğer aktif cilt enfeksiyonlarının, kabarık benlerin, siğillerin, aktinik keratozla rın bulunduğu cilt  

bölgelerinde  

Güvenlik uyarıları  
o Mikro iğneleme için açıkça kontrendikasyon olmasa da, örneğin kontrolsüz diabetes mellitus veyahut antikoagülan tedavisi sonu cu yüksek 

kanama eğilimi gösteren ya da yara iyileşmesi sorununun görüldüğü hastalarda, ayrıca kemoterapi, radyoterapi görmüş ya da  yüksek dozda 
kortikosteroid ilaç almış olan hastalarda özellikle dikkatli olunması yerinde olacaktır.  

o Gebelerde ve emziren kadınlarda: bu grup için henüz herhangi bir klinik sonuç söz konusu olmadığından tedavinin ertelenmesini  öneririz.  
o Çocuk ve gençlerde: klinik sonuçlar yetişkin gönüllüler üzerinde gerçekleştirilen araştırmalara dayandığından, tedavi "18 yaş  sonrası" için 

önerilmektedir. Öte yandan çocuk ve gençlerdeki uygulamanın, hastanın güvenliği açısından yüksek bir risk teşkil ett iğine dair herhangi bir 
bilgi bulunmamaktadır. Özellikle de çocuklardaki yanık izi tedavilerinde Dermaroller MC ile iyi sonuçlar elde edilmiştir.  

o Mikro iğneleme uygulamasının başka tedavilerle birlikte gerçekleştirilmesi durumunda diğer üretici firmaların uygulama uyarıl arı dikkate 
alınmalıdır.  

Uygulamaya eşlik eden semptomlar:  
Uygulamanın gerçekleştirildiği cilt bölgesinde kısa süreli kızarıklık ve şişme, ağrı, birkaç dakika sürecek mikro kanamalar.  

Olası istenmeyen yan etkiler : 
Yetersiz cilt dezenfeksiyonu sonrasında enfeksiyon, enflamatuar reaksiyon oluşumu (pirojenler nedeniyle), kısa süreli pigment  bozukluğu, keloid 
eğilimi söz konusuysa iz oluşumu, Dermaroller MC uygulamasında maddelerin enjekte edilmesi sonrasında granülom o luşumu.  
Enfeksiyon riskini en aza indirgemek için uygulama öncesi ve sonrasında cilt hijyeninin etraflıca sağlanması gerekir.  
Uygulama sonrasında hiperpigmentasyonun ortaya çıkması uzak bir ihtimal olsa da, en azından 8 gün boyunca yoğun UVA/B ışınına  maruz 
kalmaktan kaçınılmalı ve yüksek UVA ve UVB koruma faktörlü güneş kremi kullanılmalıdır.  
Mikro iğnelerdeki paslanmaz çelik, yaklaşık %8 oranında nikel içermektedir. Kısa süreli operatif kullanımda alerjik bir reaks iyon uzak bir ihtimal 
oluşturmaktadır.  
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İmha 
Kullan ılm ış  Dermaroller  bir yaralanma tehlikesi ve kan ile temas halinde sa ğlık için potansiyel risk olu ş turmaktad ır. Bunlar, özel kapal ı kaplarda 
toplanmal ı ve ard ından g üvenli bir ş ekilde imha edilmelidir.  
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Dermaroller MC  
Продукт медицинского на значения в духе директивы 93/42/ ЕЭС – СДЕЛАНО В ГЕРМАНИИ  

 
 

     
 

Пожалуйста, внимательно прочтите эту инструкцию.  
Она содержит важную информацию по использованию микронидлинг - продукта Dermaroller MC.  
  

Медицинское назначение: Минимально инвазивная перфорация дермы (микронидлинг)  

Действие:  Благодаря микронидлингу эпидермис и дерма прокалываются с минимальной инвазией, не вызывая при этом открытых ран. 
Каналы уколов закрываются сами по себе через короткий промежуток времени. Запуск каскада заживления ран от микротравм среди 
прочего вызывает повышенное образование коллагена в обрабатываемой коже. Поэтому этот метод называют также „perkutane Kolla-
geninduktion“ (PCI) (подкожная индукция коллагена) или "Collagen - Induktions - Therapie" (CIT) (терапия индукции коллагена).  
 

Показания : 
• Лечение атрофических и гипертрофических рубцов, таких как постугревых рубцов, зрелых гипертрофических рубцов, рубцов от 

ожогов и растяжек.  

В принципе Dermaroller MC применяется на практически всех участках кожи пациентов на всех типах кожи.  
Исключения описаны в «Противопоказаниях».  
 

Меры предосторожности / указания:  
• Использование разрешено только квалифицированному медицинскому обученному персоналу.  
• Лечение можно осуществлять только в стерильных условиях и в предназначенных для этого с гигиенической точки зрения 

процедурных кабинетах.  
• При лечении одевать одноразовые стерильные защитные перчатки.  
• Медицинский прибор -  одноразовый ( SINGLE USE ). При повторном использовании возникает опасность инфекции у пациента!  
• Прибор нельзя восстанавливать, так как при этом он повреждается или ухудшается его качество.  
• Не применять инструмент  , если повреждена стерильная упаковка.  
• Хранить при комнатной температуре и вдалеке от источников тепла.  
• После истечения срока годности не использовать инструмент.  
 

Применение:  
• Тщательно очистить обрабатываемый участок кожи, смазать местным анестезирующим кремом, в конце продезинфицировать.  
• Прокатить Dermaroller ок. 6 раз с умеренным давлением в каждом направлении по всему участку кожи (см. 

расположенный рядом рисунок), пока вся обрабатываемая кожа слегка не покраснеет и пока не выступят капли крови  
• Не оказывать на прибор бокового давления.  
• Не менять направление, пока иголки еще торчат в коже  
• На участках кожи с тонкой дермой прямо над костями (например, в периорбитальных областях), работать только с 

очень незначительным давлением.  
 

Последующая обработка :  
• Очистить участок кожи стерильным тампоном и стерильным физиологическим раствором  

 

Циклы лечения :  
• Устойчивого эффекта от лечения следует ожидать только после неоднократного применения. Обычно проводят 3 - 5 сеансов  

лечения, однако в зависимости от структуры и глубины рубцов может понадобится больше сеансов лечения.  
• Интервал между двумя сеансами лечения должен составлять минимум 4 - 6 недель, чтобы завершился каскад заживления ран.  

 

Противопоказания : 
• Лечение слизистых оболочек и глаза -  кожу в области глаза следует обрабатывать с крайней осторожностью  
• Пациенты с келоидами или болевшие в прошлом болезнями, связанными с келоидами  
• Лечение участков кожи с раком кожи, активным простым герпесом или прочими активными кожными инфекциями, выпуклыми 

родимыми пятнами, бородавками, фотокератозом  

Указания по технике безопасности  
o Хотя нет четких противопоказаний для микронидлинга, следует проявлять особую осторожность с пациентами с повышенной 

склонностью к кровотечению или проблемами с заживлением ран, например вследствие неконтролируемого сахарного диабета или 
антиагрегантной тер апии, а также с пациентами, которые проходят химиотерапию, лучевую терапию или получают большие дозы 
кортикостероидов  

o Беременные / кормящие грудью женщины: так как для этой группы нет результатов клинических исследований, мы рекомендуем 
перенести лечение  

o Дети / подростки: результаты клинических исследований опираются прежде всего на исследования со взрослыми добровольцами, 
так что рекомендация по возрасту для лечения -  "с 18 лет". Однако нет никаких признаков того, что лечение детей / подростков 
связано с повышенным риском для безопасности пациента. Прежде всего были получены хорошие результаты при лечении с 
помощью Dermaroller MC рубцов от ожогов у детей.  

o При комбинировании лечения микронидлингом с другими видами терапии следует учитывать руководства по применению других 
изготовителей  

Побочные явления применения:  
Переходящее  покраснение и вздутие обрабатываемой кожи,  боли, микрокровотечения на несколько минут.  

Возможные нежелательные побочные эффекты : 
Инфекции вследствие недостаточной дезинфекции кожи, воспалительная реакция (из - за пирогенов), переходящие нарушения 



пигментации, образование рубцов при склонности к образованию келоидов, образование гранулём после нанесения веществ при 
лечении с помощью Dermaroller MC.  
Очень важна основательная гигиена кожи до и после лечения, что сводит к минимуму риск инфекционных заболеваний.  
Хотя гиперпигментация после лечения крайне маловероятна, следует избегать в течении минимум 8 дней интенсивного УФ - А/Б -
облучения и нанести солнцезащитный крем с высокой степенью защиты от УФ - А / УФ - Б. 
Легированная сталь микроиголок содержит 8% никеля. При оперативном кратковременном использовании аллергическая реакция 
крайне маловероятна.  
удал е́ние   
Использованные  Dermaroller представляют  собой  риск  травмирования  и потенциальную  угрозу  здоровью  вследствие  контакта  с 
кровью . Их  следует  собрать  в отдельные  закрытые  емкости  и затем  безопасно  утилизировать . 
 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  使用手册  
  日期： 2018.11.06 

 

Dermaroller MC  

医疗制品符合欧盟指令93/42/EWG – 德国制造 

 
 

     
 

请认真阅读本说明书。  

该文档包含有关Dermaroller MC微针产品的重要信息。 

  

医疗用途： 微创真皮穿孔（微针） 

作用： 通过微针，可微创穿入真皮和表皮，不会形成撕裂伤口。穿刺槽在短时间后重新闭合。伤口愈合进程通过微创伤以及治疗皮肤部位中不断

增加的胶原诱生触发。所以该方法也成为“经皮胶原诱生” (PCI) 或“胶原诱生疗法” (CIT)。 

 

适应症： 

• 治疗萎缩性和增生型瘢痕，如痤疮瘢痕、晚期增生性瘢痕、烧伤疤痕和萎缩纹。 

Dermaroller MC基本上可用于各种肤型患者的所有皮肤部位。  

例外情况参见“禁忌”。 

 

预防措施/ 提示信息： 

• 仅限具备资格的医疗专业人员使用。 

• 治疗只能在洁净室条件下和合适的诊疗室中的进行。 

• 治疗时，请佩戴无菌一次性手套。 

• 一次性医疗器械。重复使用会对患者产生传染性危险。 

• 器械不得重复使用，否则会造成损害或影响自身质量。 

• 如果无菌包装损毁，仪器不得使用。 

• 室温条件下储藏，不得保管在热源附近。 

• 有效期后，仪器不得使用。 

 

实施： 

• 全面清洁待处理的皮肤部位，涂抹麻醉霜，随后消毒。 

• Dermaroller以较低的压力沿各个方向滚过相同的皮肤区约6次（参见下图），直至治疗的皮肤区出现均匀的红斑并溢出血瘀。 

• 不得对器械施加任何侧向压力。 

• 针插入皮肤期间，请勿换向 

• 对于骨上真皮较薄的皮肤部位（如框周），只能采用极低的压力工作。 

 

后续治疗：  

• 使用无菌棉球和消毒生理盐水清洁皮肤区。 

 

治疗周期：  

• 只有在经过多次治疗后才能获得稳定的治疗效果。根据疤痕深度和结构， 

可能需要多次治疗，通常进行3-5次治疗。 

• 两次治疗间距至少为4-6周，通过这样使伤口愈合过程完成。 

 

禁忌： 

• 处理粘膜和眼睛（眼部皮肤）时务必非常小心 

• 瘢痕瘤或该病史的患者 
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• 治疗有皮肤癌、活性单疱病毒或其它活性皮肤感染、凸起色斑、肉赘、紫外线角质的皮肤区 

 
安全提示 

o 无论是否有明显的微针禁忌征象，对于具有严重出血素质或伤口愈合问题的患者（如因为无法控制的糖尿病或凝血治疗）以及采用化学、辐射

疗法以及高剂量皮质类固醇的患者，需要特别注意。 

o 孕妇 / 哺乳期妇女：因为针对此类人员不会提供任何诊疗结果，建议延迟治疗时间。 

o 儿童 / 青少年：诊疗效果基于成人志愿者的研究，建议只给18以上成人进行治疗。治疗儿童 / 青少年时，不会提供任何增大病患安全风险的提

示。尤其使用Dermaroller MC治疗儿童的烧伤疤痕，能够实现非常卓越的效果。 

o 如果微针治疗配合其它疗法，请注意其他厂商的使用提示信息 

 

使用伴随症状：  

治疗区域短暂发红肿大、疼痛、微出血数分钟。 

可能出现的副作用： 

使用Dermaroller MC治疗时，会因皮肤消毒不充分、炎症反应（因为致热原）造成的感染、短暂皮肤变色、因为瘢痕瘤生成倾向造成的蟹状肿

、插入身体后形成肉芽瘤。 

治疗前后保持皮肤全面清洁，对降低感染风险至最低非常重要。  

即使治疗后色素沉着非常大，应放弃集中UVA/B辐射至少8天，并涂抹具有UVA/UVB保护的防晒霜。 

微针的不锈钢包含约8%的镍。短暂手术使用时，会出现极大的过敏反应。 

 

废弃处理 

使用过的 Dermaroller 会因接触血液而造成受伤风险和潜在的健康危害。必须将它们收集在单独的密闭容器中，然后以安全方式进行废弃处理。 

 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

 HƯỚNG D ẪN S Ử DỤNG  
  Ngày 06 .11.2018 

 

Dermaroller MC  
Thiết bị y t ế theo Ch ỉ thị 93/42/EWG – S ản xu ất tại Đ ức 

 
 

     
 
Vui lòng đọc k ỹ hướng d ẫn này.  

Nó bao g ồm các thông tin quan trọng v ề s ử dụng s ản phẩm kim lăn Dermaroller MC.  

  
Mục đích y t ế: K ỹ thuật xâm l ấn tối thiểu l ớp hạ bì (Micro - needling)  

Hiệu qu ả: Với công ngh ệ Micro - needling tạo ra các l ỗ thủng r ất nh ỏ trên l ớp bi ểu bì và hạ bì, mà không bị v ết thương h ở. Nh ững v ết kim này s ẽ 

lành lại sau m ột thời gian ng ắn. Việc ch ữa lành các v ết thương thông qua các vi ch ấn thương s ẽ kích thích s ản sinh s ợi collagen trên b ề mặt da 

đang đư ợc đi ều trị. Do v ậy, li ệu pháp này còn đư ợc gọi là "c ảm ứng collagen qua da" (PCI) ho ặc li ệu pháp Collagen trị li ệu c ảm ứng (CIT).  

 
Ch ỉ định: 

• Điều trị sẹo lõm và sẹo phì đại như sẹo mụn tr ứng cá, sẹo phì đại trư ởng thành, sẹo b ỏng và rạn da.  

Về cơ bản k ỹ thuật kim lăn Dermaroller MC đư ợc áp dụng cho t ất cả các loại da trên h ầu hết các vùng da c ủa b ệnh nhân.  

Các trư ờng h ợp ngoại l ệ được nêu trong ph ần "Ch ống ch ỉ định". 

 
Lưu ý / Ch ỉ định: 

• Việc đi ều trị đư ợc th ực hi ện bởi các chuyên gia y t ế có trình đ ộ. 

• Việc đi ều trị ph ải được th ực hi ện trong đi ều ki ện sạch s ẽ và phòng đi ều trị y t ế thích h ợp đạt tiêu chu ẩn v ệ sinh.  

• Khi đi ều trị ph ải s ử dụng gang tay vô trùng dùng m ột lần. 

• Thiết bị y t ế dùng m ột lần (DÙNG MỘT L ẦN). B ệnh nhân có nguy cơ nhi ễm trùng n ếu s ử dụng lại!  

• Thiết bị này không đư ợc tái ch ế, vì nó s ẽ bị hỏng ho ặc kém ch ất lượng. 

• Không s ử dụng thi ết bị n ếu bao bì vô trùng bị h ỏng. 

• Bảo quản ở nhiệt độ trong phòng và tránh đ ể gần nơi có nhi ệt độ cao.  

• Không đư ợc s ử dụng khi h ết hạn.  

 
Thực hi ện: 

• Làm sạch vùng lăn, bôi kem gây tê tại ch ỗ sau đó kh ử trùng.  

• Kim lăn s ẽ được lăn kho ảng 6 l ần theo các hư ớng trên m ỗi vùng lăn (xem hình minh họa) cho t ới khi vùng lăn hơi đ ỏ đều và 

xu ất hiện các v ết máu li ti  

• Không đè lên thi ết bị. 

• Không đư ợc đổi hướng, trong khi kim lăn v ẫn còn trong da  

• Đối với các vùng da có l ớp hạ bì m ỏng ngay trên xương (ví dụ quanh ổ mắt) ch ỉ được phép th ực hi ện v ới áp l ực r ất nhỏ. 

 
Sau khi đi ều trị :  

• Vệ sinh vùng lăn b ằng tăm bông vô trùng nhúng nư ớc mu ối sinh lý  
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Chu k ỳ điều trị :  

• Để có đư ợc k ết quả điều trị thành công b ền vững thì c ần phải thực hi ện nhi ều lần. Thông thư ờng, vi ệc điều trị c ần thực hi ện từ 3- 5 l ần, nhưng có 

thể s ố lần điều trị c ần nhi ều hơn tùy thu ộc vào đ ộ sâu và c ấu trúc v ết sẹo.  

• 4- 6 tuần là kho ảng cách t ối thiểu gi ữa hai l ần lăn kim đ ể vết thương đư ợc ch ữa lành.  

 
Ch ống ch ỉ định: 

• Điều trị màng nhày và l ớp đệm niêm mạc -  Da vùng m ắt phải được điều trị h ết s ức th ận trọng  

• Bệnh nhân có ti ền s ử sẹo l ồi 

• Điều trị vùng da bị ung thư, mụn d ộp do Herpes, nhi ễm trùng c ấp tính hay đang có viêm da, mụn cóc, ch ứng dày s ừng 

Ch ỉ dẫn an toàn  

o Mặc dù không có ch ống ch ỉ định rõ ràng đ ối với k ỹ thuật Micro - needling, nhưng v ẫn đặc bi ệt thận trọng đ ối v ới nh ững b ệnh nhân cao huy ết áp 

hoặc có v ấn đề về chữa lành v ết thương, ví dụ đái tháo đư ờng không ki ểm soát hay đi ều trị ch ống đông, và nh ững b ệnh nhân đang đư ợc hóa trị, 

xạ trị ho ặc đang dùng corticosteroid li ều cao  

o Phụ n ữ có thai/đang cho con bú: Vì không có k ết quả lâm sàng đ ối với nhóm này, chúng tôi khuy ến khích trì hoãn vi ệc đi ều trị  

o Trẻ em/ Thanh thi ếu niên: Các k ết qu ả lâm sàng ch ủ yếu dựa trên các nghiên c ứu v ới ngư ời l ớn, vì v ậy độ tuổi được đi ều trị đ ề nghị t ừ 18 tuổi 

trở lên. Tuy nhiên, không có b ằng ch ứng cho th ấy điều trị ở trẻ em/ thanh thi ếu niên xu ất hiện r ủi ro cao đ ến s ự an toàn c ủa bệnh nhân. Đ ặc bi ệt 

khi đi ều trị sẹo b ỏng ở trẻ em, vi ệc điều trị b ằng k ỹ thuật Dermaroller MC đạt k ết quả tốt. 

o Áp dụng ph ối hợp kim lăn đi ều trị  với gi ải pháp k ỹ thuật khác ph ải được các nhà s ản xu ất khác k ết hợp hướng d ẫn áp dụng  

 

Triệu ch ứng đi kèm c ủa ứng dụng:  

Mẩn đỏ, phù ở khu v ực da đi ều trị, đau, xu ất hiện vết máu li ti trong vài phút.  

Tác dụng phụ có th ể xảy ra : 

Nhiễm trùng do kh ử trung da không đ ủ, phản ứng viêm (do ch ất gây s ốt), đổi màu da nhẹ, xu hư ớng hình thành sẹo l ồi, xu ất hiện u hạt sau khi s ử 

dụng các ch ất trong đi ều trị b ằng k ỹ thuật Dermaroller MC.  

Vệ sinh vùng da th ật kỹ trước và sau th ực hi ện điều trị là r ất quan trọng đ ể giảm thi ểu nguy cơ lây nhi ễm.  

Mặc dù vi ệc tăng s ắc t ố sau đi ều trị r ất hi ếm khi x ảy ra, nhưng c ần tránh tia UVA/B trong vòng t ối thi ểu 8 ngày và bôi kem ch ống n ắng có ch ứa 

chất ch ống tia UVA -  / UVB cao.  

Théo không g ỉ của kim lăn có ch ứa kho ảng 8% niken. Dị ứng r ất khó x ảy ra khi s ử dụng trong th ời gian ng ắn. 

 
 
Xử lý loại b ỏ 

Dermaroller đã qua s ử dụng ch ứa r ủi ro gây thương tích và nguy cơ ti ềm ẩn đối v ới s ức kh ỏe do ti ếp xúc v ới máu.  

Chúng ph ải được thu gom trong các thùng ch ứa riêng, đóng kín và sau đó đư ợc x ử lý loại b ỏ một cách an toàn.  
 

 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  Инструкции за употреба  
  Последна редакция 06.11.2018 г. 

 

Dermaroller MC  
Медицинско изделие съгл. Директива 93/42 /ЕИО – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 

 
Моля прочетете внимателно тези инструкции.  
Те съдържат важна информация относно употребата на продукта за "микронидълинг" Dermaroller MC.  
  

Медицинско предназначение: Минимално инвазивна перфорация на дермиса (микронидълинг)  

Ефект:  Чрез "микронидълинга" епидермисът и дермисът се пробиват минимално инвазивно, без при това да възникват открити рани. 
Каналите от пробожданията скоро се затварят отново. Задействането на процеса по оздравяване на раните от микронараняванията 
между другото  предизвиква и увеличено производство на колаген в обработената кожа. Затова процедурата се нарича също и 
„Перкутанна колагенова индукция“ (PCI) или „Колагенова индукционна терапия“ (CIT).  
 

Показания : 
• Обработка на атрофични и хипотрофични белези, като напр. белези от акне, стари хипертрофични белези, белези от изгаряния и 

стрии (Striae distensae).  

По принцип Dermaroller MC може да се използва върху почти всички области на кожата на пациента при всякакъв тип кожа.  
Изключенията са описани под „Противопоказания“.  
 

Предпазни мерки / указания:  
• Използване само от квалифицирани медицински специалисти.  
• Процедурата може да се извършва само при чиста среда и в подходящи за целта медицински манипулационни помещения.  
• При процедурата да се носят стерилни ръкавици за еднократна употреба.  
• Медицинско изделие за еднократна употреба ( SINGLE USE ). При многократна употреба съществува опасност от инфектиране на 

пациенти!  
• Уредът не бива да се подготвя за повторна употреба, тъй като от това той се поврежда или качеството му се влошава.  
• Не използвайте  инструмента, ако стерилната опаковка е нарушена.  
• Съхранявайте на стайна температура и далеч от източници на топлина.  
• Инструментът не бива да се използва след изтичане на срока за съхранение.  
 

Извършване на процедурата:  
• Почистете щателно подлежащата на обработка кожа, нанесете анестетичен крем за локално приложение, след което 

дезинфекцирайте.  
• Прокарайте Dermaroller ок. 6 пъти с умерено лек натиск във всяка посока над същата зона на кожата (вижте 
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съседното изображение), докато обработваната повърхност на кожата равномерно леко се зачерви и се появят капчици кръв  
• Не упражнявайте страничен натиск върху уреда.  
• Не извършвайте промяна на посоката, докато иглите все още са забодени в кожата  
• При области на кожата с тънък дермис директно върху кости (напр. периорибиталната) трябва да се работи само с много лек натис к. 

 

Последваща обработка :  
• Почистете областта на кожата със стерилен тампон и стерилен физиологичен разтвор  

 
Серия от процедури :  
• Траен резултат от процедурата може да се очаква едва след многократна обработка. Обикновено се извършват 3 - 5 процедури, но в 

зависимост от дълбочината и структурата на белезите може да са необходими и повече процедури.  
• Интервалът между две процедури трябва да е най - малко 4 - 6 седмици, за да бъде завършен процесът по оздравяване на раните.  

 

Противопоказания : 
• Обработка на лигавици и на окото -  кожата в областта на очите трябва да се обработва с изключителна предпазливост  
• Пациенти с келоиди или с анамнеза за келоиди  
• Обработка на области от кожата с рак на кожата, активен херпес симплекс или други активни кожни инфекции, изпъкнали родилни 

петна, брадавици, актинична кератоза  

Указания за безопасност  
o Въпреки че няма ясно противопоказание за "микронидълинга", уместна е особена предпазливост при пациенти с повишена склонност 

към кървене или проблеми при заздравяване на рани, напр. поради неконтролиран захарен диабет или антикоагулантна терапия, 
както и п ри пациенти, провеждащи химио -  или лъчетерапия или приемащи високи дози кортикостероиди  

o Бременни / кърмещи жени: тъй като за тази група няма клинични изследвания, препоръчваме отлагане на процедурата  
o Деца / юноши: клиничните резултати почиват предимно на изследвания на пълнолетни доброволци, така че възрастовата препоръка 

за процедурата е посочена като "над 18 години". Въпреки това, няма доказателства, че процедурата при деца / юноши представляв а 
повиш ен риск за безопасността на пациента. С Dermaroller MC са постигнати добри резултати най - вече при обработката на белези 
от изгаряния при деца.  

o При комбинация от процедура "микронидълинг" с други терапии следва да се съблюдават указанията за приложение на другите 
производители  
 

Съпътстващи явления при приложение:  
Краткотрайно  зачервяване и оток на обработената кожа,  болки, микрокръвотечение за няколко минути.  

Възможни нежелани странични реакции : 
Инфекции след недостатъчна дезинфекция на кожата, възпалителна реакция (поради пирогени), краткотрайни нарушения на 
пигментацията, образуване на белези при склонност към образуване на келоиди, образуване на грануломи след внасяне на вещества  
при обработкат а с Dermaroller MC.  
Грижливата хигиена на кожата преди и след процедурата е важна, за да се сведат до минимум рисковете от инфекции.  
Дори и когато хиперпигментация след процедура е много слабо вероятна, най - малко 8 дни областта трябва да се пази от интензивно 
UVA/B лъчение и да се нанася слънцезащитен крем с висока степен на защита от UVA / UVB.  
Благородната стомана на микроиглите съдържа ок. 8% никел. При кратка оперативна употреба алергична реакция е много слабо 
вероятна.  

 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 

  NÁVOD K POUŽITÍ  
  stav k 06. 11.2018 

 

Dermaroller MC  
Zdravotnický prostředek podle směrnice 93/42/ EHS – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Přečtěte si, prosím, pečlivě tento návod.  
Obsahuje důležité informace pro používání výrobku určeného k mikrojehličkování Dermaroller MC.  
  
Zdravotnické určení účelu: Minimálně invazivní perforace škáry (mikrojehličkování)  

Účinek:  Prostřednictvím mikrojehličkování jsou do pokožky a škáry provedeny drobné vpichy, které jsou minimálně invazivní, aniž by vz nikly 
otevřené rány. Vpichy se po krátké době znovu uzavřou. Kaskáda hojení vyvolaná mikroporaněními vyvolá mimo jiné nárůst tvorb y kolagenu v 
ošetřované kůži. Proto se tento postup nazývá také „perkutánní indukce kolagenu“ (PCI) nebo „kolagen indukční terapie“ (CIT).  
 
Indikace : 
• Ošetření atrofických a hypotrofických jizev jako například jizvy způsobené akné, zrání hypertrofických jizev, jizev po spálen inách a striae 

distensae.  

V zásadě lze Dermaroller MC použít takřka na všechny oblasti kůže pacientů se všemi druhy pokožky.  
Výjimky jsou popsány v „kontraindikacích“.  
 
Preventivní opatření / upozornění:  
• Použití je vyhrazeno kvalifikovanému odbornému medicínskému personálu.  
• Ošetření se smí provádět pouze v podmínkách bez přítomnosti bakterií a v hygienicky vhodných zdravotnických ošetřovnách.  
• Při ošetření je třeba používat sterilní rukavice na jedno použití.  
• Zdravotnický prostředek na jedno použití ( SINGLE USE ). V případě opakovaného používání hrozí pacientům nebezpečí infekce!  
• Přístroj se nesmí znovu upravovat, protože se tím poškodí nebo se sníží jeho kvalita.  
• Je - li poškozený sterilní obal, přístroje  nepoužívejte.  
• Skladujte v pokojové teplotě a ne v bezprostřední blízkosti zdrojů tepla.  
• Po uplynutí data trvanlivosti se přístroj již nesmí používat.  
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Provádění:  
• Ošetřované partie kůže řádně očistěte, ošetřete anestetickým topickým krémem a následně vydezinfikujte.  
• Dermarollerem přejeďte cca 6 x při přiměřeném tlaku v každém směru přes stejnou oblast kůže (viz obrázek vedle), až 

ošetřovaná kůže lehce a rovnoměrně zčervená a objeví se na ní krev  
• Na přístroj nevyvíjejte laterální tlak.  
• Neměňte směr během toho, co jsou jehličky ještě v kůži.  
• V oblastech kůže s tenkou škárou přímo nad kostmi (například periorbitální oblast) se smí pracovat pouze s velmi malým tlakem . 
 
Následné ošetření :  
• Očištění oblasti kůže sterilním tamponem a sterilním roztokem kuchyňské soli.  

 
Ošetřovací cykly :  
• Trvalý účinek lze očekávat až po vícenásobném ošetření. Obvykle se provádí 3 - 5 ošetření, v závislosti na hloubce a struktuře jizev, může však 

být zapotřebí i více ošetření.  
• Pauza mezi dvěma ošetřeními by měla být minimálně 4 - 6 týdnů, aby se ukončila kaskáda hojení.  

 
Kontraindikace : 
• Ošetření sliznic a oka -  kůže v oblasti očí je třeba ošetřovat s extrémní opatrností  
• Pacienti, kteří mají nebo měli keloidy  
• Ošetřování oblastí kůže s rakovinou kůže, aktivním herpes simplex nebo dalšími aktivním infekcemi kůže, vystouplými jaterními  skvrnami,  

bradavicemi, keratózou kůže  
Bezpečnostní pokyny  
o Navzdory jasné kontraindikaci pro mikrojehličkování je adekvátní zvláštní opatrnost v případě pacientů se zvýšeným sklonem ke  krvácení 

nebo s problémy s hojením například následkem nekontrolovaného diabetes mellitus nebo terapie antikoagulanty a u pacientů  procházejících 
chemoterapií, ozařováním nebo dostávajících vysoké dávky kortikosteroidů  

o Těhotné / kojící ženy: pro tuto skupinu neexistují klinické výsledky, a proto doporučujeme ošetření odložit  
o Děti / mládež: klinické výsledky jsou založené především na studiích s dospělými dobrovolníky, takže pro ošetření existuje do poručení „od 18 

let“. Neexistují však žádné náznaky, že ošetření představuje pro děti / mládeže zvýšené riziko. Především při léčbě  jizev po spáleninách bylo 
použitím Dermarolleru MC u dětí dosaženo dobrých výsledků.  

o V případě kombinace ošetření mikrojehličkováním s dalšími terapiemi je třeba dodržovat pokyny pro použití od ostatních výrobc ů. 
 

Průvodní jevy při použití:  
Přechodné  zarudnutí a opuchnutí ošetřované kůže,  bolesti, mikrokrvácení po několik minut.  

Potenciální nežádoucí vedlejší účinky : 
Infekce po nedostatečné dezinfekci kůže, zánětlivá reakce (následkem pyrogenů), přechodné poruchy pigmentace, vznik jizev v p řípadě sklonu 
k tvoření keloidů, tvoření granulomů po podání látek při ošetření Dermarollerem MC.  
Důležitá je řádní hygiena kůže před a po ošetření, aby se snížila rizika infekce na minimum.  
Třebaže je výskyt hyperpigmentace po ošetření velmi nepravděpodobný, je třeba minimálně po 8 dní upustit od intenzivního ozař ování UVA/B a 
používat ochranný krém proti slunci s vysokým ochranným faktorem UVA / UVB.  
Ušlechtilá ocel mikrojehel obsahuje cca 8% niklu. Při krátkém použití během ošetření je alergická reakce velmi nepravděpodobn á. 
 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  KASUTUSJUHEND  
  Seisuga 06. 11.2018 

 

Dermaroller MC  
Meditsiinitoode vastavalt direktiivile 93/42/ EMÜ – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Palun lugege käesolev juhend hoolikalt läbi.  
See sisaldab tähtsat informatsiooni microneedling - toote Dermaroller MC kasutuse kohta.  
  
Meditsiiniline sihtotstarve: Dermise minimaal - invasiivne perforatsioon (microneedling)  

Toime: Epidermise ja dermise minimaal - invasiivne punkteerimine microneedlingu kaudu ilma, et seejuures tekiks lahtisi haavu. Sissetorkeka-
nalid sulguvad lühikese aja möödudes taas. Haava paranemiskaskaadi vallandumine mikrovigastuste tõttu põhjustab ravitavas nah as mh ka-
svava kollageenitootmise. Seetõttu nimetatakse meetodit ka „perkutaanseks kollageeniinduktsiooniks“ (PCI) või "kollageeni ind uktsioonte-
raapiaks" (CIT).  
 
Näidustused : 
• Atroofsete ja hüpotroofsete armide nagu nt aknearmide, küpsete hüpotroofsete armide, põletusarmide ja striae distensae ravimi seks.  

Dermarollerit MC saab põhimõtteliselt kasutada patsiendi kõigil nahapiirkondadel kõigi nahatüüpide korral.  
Erandeid kirjeldatakse „Vastunäidustused“ all.  
 
Ettevaatusmeetmed / juhised:  
• Kasutamisõigus on kvalifitseeritud meditsiinilisel erialapersonalil.  
• Ravi tuleb läbi viia ainult mikroobivabades tingimustes ja hügieeniliselt selleks sobivates meditsiinilistes raviruumides.  
• Ravimisel tuleb kanda steriilseid ühekordselt kasutatavaid kindaid.  
• Meditsiiniline seade ühekordseks kasutuseks ( SINGLE USE ). Taaskasutuse korral valitseb patsiendil infektsiooni oht!  
• Seadet ei tohi taaskäidelda, sest seeläbi saaks see kahjustada või selle kvaliteet võiks halveneda.  
• Ärge kasutage instrumenti, kui steriilpakend on kahjustatud.  
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• Säilitage ruumitemperatuuril ja mitte soojusallikate läheduses.  
• Pärast säilivuskuupäeva möödumist ei tohi instrumenti enam kasutada.  
 
Teostamine:  
• Puhastage ravitav nahapiirkond põhjalikult, töödelge toopilise anesteesiakreemiga, seejärel desinfitseerige.  
• Rullige Dermarollerit u 6 korda mõõduka survega igas suunas üle sama nahapiirkonna (vt kõrvalolevat joonist), kuni 

ravitav nahapind on ühtlaselt kergelt punetav ja verekaste tungib välja.  
• Ärge avaldage seadmele lateraalset survet.  
• Ärge tehke suunavahetusi, mil nõelad on veel naha sees.  
• Õhukese dermisega nahapiirkondades vahetult luude kohal (nt periorbitaalselt) tohib töötada ainult väga väikese survega.  
 
Järelravi :  
• Nahapiirkonna puhastamine steriilse tupsuti ja steriilse keedusoolalahusega  

 
Ravitsüklid :  
• Jätkusuutlikku raviedu on oodata alles pärast mitmekordset raviseanssi. Üldiselt viiakse läbi 3 - 5 raviseanssi sõltuvalt armi sügavusest ja 

struktuurist, kuid võib osutuda vajalikuks ka rohkem raviseansse.  
• Kahe raviseansi vahe peaks olema 4 - 6 nädalat, et haava paranemiskaskaad oleks lõppenud.  

 
Vastunäidustused : 
• Limaskestade ja silma ravi -  nahka tuleb ravida silma piirkonnas äärmise ettevaatusega  
• Keloididega või sellise raviajalooga patsiendid  
• Nahavähi, aktiivse herpes simplexi või muu aktiivse nahainfektsiooni, esiletõusnud maksaplekkide, tüügaste, fotokeratoosidega  nahapiirkon-

dade ravi  

Ohutusjuhised  
o Ehkki microneedlingule pole ühtki selget vastunäidustust, on eriline ettevaatus asjakohane kõrgendatud veritsemiskalduvusega või haavade 

paranemisprobleemidega patsientide puhul, nt kontrollimatu diabetes mellituse või hüübimist pärssiva teraapia tõttu, sa muti patsientide pu-
hul, kes saavad kemoteraapiat, kiirgusteraapiat või suurtes doosides kortikosteroide  

o Rasedad / imetavad naised: kuna selle grupi kohta kliinilised tulemused puuduvad, siis soovitame me ravi edasi lükata  
o Lapsed / noorukid: kliinilised tulemused põhinevad eelkõige uuringutel vabatahtlikega nii, et ravile antakse vanusesoovitus " alates 18 

eluaastast". Kuid siiski puuduvad viited sellele, et laste / noorukite ravi kujutaks endast patsientidele kõrgendatud ris ki. Eelkõige põletusar-
midega laste ravis saavutati Dermarolleriga MC häid tulemusi.  

o Microneedling - ravi kombineerimisel teiste teraapiatega tuleb järgida teiste tootjate kasutusjuhiseid.  
 

Kasutuse kaasnähtused:  
Ravitava naha transientne punetus ja paistetus, valud, mõneminutilised mikroveritsused.  

Võimalikud ebasoovitavad kõrvaltoimed : 
Infektsioonid pärast naha ebapiisavat desinfitseerimist, põletikureaktsioon (pürogeenide tõttu), transientsed pigmendihäired,  armide teke keloi-
dide tekkekalduvuse korral, granuloomide teke pärast ainete sisseviimist Dermarolleriga MC ravimisel.  
Põhjalik nahahügieen enne ja pärast ravi on tähtis, et vähendada infektsiooniriskid miinimumile.  
Ka siis, kui hüperpigmenteerumine on ravi järel väga ebatõenäoline, peaks vähemalt 8 päeva jooksul loobuma intensiivsest UVA/ B kiirgusest ja 
kandma peale kõrge UVA/UVB kaitsega päikesekreemi.  
Mikronõelte roostevabateras sisaldab u 8% niklit. Operatiivse lühikasutuse korral on allergiline reaktsioon väga ebatõenäolin e. 
 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
 
 

  KÄYTTÖOHJE  
  06.11.2018 

 

Dermaroller MC  
Lääkinn ällinen laite direktiivin 93/42/ ETY mukaisesti – MADE IN GERMANY  

 
 
 
 
 
Lue tämä ohje huolellisesti läpi.  
Se sisältää tärkeitä tietoja mikroneulaustuotteen Dermaroller MC käytöstä.  
  
Lääkinnällinen käyttötarkoitus: Dermiksen mini - invasiivinen läpäisy (mikroneulaus, Microneedling)  

Vaikutus:  Mikroneulaus läpäisee epidermiksen ja dermiksen mini - invasiivisesti, avohaavoja synnyttämättä. Pistokanavat sulkeutuvat lyhyen 
ajan kuluttua jälleen. Mikrovammojen laukaisema vamman parantumisprosessi saa mm. kollageenintuotannon lisääntymään käsitelly ssä 
ihossa. Siksi toimenpi dettä kutsutaan myös "perkutaaniseksi kollageeni - induktioksi" (PCI) tai "Kollageeni - induktioterapiaksi" (CIT).  
 
Käyttöaiheet : 
• Atrofisten ja hypertrofisten arpien, kuten esim. aknearpien, kypsien hypertrofisten arpien, palovamma - arpien ja raskausarpien hoito.  

Yleisesti Dermaroller MC:tä voidaan käyttää lähes kaikille potilaiden ihoalueille kaikilla ihotyypeillä.  
Poikkeukset on kuvattu kohdassa "Vasta - aiheet".  
 
Varotoimenpiteet / ohjeet:  
• Vain koulutettujen ammattilaisten käyttöön . 
• Hoito on suoritettava ainoastaan hygieenisissä  olosuhteissa ja siihen soveltuvissa hoitotiloissa  
• Hoidettaessa on käytettävä steriilejä kertakäyttökäsineitä.  
• Lääkinnällinen kertakäyttöinen laite ( SINGLE USE ). Uudelleen käytettäessä ihoon kohdistuu tulehdusvaara!  
• Laitetta ei saa kunnostaa, koska tämä voi vahingoittaa laitetta tai heikentää sen laatua.  
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• Älä käytä instrumenttia,  jos steriili pakkaus on vaurioitunut.  
• Säilytettävä huoneenlämmössä, ei lämpölähteiden lähettyvillä.  
• Viimeisen käyttöpäivän eräännyttyä ei instrumenttia saa enää käyttää.  
 
Käsittely : 
• Puhdista käsiteltävä ihoalue perusteellisesti, käsittele paikallisella puudute voiteella, desinfioi lopuksi.  
• Rullaa Dermarolleria n. 6 kertaa hillitysti painaen joka suunnassa saman ihoalueen yli (katso viereinen kuva), kunnes hoi-

dettava ihoalue tasaisesti punottaa lievästi ja tihkuu verta  
• Älä kohdista laitteeseen sivuttaista painetta.  
• Älä vaihda suuntaa neulojen ollessa vielä ihossa  
• Ihoalueilla, joilla dermis on ohutta, suoraan luiden päällä (esim. periorbitaalisesti), on työskenneltävä ainoastaan erittäin  vähäisellä paineella.  
 
Jälkikäsittely :  
• Puhdista ihoalue steriilillä tupolla ja steriilillä keittosuolaliuoksella  

 
Hoitojaksot :  
• Pysyvä hoitotulos on odotettavissa vasta useamman hoitokerran jälkeen. Yleensä suoritetaan 3 - 5 hoitoa, arpien syvyydestä ja rakenteesta 

riippuen voi kuitenkin myös useampi hoitokerta olla tarpeen.  
• Kahden hoitokerran välillä tulisi olla vähintään 4 - 6 viikkoa, jotta vamman parantumisprosessi olisi päättynyt . 

 
Vasta - aiheet : 
• Limakalvojen ja silmän hoito -  silmänympärysalueen ihoa on hoidettava äärimmäisen varovasti  
• Potilaat, joilla on tai on ollut keloideja  
• Ihosyövästä, aktiivisesta Herpes simplexistä tai muista aktiivisista ihotulehduksista, kohollaan olevista maksaläiskistä , syylistä tai  aurinko-

keratoosista kärsivien ihoalueiden hoito  

Turvallisuusohjeet  
o Vaikka mikroneulaukselle ei ole olemassa mitään selkeitä vasta - aiheita, on verenvuodolle alttiita tai esim. hallitsemattoman Diabetes melli-

tuksen tai antikoagulanttihoidon vuoksi vammojen parantumisongelmista kärsiviä sekä kemoterapiassa, sädehoidossa olev ia tai suuria 
määriä kortikosteroideja saavia potilaita hoidettava erityisen varovasti  

o Raskaana olevat / imettävät naiset: koska näille ryhmille ei ole olemassa mitään kliinisiä tuloksia, suosittelemme siirtämään  hoitoa  
o Lapset / nuoret: kliiniset tulokset perustuvat ennen kaikkea aikuisille vapaaehtoisille suoritettuihin tutkimuksiin, joten ho idolle annetaan 

ikäsuositukseksi "18 - vuotiaasta lähtien". Ei ole kuitenkaan olemassa viitteitä siitä, että lasten / nuorten hoito a iheuttaisi suurentunutta riskiä 
potilaan turvallisuudelle. Etenkin lasten palovamma - arpien hoidossa on Dermaroller MC:llä saatu hyviä tuloksia.  

o Jos mikroneulaushoito yhdistetään muihin hoitoihin, on huomioitava toisten valmistajien käyttöohjeet  
 

Käytön sivuvaikutukset:  
Hoidettavan  ihon hetkellinen punotus ja turvotus,  kivut, mikroverenvuodot muutaman minuutin ajan.  

Mahdolliset epätoivotut sivuvaikutukset : 
Ihon riittämättömän desinfioinnin  aiheuttamat tulehdukset, tulehdusreaktio (pyrogeenin vuoksi), hetkelliset pigmenttihäiriöt, arpien muodostu-
minen, mikäli alttiutta keloidien muodostumiselle, granuloomi en muodostuminen Dermaroller MC - hoidossa imeytettyjen aktiivisten aineiden 
käytön seurauksena.  
Perusteellinen hohygienia ennen hoitoa ja sen jälkeen on tärkeää, jotta tulehdusvaarat voitaisiin vähentää minimiin.  
Vaikka hyperpigmentoinnit ovat erittäin epätodennäköisiä hoidon jälkeen, tulisi vähintään 8 päivän ajan välttää voimakasta UV A/B - säteilyä ja 
käyttää aurinkovoidetta, jonka UVA -  / UVB - suoja on korkea.  
Mikroneulojen jaloteräs sisältää n. 8 % nikkeliä. Operatiivisessa lyhytaikaisessa käytössä allerginen reaktio on erittäin epä todennäköinen.  
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  ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ  
  Τελευταία ενημέρωση 06. 11.2018 

 
Dermaroller MC  

Ιατροτεχνολογικό προ ϊόν σύμφωνα με την οδηγία 93/42/ ΕΟΚ – MADE IN GERMANY  
 
 

     
 

 

Μελετήστε επιμελώς τις παρούσες οδηγίες.  
Περιλαμβάνουν σημαντικές πληροφορίες για τη χρήση του προϊόντος μικροβελονισμού Dermaroller MC.  
  

Ιατρικός σκοπός χρήσης: Ελάχιστα επεμβατική διάτρηση του μεσοδερμικού στρώματος (μικροβελονισμός)  

Δράση: Με το μικροβελονισμό παρακεντώνται ελάχιστα επεμβατικά η επιδερμίδα και το μεσοδερμικό στρώμα χωρίς να προκύπτουν ανοικτά 
τραύματα. Τα κανάλια παρακέντησης κλείνουν και πάλι μετά σύντομο διάστημα. Η δρομολόγηση της ακολουθίας επούλωσης του τραύματ ος από 
τ ο μικροτραυματισμό έχει, μ.ά., ως αποτέλεσμα την αυξημένη παραγωγή κολλαγόνου στο δέρμα που υποβάλλεται στη θεραπεία. Για το λόγο αυτό, 
η μέθοδος χαρακτηρίζεται και ως «διαδερμική επαγωγή κολλαγόνου» (PCI) ή «θεραπεία επαγωγής κολλαγόνου» (CIT).  
 

Ενδείξεις : 
• Θεραπεία ατροφικών ή υποτροφικών ουλών, όπως, π.χ., ουλών ακμής, ώριμων υπερτροφικών ουλών, ουλών εγκαυμάτων και ραγάδων (Str iae 

distensae).  

Το προϊόν Dermaroller MC μπορεί γενικά να χρησιμοποιηθεί σε όλες σχεδόν τις περιοχές του δέρματος των ασθενών και σε όλους το υς τύπους 
δέρματος.  
Οι εξαιρέσεις περιγράφονται στην ενότητα «Αντενδείξεις».  
 

Μέτρα προφύλαξης/Υποδείξεις:  
• Η χρήση πρέπει να γίνεται αποκλειστικά από εκπαιδευμένο ειδικευμένο προσωπικό.  
• Η θεραπεία πρέπει να πραγματοποιείται αποκλειστικά υπό άσηπτες συνθήκες και σε από άποψη υγιεινής κατάλληλους για το σκοπό αυ τό 

ιατρικούς χώρους θεραπείας.  
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• Κατά τη θεραπεία πρέπει να χρησιμοποιούνται αποστειρωμένα γάντια μίας χρήσης.  
• Ιατροτεχνολογική συσκευή μίας χρήσης ( SINGLE USE ). Η επαναχρησιμοποίηση εγκυμονεί κίνδυνο μόλυνσης του ασθενή!  
• Απαγορεύεται η επανεπεξεργασία της συσκευής, καθώς έτσι προκαλούνται ζημίες ή υποβαθμίζεται η ποιότητά της.  
• Μην χρησιμοποιείτε  το όργανο, εάν έχει υποστεί ζημίες η αποστειρωμένη συσκευασία.  
• Φυλάσσετε σε θερμοκρασία περιβάλλοντος και όχι κοντά σε πηγές θερμότητας.  
• Απαγορεύεται η χρήση του οργάνου μετά την ημερομηνία λήξης του.  

 

Διεξαγωγή:  
• Καθαρίστε σχολαστικά την περιοχή του δέρματος όπου θα εφαρμοστεί η θεραπεία, επαλείψτε την με κρέμα τοπικού 

αναισθητικού και στη συνέχεια απολυμάνετέ την.  
• Κυλίστε τη συσκευή Dermaroller περίπου 6 φορές με μέτρια πίεση σε κάθε κατεύθυνση επάνω στην ίδια περιοχή δέρματος 

(βλ. παρακείμενη εικόνα) μέχρι να κοκκινίσει ελαφρώς ομοιόμορφα η επιφάνεια του δέρματος και να εμφανιστεί αιμάτωμα  
• Μην ασκείτε πλευρική πίεση στη συσκευή.  
• Μην αλλάζετε κατεύθυνση ενώ οι βελόνες εξακολουθούν να βρίσκονται εντός του δέρματος  
• Σε περιοχές του δέρματος με λεπτό μεσοδερμικό στρώμα ακριβώς επάνω από οστά (π.χ., περοκογχικά), η εργασία πρέπει να διεξάγετ αι μόνο με 

μικρή πίεση.  
 

Συμπληρωματική περίθαλψη :  
• καθαρισμός της περιοχής του δέρματος με αποστειρωμένο ταμπόν και αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό  

 

Κύκλοι θεραπείας :  
• Η μακροπρόθεσμη επιτυχία της θεραπείας είναι αναμενόμενη μόνο ύστερα από επανειλημμένη εφαρμογή της. Συνήθως διεξάγονται 3 - 5 

θεραπείες,  
αλλά, ανάλογα με το βάθος και τη δομή των ουλών, μπορεί να καταστούν αναγκαίες περισσότερες θεραπείες.  

• Το διάστημα μεταξύ δύο θεραπειών θα πρέπει να ανέρχεται σε τουλάχιστον 4 - 6 εβδομάδες, ώστε να ολοκληρώνεται η ακολουθία επούλωσης 
τραύματος.  
 

Αντενδείξεις : 
• Θεραπεία των βλεννογόνων και του ματιού -  οι χειρισμοί στο δέρμα στην περιοχή των ματιών απαιτούν εξαιρετική προσοχή  
• Ασθενείς με ιστορικό χηλοειδών  
• Θεραπεία περιοχών του δέρματος με καρκίνο του δέρματος, ενεργό απλό έρπη ή άλλες ενεργές δερματικές λοιμώξεις, προεξέχουσες φ ακίδες,  

σπίλους, ηλιακή κεράτωση  
Υποδείξεις ασφαλείας  
o Παρ' όλο που δεν υπάρχει σαφής αντένδειξη για το μικροβελονισμό, επιβάλλεται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς με αιμορραγικές τά σεις ή 

προβλήματα επούλωσης τραυμάτων, π.χ., λόγω μη ελεγχόμενου σακχαρώδους διαβήτη ή αντιπηκτικής θεραπείας, καθώς και σε ασθενεί ς που 
υποβάλλονται σε χημειοθεραπεία, ακτινοθεραπεία ή λαμβάνουν υψηλές δόσεις κορτικοστεροειδών  

o Έγκυες/θηλάζουσες γυναίκες: επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά αποτελέσματα για αυτήν την ομάδα, συνιστάται η αναβολή της θεραπείας  
o Παιδιά/έφηβοι: τα κλινικά αποτελέσματα βασίζονται κυρίως σε μελέτες με ενήλικες εθελοντές και συνεπώς δίδεται η σύσταση «από 18 ετών και 

άνω» για τη θεραπεία. Ωστόσο, δεν υπάρχουν ενδείξεις ότι η θεραπεία εγκυμονεί αυξημένο κίνδυνο ασφάλειας του ασθενούς γ ια παιδιά/εφήβους. 
Κυρίως κατά τη θεραπεία ουλών εγκαύματος σε παιδιά επιτεύχθηκαν καλά αποτελέσματα με τη συσκευή Dermaroller MC.  

o Σε περίπτωση συνδυασμού της θεραπείας μικροβελονισμού με άλλες θεραπείες πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι υποδείξεις χρήσης των  άλλων 
κατασκευαστών  
 

Συνοδευτικές επιδράσεις της εφαρμογής:  
Παροδική  ερυθρότητα με οίδημα του δέρματος που έχει υποβληθεί στη θεραπεία,  άλγος, μικροαιμορραγίες για λίγα λεπτά.  

Πιθανές ανεπιθύμητες παρενέργειες : 
Λοιμώξεις ύστερα από ανεπαρκή απολύμανση του δέρματος, φλεγμονή (από πυρογενή), παροδικές διαταραχές χρωστικών, σχηματισμός ο υλών 
σε περιπτώσεις τάσης για χηλοειδή, σχηματισμός κοκκιώματος ύστερα από εισαγωγή ουσιών κατά τη θεραπεία με τη συσκευή Dermarol ler MC. 
Η σχολαστική υγιεινή του δέρματος πριν και μετά τη θεραπεία είναι σημαντική για τον περιορισμό των κινδύνων μόλυνσης στο ελάχ ιστο.  
Ακόμη και αν η υπερμελάγχρωση μετά τη θεραπεία θεωρείται ως εξαιρετικά απίθανη, θα πρέπει να αποφεύγετε για τουλάχιστον 8 ημέ ρες την 
έκθεση σε έντονη υπεριώδη ακτινοβολία A/B και να χρησιμοποιείτε αντηλιακή κρέμα με υψηλό δείκτη προστασίας από την υπεριώδη  ακτινοβολία 
A/B. Ο ανοξείδωτος χάλυβας των μικροβελόνων περιέχει περίπου 8% νικέλιο. Μια αλλεργική αντίδραση θεωρείται ως εξαιρετικά απίθανη κ ατά τη 
σύντομη εγχειρητική χρήση.  
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Dermaroller MC  
A 93/42/ EGK irányelv szerint gyártott orvostechnikai eszköz – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Kérjük, figyelmesen olvassa el jelen útmutatót.  
Fontos információkat tartalmaz a Dermaroller MC mikrotűs termék használatára vonatkozóan.  
  
A gyógyászati cél meghatározása: az irharéteg minimál invazív perforációja (mikrotűs kezelés)  

Hatás:  A mikrotűs kezelés során a felhámréteg és az irharéteg tűkkel történő, minimál invazív pontozására kerül sor, anélkül, hogy n yílt sebek 
keletkeznének. A tűszúrás által keletkező csatornák rövid idő elteltével visszazáródnak. A mikrosérülések által kiválto tt lépcsőzetes seb-
gyógyulási folyamat hatására többek között megnő a kollagéntermelés a kezelt bőrben. Ezért az eljárás „perkután kollagén indu kció” (PCI) vagy 
„kollagén indukciós  terápia” (CIT) néven is ismert.  
 
Javallatok : 
• Atrófiás és hipotrófiás hegek, például aknés hegek, érett hipertrófiás hegek, égési hegek és striae distensae kezelése.  

A Dermaroller MC a páciensek szinte minden bőrterületén, minden bőrtípuson használható.  
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A kivételek leírását az „Ellenjavallatok” című rész tartalmazza.  
 
Elővigyázatossági intézkedések / megjegyzések:  
• A kezelést csak képzett orvosi szakszemélyzet végezheti.  
• A kezelés csak csíraszegény feltételek mellett és csak higiéniailag megfelelő orvosi kezelőhelyiségekben végezhető.  
• A kezelés során steril egyszer használatos kesztyűt kell viselni.  
• Az orvostechnikai eszköz egyszeri használatra készült ( SINGLE USE ). Ismételt használat esetén fertőzésveszély áll fenn a betegeknél!  
• Az eszközt nem szabad újrafelhasználásra előkészíteni, mivel ez az eszköz károsodását vagy minőségromlását okozhatja.  
• Ne használja az eszközt, ha sérült a steril csomagolás.  
• Szobahőmérsékleten és ne hőforrások közelében tárolja.  
• A lejárati dátum után az eszközt már nem szabad használni.  
 
Használat:  
• Alaposan tisztítsa meg a kezelni kívánt bőrrészt, kezelje helyi érzéstelenítő krémmel, végül fertőtlenítse.  
• mérsékelt nyomással minden irányban kb. 6 - szor görgesse át a dermarollert ugyanazon a bőrrészen (lásd a mellékelt 

ábrát), míg a kezelt bőrfelületen egyenletes enyhe bőrpír és kivérzés nem jelentkezik.  
• Ne fejtsen ki oldalirányú nyomást az eszközre.  
• Ne hajtson végre irányváltást, amíg a tűk még a bőrbe mélyednek.  
• A közvetlenül a csontok feletti, vékonyabb bőrterületeken (pl. szem körüli részeken) csak nagyon csekély nyomással végezze a kezelést.  
 
Utókezelés :  
• A bőrterület tisztítása steril vattacsomóval és steril sóoldattal  

 
Kezelési ciklusok :  
• Csak több kezelés után várható tartós eredmény. Általában 3 –5 kezelésre van  szükség, de a hegek mélységétől és szerkezetétől függően 

akár több kezelésre is szükség lehet.  
• Két kezelés között legalább 4 –6 hetet kell várni, hogy befejeződjön a sebgyógyulás lépcsőzetes folyamata.  

 
Ellenjavallatok : 
• A nyálkahártyák és a szem kezelése -  a szem környékén található bőrt különös óvatossággal kezelje.  
• Keloidos hegekkel rendelkező vagy korábban keloidos hegekkel rendelkezett páciensek  
• Bőrrák, aktív herpes simplex vagy egyéb aktív bőrfertőzés, kidudorodó májfoltok, szemölcsök, fotokeratózis  által érintett bőrterületek keze-

lése  

Biztonsági utasítások  
o Habár nincs egyértelmű ellenjavallat a mikrotűs kezeléssel szemben, különös óvatossággal kell eljárni a pl. kezeletlen diabet es mellitus vagy 

koagulációgátló terápia miatt vérzésre hajlamos vagy sebgyógyulási problémákkal rendelkező pácienseknél, valamint a kemoterápiával, 
sugárterápiával vagy nagy adag kortikoszteroidokkal kezelt pácienseknél.  

o Terhes / szoptató nők: mivel nincsenek erre a csoportra vonatkozó klinikai eredmények, ezért a kezelés elhalasztását javasolj uk. 
o Gyermekek / fiatalkorúak: a klinikai eredmények elsősorban felnőtt önkénteseken végzett vizsgálatokon alapulnak, ezért a keze léshez a „18 

éves kor felett” javasolt korhatárt adtuk meg. Nincsenek azonban olyan észrevételek, amelyek szerint a gyermekek / fia talok kezelése esetén 
nagyobb kockázat állna fenn a páciensek biztonságára vonatkozóan. A Dermaroller MC elsősorban gyermekek égési hegeinek kezelé sénél 
ért el jó eredményeket.  

o A mikrotűs kezelés más terápiákkal való kombinációja esetén vegye figyelembe a más gyártók alkalmazási utasításait.  
 

Az alkalmazás kísérő tünetei:  
A kezelt bőr átmeneti pirosodása és duzzanata, fájdalom, néhány percig tartó mikrovérzések.  

Lehetséges nemkívánatos mellékhatások : 
Fertőzések a bőr elégtelen fertőtlenítése esetén, gyulladásos reakciók (pirogán anyagok miatt), átmeneti pigmentzavarok, hege sedés 
keloidképződésre hajlamos egyéneknél, granulóma képződése a Dermaroller MC - vel való kezelés során bevitt anyagok miatt.  
A fertőzésveszély minimálisra csökkentése érdekében fontos a kezelés előtti és utáni alapos bőrhigiénia.  
Még ha nagyon valószínűtlen is, hogy a kezelés után hiperpigmentáció jelentkezik, a kezelés után legalább 8  napig kerülni kell az intenzív UV -
A/UV- B sugárzást, és magas UV - A/UV- B védelemmel rendelkező napvédő krémet kell használni.  
A mikrotűk rozsdamentes acél része kb. 8% nikkelt tartalmaz. A beavatkozás során való rövid használatnál nagyon valószínűtlen  az allergiás 
reakciók jelentkezése.  
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Dermaroller MC  

Medicinos produktas pagal 93/42/ EEB direktyvą – MADE IN GERMANY  
 
 

     
 
 
Atidžiai perskaitykite šią instrukciją.  
Joje pateikiama svarbios informacijos, kaip naudotis mikroadatinės terapijos gaminiu – adatiniu voleliu MC.  
  
Medicininė paskirtis: minimaliai invazinė dermos perforacija (mikroadatinė terapija)  

Poveikis:  mikro adatėlėmis atliekama minimali invazija į epidermio ir dermos sluoksnį nepadarant atvirų žaizdų. Dūrio kanalai netrukus vėl 
užsidaro. Dėl mikrosužeidimų prasidėjus žaizdų gydymo kaskadai skatinama intensyvesnė kolageno gamyba apdorotoje odoje. Todėl  procedūra 
taip pat vadinama „poodine kolageno indukcija“ (PCI) arba „indukcine kolageno terapija“ (CIT).  
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Indikacijos : 
• Atrofinių ir hipotrofinių randų, pvz., randų po aknės, senesnių hipertrofinių randų, randų po nudegimų ir strijų gydymas.  

Iš esmės adatinį volelį MC galima naudoti beveik visose paciento odos srityse visų tipų odai.  
Išimtys aprašytos skirsnyje „Kontraindikacijos“.  
 
Atsargumo priemonės ir nuorodos:  
• Naudoti leidžiama kvalifikuotam medicinos personalui.  
• Gydyti galima tik steriliomis sąlygomis ir higienos požiūriu tinkamose medicininėse patalpose.  
• Gydant būtina mūvėti sterilias vienkartines pirštines.  
• Medicinos prietaisas vienkartiniam naudojimui ( SINGLE USE ). Naudojant pakartotinai, pacientui kyla infekcijos pavojus!  
• Prietaiso negalima paruošti pakartotinai, nes dėl to jis bus pažeistas arba bus neigiamai paveikta jo kokybė.  
• Nenaudokite instrumento, jei pažeista sterili pakuotė.  
• Laikykite patalpos temperatūroje, toliau nuo šilumos šaltinių.  
• Pasibaigus galiojimo laikui instrumento naudoti nebegalima.  
 
Procedūros atlikimas:  
• Gydomą odos plotą kruopščiai nuvalykite, patepkite vietiškai veikiančiu anestetiku ir dezinfekuokite.  
• Adatinį volelį spausdami vidutiniu stiprumu maždaug 6 kartus ridenkite tame pačiame odos plote abiem kryptimis (žr. tolesnį 

paveikslėlį), kol apdorotas odos plotas tolygiai šiek tiek paraus ir ištekės šiek tiek kraujo  
• Nespauskite prietaiso horizontaliai.  
• Nekeiskite krypties, kol adatėlės dar kyšo odoje.  
• Apdorojant plonos dermos plotus iškart virš kaulo (pvz., periorbitalinėje srityje) spausti prietaisą galima tik nesmarkiai.  
 
Tolesnis apdorojimas :  
• Nuvalykite odos plotą steriliu tamponu ir steriliu valgomosios druskos tirpalu  

 
Apdorojimo ciklai :  
• Ilgalaikio rezultato galima tikėtis tik panaudojus kelis kartus. Įprastai atliekamos 3 –5 procedūros, atsižvelgiant į randų gylį ir struktūrą, tačiau 

gali prireikti ir daugiau procedūrų.  
• Tarp dviejų procedūrų turėtų būti daroma ne trumpesnė nei 4 –6 savaičių pertrauka, kad spėtų užgyti žaizdelės.  

 
Kontraindikacijos  
• Gleivinių ir akių gydymas – oda akių srityje turi būti apdorojama itin atsargiai  
• Pacientai, turintys keloidų arba kuriems buvo gydomi keloidai  
• Vėžio pažeistų odos plotų gydymas, aktyvi Herpes simplex arba kitos odos infekcijos, šlakinių apgamų, karpų arba fotokeratozi ų turintys 

pacientai  

Saugos nuorodos  
o Nors mikroadatinei terapijai nėra nustatyta aiškių kontraindikacijų, itin atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriems pasireiš kia intensyvesnis 

kraujavimas arba kuriems sunkiau gyja žaizdos, pvz., dėl nekontroliuojamo cukrinio diabeto arba kraujo krešėjimą slopinančios terapijos, taip 
pat pacientus, kuriems taikoma chemoterapija, spindulinė terapija arba kurie didelėmis dozėmis vartoja kortikosteroidus  

o Nėščiosios ir žindančios moterys: šiai pacienčių grupei klinikinis efektas nenustatytas, todėl gydymą rekomenduojame taikyti vėliau  
o Vaikai ir jaunuoliai: klinikinis efektas pirmiausia paremtas tyrimų su savanoriškai dalyvavusiais suaugusiaisiais duomenimis,  todėl rekomen-

duojame gydyti asmenis nuo 18 metų. Nėra jokių duomenų, kad gydant vaikus arba jaunuolius kiltų didesnė rizika pacien tų saugumui. Gerų 
gydymo rezultatų su adatiniu voleliu MC buvo pasiekta gydant vaikų randus, atsiradusius po nudegimo.  

o Adatinę terapiją kombinuojant su kitomis terapijos rūšimis būtina laikytis kitų gamintojų prietaisų naudojimo nurodymų  
 

Šalutiniai poveikiai naudojant:  
tranzitorinis apdorotos odos paraudimas ir patinimas, skausmas, kelias minutes trunkantis mikrokraujavimas.  

Galimas nepageidaujamas šalutinis poveikis : 
infekcijos, jei oda buvo nepakankamai dezinfekuota, uždegimo reakcija (dėl pirogenų), tranzitoriniai pigmentiniai sutrikimai,  randų atsiradimas, 
kai yra polinkis susiformuoti keloidams, granulioma po medžiagų įsiskverbimo, kai apdorojama adatiniu voleliu M C. 
Prieš gydymo procedūras ir po jų labai svarbu atidžiai laikytis odos higienos, kad infekcijų rizika būtų minimali.  
Nors po gydymo procedūros hiperpigmentacijos tikimybė yra labai maža, bent 8 dienas reikėtų vengti intensyvios UVA ir UVB spi nduliuotės bei 
naudoti apsauginį kremą nuo saulės su dideliu apsaugos nuo UVA ir UVB spindulių faktoriumi.  
Plieno, iš kurio pagamintos mikroadatos, sudėtyje yra maždaug 8  % nikelio. Naudojant trumpoms procedūroms alerginės reakcijos tikimybė yra 
labai nedidelė.  
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  LIETOŠANAS PAMĀCĪBA  
 Aktualizēta 06. 11.2018 

 

Dermaroller MC  
Medicīnas izstrādājums atbilstoši Direktīvai 93/42/EEK  — MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Lūdzu, rūpīgi izlasiet šo lietošanas pamācību.  
Tā satur svarīgu informāciju par mikroadatu izstrādājuma „Dermaroller MC” izmantošanu.  
  
Medicīniskais mērķuzdevums: dermas minimāli invazīva caurduršanai (apstrāde ar mikroadatām).  

Iedarbība:  apstrādes laikā ar mikroadatām ādas epidermas un dermas slānis tiek minimāli invazīvi caurdurts, neveidojot atklātas brūces. Caur-
durtie kanāli ļoti ātri aizveras. Ar mikrodūrieniem izraisītā brūču dziedēšanas kaskāde cita starpā apstrādātajā ādā veicina pastiprinātu kolagēna 
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veidošanos. Tāpēc šī procedūra tiek dēvēta arī par „zemādas kolagēna stimulēšanu” (PCI) vai „kolagēna ind ukcijas terapiju  (CIT).  
 
Indikācijas : 
• Atrofo un hipotrofo rētu ārstēšana, piem., aknes rētu, nobriedušu hipertrofo rētu, apdeguma rētu un striju svītru.  

Pamatā ādas rullīti „Dermaroller MC” var izmantot visu ādas tipu pacientiem visās ādas zonās.  
Izņēmumi ir aprakstīti sadaļā „Kontrindikācijas”.  
 
Piesardzības pasākumi/norādījumi:  
• Izstrādājums ir paredzēts, lai to izmantotu kvalificēts medicīnas personāls.  
• Apstrādi drīkst veikt tikai sterilos apstākļos un higiēniski piemērotās medicīnisko procedūru telpās.  
• Apstrādes laikā jāvalkā sterili vienreizlietojamie cimdi.  
• Medicīnas ierīce vienreizējai lietošanai ( SINGLE USE ). Atkārtotas izmantošanas gadījumā pastāv citu pacientu inficēšanas risks!  
• Ierīci nedrīkst atkārtoti sagatavot darbam, jo tādējādi to var sabojāt vai arī var tikt ietekmēta tās darbības kvalitāte.  
• Neizmantojiet instrumentu,  ja ir bojāts tā sterilais iepakojums.  
• Uzglabāt istabas temperatūrā un tālu no siltuma avotiem.  
• Pēc derīguma termiņa beigām instrumentu nedrīkst izmantot.  
 
Procedūras izpilde:  
• Apstrādājamā ādas zona pamatīgi jānotīra, jāapstrādā ar ārējas lietošanas anestēzijas krēmu un pēc tam jādezinficē.  
• ādas rullīti apt. 6  reizes ar mērenu spiedienu virziet katrā tās pašas ādas zonas virzienā (skatiet blakus pievienoto attēlu), 

līdz apstrādātā ādas virsma ir vienmērīgi apsārtusi un nedaudz izspiežas asinis.  
• Neveiciet uz ierīces sānisku spiedienu.  
• Nemainiet virzienu, kamēr adatiņas vēl ir iedurtas ādā.  
• Ādas zonas ar plānu dermas slāni tieši virs kauliem (piem., acs dobuma tuvumā) drīkst apstrādāt tikai ar ļoti vāju spiedienu.  
 
Pēcapstrāde :  
• Notīriet apstrādāto ādas zonu ar sterilu tamponu un sterilu sāls šķīdumu.  

 
Apstrādes cikli :  
• Noturīgus rezultātus var sagaidīt tikai pēc vairākkārtējas apstrādes. Parasti nepieciešamas no 3  līdz 5  apstrādes reizēm;  atkarībā no rētu 

dziļuma un struktūras apstrādes reižu skaits var būt vēl lielāks.  
• Intervālam starp apstrādes reizēm jābūt vismaz no 4  līdz 6  nedēļām, lai būtu beigusies brūču dzīšanas kaskāde.  

 
Kontrindikācijas : 
• Gļotādas un ādas pie acīm un to zonā apstrāde jāveic ar īpaši rūpīgu piesardzību.  
• Pacienti, kas slimo vai slimojuši ar keloīdiem.  
• Ādas zonas ar ādas vēzi, aktīvu vienkāršo pūslīšēdi vai citām aktīvām ādas infekcijām, reljefainām dzimumzīmēm,  varžacīm un fotokeratozi.  
Drošības norādījumi  
o Pat ja nav kontrindikāciju apstrādei ar mikroadatām, ir jārīkojas ar ļoti lielu piesardzību pacientiem ar paaugstinātu asiņoš anu vai dzīšanas 

problēmām, piem., ja ir nekontrolēts cukura diabēts vai asins sarecēšanu aizkavējoša terapija, kā arī pacientiem, kam tiek veikta ķīmijterapija, 
apstarošana vai arī kuri lieto lielas kortikosteroīdu devas.  

o Sievietes, kas ir stāvoklī vai baro bērnu ar krūti: tā kā šai grupai nav klīnisku pētījumu rezultātu, iesakām šajā laikā neve ikt apstrādi.  
o Bērni/jaunieši: klīnisko rezultātu pamatā ir pētījums ar pieaugušiem brīvprātīgajiem, tāpēc ieteicamais vecums šādai apstrāde i ir no 18  ga-

diem. Tomēr nav nekādu liecību par to, ka apstrāde bērnu/jauniešu grupas pacientiem izraisa paaugstinātu drošības risk u. Bērnu ādas apde-
guma rētu apstrāde ar ādas rullīti „Dermaroller MC” sniedza labus rezultātus.  

o Apvienojot apstrādi ar mikroadatiņām un citiem ārstniecības veidiem, ir jāievēro pārējo ražotāju lietošanas norādījumi.  
 

Lietošanas blaknes:  
Apstrādātās ādas pārejošs  apsārtums un pietūkums,  sāpes, dažas minūtes ilga mikroasiņošana.  

Iespējamas nevēlamas blakusiedarbības : 
Inficēšanās nepietiekamas ādas dezinfekcijas gadījumā, iekaisums (pirogēnu izraisīts), pārejoši pigmentācijas traucējumi, rēt u veidošanās 
keloīdu ražošanas novirzes gadījumā, granulomu veidošanās, ja apstrādes laikā ar ādas rullīti „Dermaroller MC” ir iest rādātas kādas substances.  
Pirms un pēc apstrādes ir svarīga rūpīga ādas higiēna, lai līdz minimumam samazinātu inficēšanās risku.  
Pat ja hiperpigmentācija pēc apstrādes ir gandrīz neiespējama, vismaz jāpagaida 8  dienas līdz intensīvam ultravioletajam/B starojumam un 
jālieto saules aizsargkrēms ar augstu UVA/UVB aizsardzības rādītāju.  
Mikroadatiņu tērauds satur apt. 8% niķeli. Operatīvas īslaicīgas izmantošanas gadījumā alerģisku reakciju iespējamība ir ļoti  zema.  
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  INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA  
  Aktualizacja  06.11.2018 

 

Dermaroller MC  
Wyrób me dyczny zgodny z dyrektywą 93/42/ EWG – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 

 
Proszę uważnie przeczytać niniejszą instrukcję.  
Zawiera ona istotne informacje dotyczące użytkowania produktu do mikronakłuwania Dermaroller MC.  
  

Przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego: Minimalnie inwazyjne nakłuwanie skóry właściwej (mikronakłuwanie)  

Działanie:  Podczas zabiegu mikronakłuwania naskórek i skóra właściwa są nakłuwane w sposób minimalnie inwazyjny, niepowodujący powsta-
wania otwartych ran. Powstałe podczas nakłuwania skóry kanaliki zamykają się po krótkim czasie. Kaskada procesów gojenia się ran wywo ły-
wana przez mikrorany powoduje m.in. wzmożone wytwarzanie kolagenu w skórze poddawanej zabiegowi. Z tego powodu zabieg jest na zywany 
także „przezskórną indukcją kolagenu” (PCI) lub „terapią indukcji kolagenu” (CIT).  
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Wskazania : 
• Leczenie blizn zanikowych (atroficznych) i wypukłych (hipotroficznych), np. blizn potrądzikowych, dojrzałych blizn przerostow ych (hipertro-

ficznych), blizn poparzeniowych i rozstępów.  

Dermaroller MC zasadniczo można stosować na prawie wszystkich obszarach skóry pacjentów z dowolnym rodzajem cery.  
Wyjątki opisano w punkcie „Przeciwwskazania”.  
 

Środki ostrożności / wskazówki:  
• Do użytkowania tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.  
• Zabieg wykonywać wyłącznie w warunkach jałowych oraz w gabinetach zabiegowych spełniających wymagania higieniczne.  
• Zabieg należy przeprowadzać w sterylnych rękawiczkach jednorazowego użytku.  
• Przyrząd medyczny jednorazowego użytku ( SINGLE USE ). W przypadku ponownego użycia występuje niebezpieczeństwo zakażenia pacjenta!  
• Przyrządu nie wolno rekondycjonować, ponieważ można go w ten sposób uszkodzić lub pogorszyć jego jakość.  
• Przyrządu  nie używać, jeśli jego jałowe opakowanie jest uszkodzone.  
• Przechowywać w temperaturze pokojowej, z dala od źródeł ciepła.  
• Przyrządu nie używać po upływie daty ważności.  
 

Przebieg zabiegu:  
• Poddawaną zabiegowi powierzchnię skóry dokładnie oczyścić, nałożyć krem znieczulający miejscowo, a na końcu zdezyn-

fekować.  
• Urządzenie Dermaroller ok. 6 razy przetoczyć z równomiernym naciskiem po tym samym fragmencie skóry w każdym kierunku 

(patrz ilustracja zamieszczona obok) aż do momentu, gdy powierzchnia skóry poddawana zabiegowi równomiernie lekko się 
zaczerwieni i pojawi ą na niej pojedyncze kropelki krwi  

• Nie wywierać na urządzenie bocznego nacisku.  
• Nie zmieniać kierunku toczenia, gdy igły tkwią jeszcze w skórze  
• Obszary z cienką skórą właściwą bezpośrednio nad kośćmi (np. okolice oczu) wolno poddawać tylko bardzo małemu naciskowi.  

Po zabiegu :  
• Oczyścić obszar skóry jałowym wacikiem z roztworem soli kuchennej  

 

Częstotliwość zabiegów :  
• Utrzymującego się efektu zabiegu należy się spodziewać dopiero po kilku zabiegach. Zwykle przeprowadza się 3 - 5 zabiegów,  

jednak w zależności od głębokości i struktury blizny koniecznych może być więcej zabiegów.  
• Zabiegi powinny być wykonywane w odstępie co najmniej 4 - 6 tygodni, aby umożliwić zakończenie kaskady procesów gojenia się ran.  

 

Przeciwwskazania : 
• Kontakt z błoną śluzową lub oczami -  zabieg na skórze w okolicach oczu wykonywać z najwyższą ostrożnością  
• Stosowanie u pacjentów z bliznowcami (keloidami) obecnie lub w wywiadzie  
• Poddawanie zabiegowi obszarów skóry z nowotworem złośliwym skóry, opryszczką zwykłą (Herpes simplex) w fazie czynnej lub inny mi 

zakażeniami skóry w fazie czynnej, wypukłymi plamami wątrobowymi,  brodawkami, ślepotą śnieżną (photokeratitis)  

Zasady zachowania bezpieczeństwa  
o Mimo braku jednoznacznych przeciwwskazań do poddawania zabiegowi mikronakłuwania, wskazane jest zachowanie szczególnej 

ostrożności w przypadku pacjentów ze zwiększoną skłonnością do krwawień lub utrudnionym procesem gojenia się ran, np. w związ ku z 
niewyró wnaną cukrzycą lub przyjmowaniem leków przeciwzakrzepowych, jak również w przypadku pacjentów poddawanych chemioterapii, 
radioterapii lub przyjmujących wysokie dawki kortykosteroidów  

o Kobiety w ciąży / karmiące piersią: w związku z brakiem wyników badań klinicznych dla tej grupy zaleca się przełożenie zabieg u 
o Dzieci / młodzież: wyniki badań klinicznych uzyskane zostały przede wszystkim od dorosłych uczestników badania, w związku z t ym zaleca 

się, aby osoby poddawane zabiegowi miały co najmniej 18 lat. Nie wykazano jednak, by przeprowadzanie zabiegu u dzieci / m łodzieży niosło 
za sobą zwiększone ryzyko dla bezpieczeństwa pacjenta. Szczególnie dobre rezultaty leczenia przy pomocy urządzenia Dermarolle r MC 
osiągano w przypadku blizn poparzeniowych u dzieci.  

o W przypadku łączenia zabiegu mikronakłuwania z terapią innego rodzaju należy stosować się do porad dotyczących użytkowania da nego 
producenta  

Objawy towarzyszące stosowaniu:  
Przejściowe  zaczerwienienie i obrzmienie skóry poddawanej zabiegowi,  ból, mikrokrwawienia przez kilka minut.  

Możliwe działania niepożądane : 
Zakażenia spowodowane niedostateczną dezynfekcją skóry, reakcje zapalne (wywołane przez pirogeny), przejściowe zaburzenia pig mentacji, 
powstawanie blizn w przypadku nadwrażliwości w kierunku bliznowców (keloidów), powstawanie ziarniniaków po wprowadzeniu s ubstancji 
wykorzystywanych podczas zabiegu z użyciem Dermaroller MC.  
Aby ograniczyć ryzyko zakażenia do minimum, istotne jest zachowanie higieny skóry przed zabiegiem i po nim.  
Również w przypadku bardzo małego prawdopodobieństwa wystąpienia po zabiegu hiperpigmentacji, zaleca się unikanie ekspozycji na inten-
sywne działanie promieniowania UVA/UVB przez co najmniej 8 dni oraz stosowanie kremu ochronnego do opalania z wysokim filtr em UVA/UVB.  
Stal szlachetna, z której wykonano mikroigły zawiera ok. 8% niklu. Podczas krótkiego użycia podczas zabiegu prawdopodobieństw o wystąpienia 
reakcji alergicznej jest bardzo niskie.  
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  INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE  
  Stadiul 06. 11.2018 

 

Dermaroller MC  
Produs med icinal conform Directivei 93/42/ CEE – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Vă rugăm să citiți cu atenție aceste instrucțiuni.  
Ele conțin informații importante despre utilizarea produsului Microneedling Demaroller MC.  
  
Determinarea scopului medicinal: perforare minim invazivă a dermei (Microneedling)  

Acțiune:  Prin Microneedling, epiderma și derma sunt înțepate minim invaziv, fără să ia naștere răni deschise. Canalele înțepăturilor s e închid 
după scurt timp. Declanșarea succesiunii de vindecare a rănii prin rănire mică provoacă, printre altele, o producție cres cută de colagen în pielea 
tratată. De aceea, procedeul este numit și „Inducție percutanată de colagen” (PCI) sau „Terapie cu inducție de colagen” (CIT) . 
 
Indicații : 
• Tratamentul cicatricilor atrofice și hipotrofice, cum ar fi, de ex. cicatricele acneice, cicatricele hipertrofice maturizate, cicatricele de la arsuri 

și vergeturile.  

Demaroller MC se folosește în principiu în aproape toate zonele pielii pacienților și la toate tipurile de piele.  
Excepțiile sunt descrise la „Contraindicații”.  
 
Măsuri de prevedere / indicații:  
• Utilizarea este rezervată personalului medical de specialitate calificat.  
• Tratamentul se face în condiții sterile și în spații medicale de tratament igienice, prevăzute pentru aceasta.  
• La tratament se poartă mănuși sterile de unică folosință.  
• Aparat medical pentru utilizare de unică folosință (SINGLE USE).  În cazul reutilizării există pericolul de infecție la pacienți!  
• Aparatul nu trebuie preparat din nou deoarece astfel pate fi deteriorat sau este influențată calitatea lui.  
• Nu folosiți instrumentul dacă ambalajul steril este deteriorat.  
• Păstrați - l la temperatura camerei și nu în apropierea surselor de căldură.  
• După expirarea valabilității, aparatul nu mai trebuie folosit.  
 
Execuția:  
• Curățați bine partea de piele care trebuie tratată, tratați - o cu cremă anestezică, apoi dezinfectați - o. 
• Rulați Demaroller de cca 6 ori cu apăsare medie în fiecare direcție pe aceeași zonă de piele (vezi imaginea alăturată), până 

când suprafața tratată se înroșește ușor și uniform și ies mici picături de sânge  
• Nu exercitați nicio apăsare laterală pe aparat.  
• Nu executați schimbări de direcție în timp ce acele se găsesc încă în piele  
• În zonele de piele cu dermă subțire, direct deasupra oaselor (de ex. periorbital) se lucrează numai cu apăsare foarte mică.  
 
Tratamentul ulterior :  
• Curățarea zonei de piele cu tampon steril și soluție sterilă de clorură de sodiu  

 
Ciclurile de tratament :  
• Un succes continuu al tratamentului este de așteptat numai după mai multe tratamente. În mod obișnuit se face 3 - 5 tratamente, în funcție de 

adâncimea și structura cicatricei pot fi necesare chiar mai multe tratamente.  
• Intervalul dintre două tratamente trebuie să fie de cel puțin 4 - 6 săptămâni, pentru ca succesiunea de vindecare a rănii să fie încheiată.  

 
Contraindicații : 
• Tratamentul mucoaselor și a ochilor -  piele din zona ochilor trebuie tratată cu foarte mare atenție  
• Pacienții cu boli cheloide sau cu istorie de asemenea boli  
• Tratamentul zonelor cu cancer de piele, herpes simplex activ sau alte infecții active ale pielii, pete reliefate pe ficat, ne gi, fotocheratoze  

Indicații de siguranță  
o Chiar dacă nu există o contraindicație clară pentru Microneedling, trebuie acordată atenția cuvenită la pacienții cu tendințe  crescute de sân-

gerare, sau cu probleme la vindecarea rănilor, de ex. din cauza unui diabet zaharat necontrolat sau a unei terapii care oprește coagularea, ca 
și la pacienții care fac chimioterapie, radioterapie sau primesc doze mari de corticosteroizi  

o Femeile însărcinate / care alăptează: deoarece pentru această grupă nu există rezultate clinice, recomandăm amânarea tratamen tului  
o Copiii / adolescenții: rezultatele clinice se bazează înainte de toate pe voluntari adulți, astfel că pentru tratament există  recomandarea de 

vârstă „începând cu 18 ani”. Nu există totuși nicio indicație că tratamentul la copii / adolescenți prezintă un ri sc crescut pentru siguranța 
pacienților. Înainte de toate, la tratamentul cicatricilor de arsuri la copii s - au obținut rezultate bune cu Demaroller MC.  

o La combinarea tratamentului Microneedling cu alte terapii trebuie respectate indicațiile de utilizare ale celorlalți producăt ori  
 

Efectele secundare ale utilizării:  
înroșire și umflare temporară a pielii tratate, dureri, microsângerări pentru câteva minute.  

Posibile efecte secundare nedorite : 
infecții după dezinfectarea insuficientă a pielii, reacții inflamatorii (prin pirogen), depigmentări temporare, formarea de c icatrici la tendința de 
formare de cheloid, formarea de granulom după inserarea de substanțe la tratarea cu Dermaroller MC.  
O igienă temeinică înainte și după tratament este importantă pentru reducerea la minim a riscurilor de infecție.  
Chiar dacă hiperpigmentările sunt foarte improbabile după un tratament, trebuie renunțat la expunerea la radiați UVA/B intens ă pentru cel puțin 
8 zile și trebuie aplicată o cremă de protecție solară cu protecție ridicată UVA / UVB.  
Oțelul microacelor conține cca 8% nichel. La utilizarea scurtă operativă reacțiile alergice sunt foarte improbabile.  

 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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  NÁVOD NA POUŽITIE  
  Stav 06.11.2018 

 

Dermaroller MC  
Medicínsky produkt podľa smernice 93/42/ EHS – MADE IN GERMANY  

 
 

     
 
 
Tento návod si dôkladne prečítajte.  
Návod obsahuje dôležité informácie k použitiu mikroihlovacieho výrobku Dermaroller MC.  
  
Určenie medicínske účelu: Minimálne invazívna perforácia dermy (mikroihlovanie)  

Účinok:  Mikroihlovaním sa minimálne invazívne perforuje epiderma a derma bez toho, aby pritom vznikali otvorené rany. Vpichovacie kan ály sa 
opäť po krátkom čase uzatvoria. Vyvolanie kaskády liečenia rany vplyvom mikroporanení okrem iného spôsobí zvýšenú produkciu  kolagénu v 
ošetrenej pokožke. Táto metóda sa preto nazýva aj „perkutánna kolagénová indukcia“ (PCI) alebo „kolagénová indukčná terapia“ (CIT).  
 
Indikácie : 
• Ošetrovanie atrofických a hypotrofických jaziev, ako sú napr. jazvy spôsobené akné, zrelé hypertrofické jazvy, jazvy spôsoben é popáleninami 

a striae distensae.  

Dermaroller MC je zásadne možné použiť na takmer všetkých oblastiach pokožky pacientov pri všetkých typoch pokožky.  
Výnimky sú opísané v časti „Kontraindikácie“.  
 
Preventívne opatrenie/pokyny:  
• Používanie je vyhradené pre kvalifikovaný medicínsky odborný personál.  
• Ošetrovanie sa smie vykonávať iba v podmienkach s malým množstvom zárodkov a hygienicky na to vhodných medicínskych ambulanci ách.  
• Pri ošetrovaní je vždy potrebné nosiť sterilné jednorazové rukavice.  
• Medicínsky prístroj na jednorazové použitie ( SINGLE USE ). Pri opakovanom použití vzniká nebezpečenstvo infekcie u pacienta!  
• Prístroj sa nesmie opakovane upravovať, pretože by sa tým poškodil alebo by sa zhoršila jeho kvalita.  
• Nástroj  nepoužívajte, ak je poškodené sterilné balenie.  
• Uchovávajte pri izbovej teplote a nie v blízkosti tepelných zdrojov.  
• Po uplynutí dátumu použiteľnosti sa nástroj viac nesmie používať.  
 
Realizácia:  
• Časť pokožky, ktorá sa má ošetriť, dôkladne vyčistite, ošetrite topickou anestéziou a následne vydezinfikujte.  
• Dermarollerom rolujte cca 6 - krát s miernym tlakom v každom smere po tej istej oblasti pokožky (pozri obrázok nachádzajúci 

sa vedľa), dokým nebude ošetrovaná plocha pokožky rovnomerne mierne sčervenaná a nezačnú vytekať drobné kvapky krvi  
• Na prístroj nepôsobte laterálnym tlakom.  
• Nevykonávajte zmenu smeru, zatiaľ čo sú ihly ešte zapichnuté v pokožke  
• Pri oblastiach pokožky s tenkou dermou priamo nad kosťami (napr. obočnicové) sa smie pracovať iba s veľmi malým tlakom.  
 
Dodatočné ošetrenie :  
• Vyčistenie oblasti pokožky sterilným tampónom a sterilným roztokom kuchynskej soli  

 
Cykly ošetrovania :  
• Trvalý úspech ošetrovania je možné očakávať až po viacnásobnom ošetrení. Obvykle sa vykonávajú 3  – 5 ošetrení, v závislosti od hĺbky a 

štruktúry jazvy však môže byť potrebných aj viac ošetrení.  
• Odstup medzi dvomi ošetreniami by mal minimálne 4  – 6 týždňov, aby bola ukončená kaskáda liečenia rany.  

 
Kontraindikácie : 
• Ošetrovanie slizníc a oka – pokožku v oblasti oka je potrebné ošetrovať s extrémnou opatrnosťou  
• Pacienti s keloidmi alebo anamnézou keloidov  
• Ošetrovanie oblastí pokožky s rakovinou kože, aktívnym herpesom simplex alebo inými aktívnymi kožnými infekciami, vyvýšenými pečeňovými 

škvrnami,  bradavicami, fotokeratózami  

Bezpečnostné pokyny  
o Hoci nie sú známe žiadne jasné kontraindikácie pre mikroihlovanie, zvláštna opatrnosť je primeraná u pacientov so zvýšeným sk lonom ku 

krvácaniu alebo s problémami s hojením rán, napr. na základe nekontrolovanej cukrovky alebo terapie znižujúcej zrážanlivos ť krvi, ako aj u 
pacientov, ktorí dostávajú chemoterapiu, radiačnú terapiu alebo vysoké dávky kortikosteroidov  

o Tehotné/dojčiace ženy: keďže pre túto skupinu neexistujú klinické výsledky, ošetrenie odporúčame odložiť  
o Deti/mladiství: klinické výsledky sú založené prevažne na štúdiách s dospelými dobrovoľníkmi, takže pre ošetrenie sa dáva odp orúčanie pre 

použitie „od 18 rokov“. Neexistujú však žiadne informácie o tom, že ošetrovanie u detí/mladistvých predstavuje zvýšené  riziko pre bezpečnosť 
pacienta. S Dermarollerom MC sa dosiahli dobré výsledky predovšetkým pri ošetrovaní jaziev spôsobených popáleninami.  

o Pri kombinácii ošetrovania mikroihlovaním s ostatnými terapiami je potrebné zohľadniť pokyny pre použitie od ostatných výrobc ov 
 

Sprievodné príznaky použitia:  
Prechodné  sčervenanie a opuchnutie ošetrenej pokožky,  bolesti, mikrokrvácania počas niekoľkých minút.  

Možné nežiadúce vedľajšie účinky : 
Infekcie spôsobené nedostatočnou dezinfekciou pokožky, zápaly (spôsobené pyrogénmy), prechodné poruchy pigmentu, vytváranie j aziev pri 
sklone k tvorbe keloidov, vytváranie granulómu po zavádzaní substancií pri ošetrovaní Dermarollerom MC.  
Dôkladná hygiena pokožky pred a po ošetrení je dôležitá, aby sa riziká infekcie zredukovali na minimum.  
Hoci sú hyperpigmentácie po ošetrovaní veľmi nepravdepodobné, po dobu minimálne 8  dní by sa malo obmedziť intenzívne pôsobenie UVA/B 
žiarenia a mal by sa nanášať opaľovací krém s vysokou ochranou proti UVA/UVB.  
Ušľachtilá oceľ mikroihiel obsahuje cca 8  % nikla. Pri operačnom krátkom použití je alergická reakcia veľmi nepravdepodobná.  

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 
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  NAVODILA ZA UPORABO  
  Stanje 06.11.2018 

 

Dermaroller MC  
Medicinski izdelek skladno z Direktivo 93/42/EGS – IZDELANO V NEMČIJI  

 
 

     
 
Ta navodila skrbno preberite.  
Vsebujejo pomembne informacije o uporabi igličnega valjčka Dermaroller MC.  
  
Opredelitev medicinskega namena: Minimalno invazivna perforacija usnjice (nega z mikro iglicami)  

Učinek:  Z nego z mikro iglicami izvajamo minimalno invazivno prediranje povrhnjice in usnjice, pri čemer ne nastajajo odprte rane. Ka nalčki, ki 
nastajajo z vbadanjem, se v kratkem času znova zaprejo. Sprožitev postopka celjenja na podlagi mikro poškodb med drugim  botruje okrepljeni 
proizvodnji kolagena na predelih kože, kjer izvajamo nego. Zato postopek imenujemo tudi »perkutana kolagenska indukcija« (PCI ) ali  
»kolagenska indukcijska terapija« (CIT).  
 
Indikacije:  
• Zdravljenje atrofičnih in hipotrofičnih brazgotin, npr. zaradi aken, dozorelih hipertrofičnih brazgotin, brazgotin zaradi ope klin in nosečnostnih 

strij  

Praviloma je mogoče izdelek Dermaroller MC uporabiti na skoraj vseh predelih kože pri bolnikih z vsemi tipi kože.  
Izjeme so opisane v razdelku »Kontraindikacije«.  
 
Previdnostni ukrepi/opombe:  
• Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovno usposobljenega zdravstvenega osebja.  
• Nege izvajajte samo v okolju z nizkim številom klic in s higienskega vidika primernih prostorih za zdravstvene postopke.  
• Med postopkom nosite sterilne rokavice za enkratno uporabo.  
• Medicinski pripomoček za enkratno uporabo (SINGLE USE)  Večkratna uporaba predstavlja tveganje okužbe bolnika.  
• Pripomočka ne poskušajte znova pripraviti, saj ga lahko poškodujete ali okrnite njegovo kakovost.  
• Instrumenta ne uporabljajte, če je sterilna embalaža poškodovana.  
• Shranjujte ga na sobni temperaturi in ne v bližini virov toplote.  
• Po poteku roka uporabnosti instrumenta ni več dovoljeno uporabljati.  
 
Izvedba:  
• Temeljito očistite predel kože, ki ga želite obdelati, pripravite s topično anestetično kremo in razkužite.  
• Z valjčkom Dermaroller se pribl. 6 - krat z zmernim pritiskom pomaknite čez isti predel v obeh smereh (oglejte si sosednjo 

sliko), dokler obdelana površina kože ni enakomerno pordela in začnejo izstopati kapljice krvi.  
• Na pripomoček ne pritiskajte od strani.  
• Ne spreminjajte smeri, ko so iglice še v koži.  
• Na kožnih predelih s tanko usnjico neposredno nad kostmi (npr. periorbitalno) med delom ne pritiskajte močno.  
 
Naknadna obdelava:   
• Čiščenje kožnega predela s sterilno gazo in sterilno fiziološko raztopino  

 
Cikli obdelave:   
• Trajne rezultate nege je mogoče opaziti šele po večkratni obravnavi. Navadno je treba izvesti 3 –5 obravnav,  

glede na globino brazgotine in njeno strukturo pa bo morda potrebnih več obravnav.  
• Razmik med dvema obravnavama naj znaša vsaj 4 –6 tednov, s čimer bo postopek celjenja zaključen.  

 
Kontraindikacije:  
• Obravnava sluznic in oči – kožo na predelu oči obravnavajte izjemno previdno.  
• Bolniki s keloidi ali anamnezo keloidov  
• Obravnava rakavih predelov kože, kože z aktivnim herpesom simpleksom ali drugimi kožnimi okužbami, izbočenimi materinimi znam enji,  

bradavicami, fotokeratozo  

Varnostna navodila  
o Čeprav ne obstaja jasna kontraindikacija za nego z mikro iglicami, bodite še posebej previdni pri bolnikih, ki se močneje nag ibajo h krvavitvam 

ali trpijo za težavami, povezanimi s celjenjem ran, npr. zaradi nenadzorovane sladkorne bolezni ali zdravljenja,  ki zavira strjevanje krvi, ter 
pri bolnikih, ki prejemajo kemoterapijo, obsevanje ali velike odmerke kortikosteroidov.  

o Nosečnice/doječe matere: ker za to skupino ni kliničnih raziskav, priporočamo, da z zdravljenjem počakate.  
o Otroci/mladostniki: klinični rezultati temeljijo zlasti na študijah z odraslimi prostovoljci, zato zdravljenje priporočamo sa mo osebam, starejšim 

od 18 let. Vendar pa ne obstajajo podatki, da zdravljenje pri otrocih/mladostnikih predstavlja povečano tvegan je za bolnikovo varnost. Zlasti 
pri obravnavi brazgotin, nastalih zaradi opeklin, pri otrocih so bili z izdelkom Dermaroller MC doseženi dobri rezultati.  

o Pri kombinaciji nege z mikro iglicami in drugih vrst zdravljenja upoštevajte navodila za uporabo, ki so jih izdali proizvajal ci drugih izdelkov.  
 

Spremljevalni učinki:  
Prehodna pordelost in otekline na obdelanih kožnih predelih, bolečine, mikro krvavitve, ki trajajo nekaj minut  

Možni neželeni učinki:  
Okužbe po nezadostni razkužitvi kože, vnetni odziv (zaradi pirogenov), prehodne motnje pigmentacije, nastajanje brazgotin ob nagnjenosti k 
nastajanju keloidov, pojav granuloma po vnosi snovi med obravnavo z izdelkom Dermaroller MC.  
Pomembna je temeljita higiena kože pred obravnavo in po njej, s čimer boste čim bolj zmanjšali tveganja okužb.  
Čeprav so hiperpigmentacije po obravnavi malo verjetne, se 8 dni po obravnavi zaščitite pred intenzivnimi žarki UVA/B, za kar  uporabite zaščitno 
kremo z visokim zaščitnim faktorjem pred žarki UVA/UVB.  
Nerjavno jeklo mikro iglic vsebuje pribl. 8  % niklja. Pri kratki operativni uporabi je alergijska reakcija malo verjetna.  
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