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Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig.

Sie enthalt 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
Einstichkanale schlieflen sich nach kurzer Zeit wieder. Das Auslésen der Wundheilungskaskade durch die Mikroverletzungen bewirkt u.a. eine
zunehmende Kollagenproduktion in der behandelten Haut. Deshalb wird das Verfahren auch ,perkutane Kollageninduktion* (PCI) oder
"Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) genannt.

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

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

VorsichtsmafBnahmen / Hinweise:

o Die Benutzung ist qualifiziertem medizinischen Fachpersonal vorbehalten.

o Die Behandlung ist nur unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafir geeigneten medizinischen Behandlungsraumen durchzufiihren.
o Bei der Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.

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

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

e Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

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

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

Durchfiihrung: 1l

o Die zu behandelnde Hautpartie grindlich reinigen, mit topischer Anasthesiecreme behandeln, anschlieBend desinfizieren. \

e Den Dermaroller ca. 6-mal mit mafigem Druck in jeder Richtung tber das gleiche Hautareal rollen (siehe nebenstehende Higa
Abbildung) bis die behandelte Hautflache gleichmafig leicht gerdtet ist und Bluttau austritt fia

o Keinen lateralen Druck auf das Gerat austben.

o Keinen Richtungswechsel ausfuhren, wahrend die Nadeln noch in der Haut stecken

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

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

Behandlungszyklen:

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

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

Kontraindikationen:

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

o Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden

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

Sicherheitshinweise

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

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

o Kinder / Jugendliche: die klinischen Ergebnisse beruhen vor allem auf Studien mit erwachsenen Freiwilligen, sodass fir die Behandlung die
Altersempfehlung "ab 18 Jahre" gegeben wird. Es gibt jedoch keine Hinweise, dass die Behandlung bei Kindern /Jugendlichen ein erhéhtes
Risiko fur die Sicherheit des Patienten darstellt. Vor allem bei der Behandlung von Brandnarben bei Kindern wurden mit dem 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 Rétung und Schwellung der behandelten Haut, Schmerzen, Mikroblutungen fir wenige Minuten.

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen:

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

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

Auch wenn Hyperpigmentierungen nach einer Behandlung sehr unwahrscheinlich sind, sollte fir mindestens 8 Tage auf intensive UVA/B-Strah-
lung verzichtet und eine Sonnenschutzcreme mit hohem UVA- / UVB-Schutz aufgetragen werden.

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



Entsorgungshinweis

Benutzte Dermaroller stellen ein Verletzungsrisiko und eine potentielle Gesundheitsgefahrdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie sind
gemal dem Europaischen Abfallverzeichnis einzustufen (Abfallschlissel 18 01 01: Abfalle aus der Geburtshilfe, Diagnose, Behandlung oder
Vorbeugung von Krankheiten beim Menschen, spitze oder scharfe Gegenstande) und in gesonderten, geschlossenen Behéltern zu sammeln und
anschlieBend sicher zu entsorgen.
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Please read the instructions carefully. They contain important information on how to handle the microneedling device Dermaroller MC.

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

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

Indications:

o 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:

e The device is only to be used by trained professionals

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

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

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

e Do not use if the sterile packaging is damaged

e Store at room temperature and away from heat sources

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

Procedure:

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

e Roll the same area about 6 times in each direction (as illustrated) until the treated skin shows a uniform mild red- < lm
ness and pinpoint bleedings appear.

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

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

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

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

Treatment cycles:

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

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

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

Contraindications:

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

o Patients with or a history of keloids

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

Safety notes

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

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

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

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

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



Potential adverse effects:

Skin infections due to inadequate disinfection, inflammatory response (caused by pyrogens), transient pigmentation disorders, scarring when a
tendency to keloid formation is present, granuloma after the use of active substances during the 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 hyperpigmentation.
Patients should use a sun screen that provides a high level of UVA and UVB protection.

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

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

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

Affectation médical: perforation minimalement invasive du derme (microneedling)

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

Indications:

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

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

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

Précautions:

Ce dispositif doit étre utilisé uniguement par des professionnels formés

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

Des gants jetables stériles doivent étre portés pendant le traitement

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

Ne l'utilisez pas si 'emballage stérile est endommagé.

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

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

Procédure: <« I
- Nettoyez la partie de la peau qui doit étre traitée, appliquez une créme anesthésiante puis désinfectez la peau 3
- Passez le Dermaroller environ 6 fois dans chaque direction sur chaque partie a traiter, comme

illustré, jusgu'a ce que des points de sang apparaissent sur la peau et que celle-ci présente un rougissement modéré
o Utilisez uniguement une pression moderée et n'exercez pas de pression latérale sur linstrument
e Dans les zones de la peau avec de fines derme directement sur l'os (p. ex. périorbitaire) n'utilisez que trés basse pression
o Ne changez jamais l'angle de passage tant que les aiguilles sont dans la peau

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

Cycles de traitement:

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

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

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

Contre-indications:

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

o Patients avec chéloides ou ayant des antécédents familiaux de chéloides

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

Consignes de sécurité

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

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



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

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

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

Effets négatifs potentiels:

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

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

'exposition prolongée au soleil ou autre sources de rayonnement UV est déconseillée aprés la procédure pendant au moins 8 jours afin de
minimiser le risque d'hyperpigmentation. Les patients doivent se protéger des rayons UVA et UVB avec une protection solaire a fort indice.
|'acier inoxydable des micro-aiguilles du Dermaroller contient ca. 8% de nickel. En raison de la courte durée du traitement, il est trés peu
probable que le patient développe une réaction allergique.

Déchets:
Les Dermarollers usagés présentent un risque de blessure et de risque pour la santé en raison du contact avec le sang. Ils sont classés selon
les Directives Européennes sur déchets (code déchets 18 0101: déchets provenant des maternités, du diagnostic, du traitement ou de la préven-
tion des maladies de 'homme, objets piquants et coupants) et doivent étre collectés dans des conteneurs fermés et séparés, puis jetés en toute
sécurité.
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Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni.
Esse contengono indicazioni importanti relative all'uso del prodotto per microneedling Dermaroller MC.

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

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

Indicazioni:
o 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 & applicabile su tutte le aree cutanee dei pazienti per qualsiasi tipo di pelle.
Eventuali eccezioni sono descritte alla sezione "Controindicazioni”.

Precauzioni / indicazioni:

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

o [l trattamento deve essere eseguito solo in condizioni sterili e all'interno di appositi locali medici adatti dal punto di vista igienico.
o All'atto del trattamento, occorre indossare guanti sterili monouso.

o Dispositivo medico per uso singolo (SINGLE USE). In caso di riutilizzo, sussiste il pericolo di infezioni per il paziente!

o |l dispositivo non deve essere rielaborati, in quanto questo potrebbe causare danni e comprometterne la qualita.

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

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

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

Esecuzione del trattamento: 1l

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

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

e 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) & possibile procedere
solo applicando una pressione molto leggera.

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

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



e 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:

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

e Pazienti con un anamnesi di cheloidi

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

Indicazioni di sicurezza

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

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

o Bambini / ragazzi: i risultati clinici si riferiscono soprattutto ad adulti consenzienti. Si puo fornire dunque per il trattamento un indicazione sul
limite di eta "a partire dai 18 anni". Non si hanno comungue indicazioni sul fatto che il trattamento su bambini / ragazzi presenti un rischio

elevato per la sicurezza del paziente. Si sono ottenuti buoni risultati con 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 pigmentazione, formazione
di cicatrici in caso di tendenza alla formazione di cheloidi, formazione di granulomi dopo l'applicazione della sostanza durante il trattamento con
il Dermaroller MC.

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

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

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

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

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

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

Indicaciones:

o Tratamiento de cicatrices atréficas e hipotréficas, como por ejemplo las del acné, para la curacidn de cicatrices hipertéficas, de quemaduras
y estrias 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 precaucién / indicaciones:

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

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

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

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

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

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

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



Aplicacién: «

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

o Pasar el Dermaroller aprox. 6 veces ejerciendo una presién homogénea en cada direccion de la misma zona de la piel (véase : Fia
imagen a continuacién) hasta que la superficie dérmica esté ligeramente enrojecida y aparezca un leve rocio de sangre. R

o No ejercer ninguna presidn lateral sobre el aparato.

o No cambiar la direccion mientras que las agujas sigan introducidas en la piel @il 3

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

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

Ciclos de tratamiento:

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

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

Contraindicaciones:

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

e Pacientes con historial de queloides

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

Indicaciones de seguridad

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

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

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

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

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

Posibles efectos secundarios indeseados:

Infecciones después de una desinfeccidn insuficiente de la piel, reacciones inflamatorias (por pirégeno), alteraciones transitorias de la pigmen-
tacién, formacidn de cicatrices por tendencia a formar queloides, formacién de granulomas por introduccién de sustancias en el tratamiento
con Dermaroller MC.

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

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

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

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

Contém informagGes importantes sobre a utilizag8o do produto de microagulhas Dermaroller MC.

Aplicagdo médica: Perfuracdo de invasdo minima da derme (processo de microagulhas)

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

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

Em geral, o Dermaroller MC pode ser aplicado em praticamente todas as dreas da pele de pacientes com todos os tipos de pele.
As excecBes sdo descritas em "ContraindicacGes".

Medidas de precaugdo/notas:

o A sua utilizac8o estd reservada a pessoal médico qualificado.

o 0 seu manuseamento apenas deve ocorrer em condi¢des de reduzida contaminag&o bacterioldgica e em espacos de tratamento médico higiénicos
adequados a finalidade.



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

o Aparelho médico de utilizagdo Unica (SINGLE USE). Em caso de reutilizag&o, existe o perigo de infegdo dos pacientes!
o 0 aparelho ndo pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.

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

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

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

Método de utilizag&o:

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

e Deslocar o Dermaroller aprox. 6 vezes com pressdo uniforme, em todas as diregdes, sobre a area da pele (ver figura ao lado) : R
até a superficie de pele tratada ficar ligeiramente enrubescida e sangue comegar a circular : iy

o Nao exercer pressao lateral sobre o aparelho.

o N3o alterar o sentido de movimento enquanto a agulha se encontrar dentro da pele = il

o Em éreas de pele em que a derme é muito fina diretamente por cima do osso (por ex., periorbital), exerca uma press&o apenas muito ligeira.

Pés-tratamento:
e Limpe a area da pele com um algod3o esterilizado e solugao salina estéril

Ciclos de tratamento:

e Para um sucesso consistente, s&o necessérios tratamentos repetidos. Normalmente, s&o realizados 3-5 tratamentos;
dependendo da profundidade e estrutura da cicatriz podem ser necesséarios mais tratamentos.

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

Contraindicagges:

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

o Pacientes com historial de queldide

e Tratamento das areas de cancro de pele, herpes simplex ativo ou outras infe¢Ges de pele ativas, sinais salientes, verrugas, fotoqueratose

Adverténcias de seguranga

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

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

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

o No caso da combinac&o do tratamento através do processo de microagulhas com outras terapias, atente nas instrugdes de aplicagdo dos outros
fabricantes

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

Possiveis efeitos secundarios indesejaveis:

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

E fundamental assegurar uma boa higiene da pele antes e apés o tratamento para reduzir ao maximo os riscos de infeg3o.

Apesar da alta improbabilidade de hiperpigmentac8o apds um tratamento, durante 8 dias, a pele ndo deve ser exposta a radiacdo UVA/B intensiva
e deve ser aplicado protetor solar com elevado fator de protegdo UVA/UVB.

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

Eliminagdo
Os Dermaroller utilizados representam um risco de ferimentos e um potencial risco para a salde devido ao contacto com sangue. Estes deverao
ser guardados em recipientes fechados separados e, em seguida, eliminados em seguranca.
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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 verwondingen 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) genocemd.



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

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

Voorzorgsmaatregelen / aanwijzingen:

e Het gebruik is uitsluitend voorbehouden aan gekwalificeerd medisch vakpersoneel.

e De behandeling mag uitsluitend worden uitgevoerd onder bacteriearme omstandigheden en in hygiénisch hiervoor geschikte medische be-
handelruimtes.

o Tijdens de behandeling moeten steriele wegwerphandschoenen worden gedragen.

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

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

o Instrument niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

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

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

Behandelstappen: e

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

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

o Geen laterale druk op het apparaat uitoefenen. Z

e Niet van richting veranderen als de naaldjes nog in de huid steken = i

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

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

Behandelcycli:

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

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

Contra-indicaties:

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

o Patiénten met een ziekteverleden met keloiden

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

Veiligheidsvoorschriften

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

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

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

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

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

Mogelijke ongewenste bijwerkingen:

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

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

Ook als hyperpigmentatie na een behandeling zeer onwaarschijnlijk is, moet gedurende ten minste 8 dagen een intensieve UVA/B-straling
worden vermeden en een zonnebrandcréme met een hoge UVA-/UVB-bescherming worden aangebracht.

Het roestvrijstaal van de micronaalden bevat ca. 8% nikkel. Bij operatief kortgebruik is een allergische reactie zeer onwaarschijnlijk.
Afvalverwerking

Gebruikte 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 laeses grundigt igennem.

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

Medicinsk anvendelsesformal: Minimal-invasiv perforering af dermis (microneedling)

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

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

Principielt kan Dermaroller MC anvendes pa naesten alle hudarealer hos patienter med alle hudtyper.
Undtagelserne er beskrevet under ,Kontraindikationer®.

Forholdsregler / bemaerkninger:

* Brug er forbeholdt kvalificeret medicinsk fagpersonale.

¢ Behandlingen ma kun udfgres under kimfattige forhold og i hygiejnisk egnede medicinske behandlingslokaler.
¢ Ved behandlingen skal der benyttes sterile engangshandsker.

o Medicinsk udstyr til engangsbrug (SINGLE USE). Ved genbrug udsattes patienten for infektionsfare!

o Udstyret ma ikke genbruges, da det herved vil blive beskadiget eller forringet kvalitetsmaessigt.

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

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

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

Fremgangsmade:

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

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

o Udstyret ma ikke udseettes for lateralt tryk.

o Undlad at skifte retning, mens nalene sidder i huden

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

Efterbehandling:
e Renggr hudarealet med sterilt vat og steril kogesaltoplgsning

Behandlingscyklusser:

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

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

Kontraindikationer:

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

o Patienter med en sygdomshistorik med keloider

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

Sikkerhedsinstrukser

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

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

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

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

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

Mulige ugnskede bivirkninger:

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

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

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

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

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

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

u DERMAROLLER GmbH

Medicinsk &ndamalsenlig anvandning: Minimal-invasiv perforation av dermis (Microneedling)

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

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

Dermaroller MC kan anvéndas pa sa gott som alla hudomréden pé patienten och alla hudtyper.
Undantag beskrivs under "Kontraindikationer”.

Forsiktighetsatgarder/information:

e Far endast anvandas av kvalificerad medicinsk fackpersonal.

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

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

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

e Anvand inte instrumentet om sterilférpackningen ar skadad.

e Forvaras i rumstemperatur och inte i narheten av varmekallor.

o Efter utgdngsdatumet far instrumentet inte langre anvandas.

Genomfdrande:

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

¢ Rulla Dermaroller ca 6 ganger med lagom tryck i varje riktning 6ver samma hudomrade (se bilden intill) tills den behandlade
hudytan har fatt en jamn rodnad och bloddagg kommer ut : st

¢ Utdva inte lateralt tryck pa enheten. : i

o Andra inte riktning sa lange nalarna sitter fast i huden /

e Vid hudomraden med tunn dermis direkt éver ben (t.ex. periorbitalt) far endast mycket svagt tryck utévas. “

Efterbehandling:
o Rengér hudomradet med bomullstuss och steril koksaltlosning

Behandlingscykler:

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

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

Kontraindikationer:

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

o Patienter med eller en sjukdomshistoria av keloider

e Behandling av hudomraden med hudcancer, aktiv herpes simplex eller andra aktiva hudinfektioner, upphéjda leverflackar, vartor, fotokera-
toser

Séakerhetsinformation

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

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

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

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

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

Méjliga odnskade biverkningar:

Infektioner efter otillracklig huddesinfektion, inflammationsreaktion (genom pyrogener), transienta pigmentstérningar, arrbildning vid benagen-
het till keloidbildning, granulombildning efter tillférsel av substanser vid behandling med Dermaroller MC.

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

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

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

Kassering
Kontakten med blod gér att anvanda Dermaroller innebéar sdval en skaderisk som en méjlig halsorisk. De maste samlas i speciella, slutna
behallare och sedan kasseras pa sakert satt.
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Den inneholder viktig informasjon for bruk av microneedling-produktet Dermaroller MC.

d DERMAROLLER GmbH

Medisinsk gremerking: Minimal-invasiv perforering av dermis (microneedling)

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

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

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

Forsiktighetstiltak/henvisninger:

e Bruken er forbeholdt kvalifisert medisinsk fagpersonal.

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

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

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

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

o Oppbevar i romtemperatur og ikke i neerheten av varmekilder.

e Instrumentet ma ikke brukes etter at forfallsdatoen er utlgpt.

Gjennomfgring:

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

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

o Ikke bruk sideveis trykk pa apparatet. : feidd

o Ikke skift retning mens nalene fremdeles stikker inn i huden

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

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

Behandlingssykluser:

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

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

Kontraindikasjoner:

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

e Pasienter med keloider eller en sykehistorie med keloider

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

Sikkerhetsinformasjon

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

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

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

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

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

Mulige ugnskede bivirkninger:

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

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

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

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

Avhending
Brukte Dermaroller utgjgr en risiko for personskade og potensiell helsefare som fglge av kontakt med blod. De ma samles i separate, lukkede
beholdere og deretter avhendes pa en sikker mate.
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Latfen kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Kilavuz, Dermaroller MC mikro igneleme trina kullanimiyla ilgili 6nemli bilgiler icermektedir.

“ DERMAROLLER GmbH

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

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

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

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

Tedbirler / Agiklamalar:

e Dermaroller MC sadece yetkin, tibbi uzman personel tarafindan kullanilabilir.

o Uygulamanin mutlaka steril kosullarda ve hijyenik agidan uygulamanin gergeklestirilmesine uygun tibbi tedavi odalarinda yapilmasi gerekme-
ktedir.

¢ Uygulama esnasinda steril tek kullanimlik eldiven giyilmelidir.

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

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

o Steril paket hasarli ise cihazi kullanmayin.

¢ Oda sicakliginda, 1si kaynaklarindan uzakta muhafaza edin.

e Son kullanma tarihinin gecilmis olmasi durumunda cihazin kullanilmamasi gerekir.

Uygulama:

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

e Dermaroller'iilgili cilt bolgesi Uzerinde, uygulama yapilan bolge esit bir sekilde hafif¢e kizarana kadar yaklasik 6 kez, hafifce
bastirarak her yone dogru gezdirin (bkz. yandaki resim).

o Cihaza yatay kuvvet uygulamayin.

e igneler deri icindeyken cihazin yéninui degistirmeyin.

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

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

Uygulama siklgr:

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

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

Kontrendikasyonlar:

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

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

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

Guavenlik uyarilari

o Mikro igneleme igin agikca kontrendikasyon olmasa da, 6rnegin kontrolsiz diabetes mellitus veyahut antikoagilan tedavisi sonucu ylksek
kanama egilimi gosteren ya da yara iyilesmesi sorununun gérildiga hastalarda, ayrica kemoterapi, radyoterapi gérmus ya da yiksek dozda
kortikosteroid ilag almis olan hastalarda 6zellikle dikkatli olunmasi yerinde olacaktir.

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

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

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

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

Olasi istenmeyen yan etkiler:

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

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

Uygulama sonrasinda hiperpigmentasyonun ortaya ¢cikmasi uzak bir ihtimal olsa da, en azindan 8 giin boyunca yogun UVA/B isinina maruz
kalmaktan kaginilmali ve yiksek UVA ve UVB koruma faktérll glines kremi kullanilmalidir.

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



imha
Kullanilmig Dermaroller bir yaralanma tehlikesi ve kan ile temas halinde saglik igin potansiyel risk olusturmaktadir. Bunlar, 6zel kapali kaplarda
toplanmali ve ardindan guvenli bir sekilde imha edilmelidir.
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MpOAYKT MeAMUMHCKOrO HasHauveHWs B oyxe amMpektusbl 93/42/E3C - COEJTAHO B FTEPMAHUA

sTerLE[R| (R) &9 ®

MoxanyicTa, BHUMATENbHO NPOYTUTE 3TY UHCTPYKLMIO.
OHa copep>XuT BaXKHYI0 MH(OPMaLIMIO MO MCMNOMb30BaHUI0O MUKpPOHUANMHr-npoaykra Dermaroller MC.

MeauumHckoe HasHayeHue: MUHKMManbHO MHBasWBHas Nepmopaums fepmbl (MUKPOHWUATIMHI)

DevicTeue: Briarogaps MUKPOHUEOMMUHIY 3MMAEPMUC U [lepMa MpoKarbiBaloTCa C MUHMMAarbHOM MHBa3Mel, He Bbi3biBasl MPY 3TOM OTKPbITbIX PaH.
KaHarbl yKONoB 3aKpblBaloTCs caMu Mo cebe uepes KOPOTKMM MPOMEXYTOK BPeMeHW. 3amnycK Kackafa 3aXMUBNEeHWs paH 0T MUKPOTpaBM cpeam
rpoyero Bbi3biBaeT MoBblleHHoe oBpasoBaHue KonnareHa B o6pabaTbiBaeMolt Koxe. Mo3ToMy 3TOT MeTof, HasbiBaloT Takxke ,perkutane Kolla-
geninduktion® (PCI) (noakoxHasa nHaykuma KonnareHa) unu "Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) (Tepanus nHoyKUMK KonnareHa).

[MokasaHus:

o JleueHre aTpPOMMUECKUX U TMMEPTPOMMUECKMX pyBLIOB, TakMX KaK MOCTYrpeBbix pybLOB, 3pernbix rynepTpoduyeckux pybuos, pybuos oT
0XOTOB M PaCTSKEK.

B npuHumne Dermaroller MC npyMeHsieTca Ha MpakTUYECKM BCEX YYaCTKaxX KOXM MaLMEHTOB Ha BCEX TUMaX KOXM.

McknoueHns onuncaHbl B «MpoTUBONOKa3aHUAX».

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTY / yKasaHus:

e lcnonb3oBaHme paspeLleHo TONbKO KBanMMUUMPOBaHHOMY Me AMLMHCKOMY 0By4YeHHOMY nepcoHany.

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

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

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

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

o He NpuMeHATb MHCTPYMEHT , eCnv NoBpeXAeHa CTepurbHas ynakoBka.

e XpaHWTb NMpy KOMHaTHOM TEMMepaType W BOANEKE OT UCTOUHWMKOB Terna.

¢ [ocne ncTeyeHWst cpoka rofiHOCTU He UCMONb30BaTh MHCTPYMEHT.

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

e MpokaTntb Dermaroller ok. 6 pas Cc yMepeHHbIM OABMEHMEM B KaKOOM HarpaBrieHUW Mo BCeMy yuyacTKy KOXM (CM.
pacronoyXeHHbI PAAOM PUCYHOK), NoKa BcA 06pabaTbiBaeMasn KoxKa Crerka He NMoKpacHeeT M NMoKa He BbICTYMAT Kansim Kposu

e He okasbiBaTb Ha Nprbop 6OKOBOro JaBneHus.

e He MeHsITb HanpaBsneHue, NMoka Uronku eLle TOpYaT B KOXe

e Ha yuyacTkax KOXuM C TOHKOW [epMor MpaAMo Haf KocTamu (Hanpumep, B nepuopBuTanbHbix o6nacTax), paboTaTb TOIbKO C :
oueHb He3HauMUTeNbHbIM AaBNeHneM. =

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

LiMknbl neueHuns:

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

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

npOTVIBOI'IOKaBaHVIﬂZ

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

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

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

YKka3saHus no TexHuke GesonacHocTH

0 XOTHl HeT UeTKWMX MPOTMBOMOKa3aHUM ONF MUKPOHWANMWHIA, crefyeT MposBnATb 0CO6YK OCTOPOXHOCTb C MauMeHTaMu C MOBbILEHHOW
CKITOHHOCTbIO K KPOBOTEUEHMIo 1K npoBneMamu ¢ 3aXKMBNEHWEM paH, HanpuMep BCneAcTBMe HEKOHTPONMPYEMOro caxapHoro guabeta unm
aHTMarperaHTHoW Tepanuu, a Takxe C NnaumeHTaMu, KoTopble NPoXoOAaT XUMMOTEpPanwuio, NyyeByto Tepanuio 1inu nonyyaT Gonblive [o3bl
KOPTUKOCTEepPOUAoB

o BepeMeHHble / KOpMSLLMe TPYAbIO XEHLUMHbI: TaK KaK Af19 3TOW rpynrnbl HeT pesynbTaToB KIMHUUECKUX UCCeLOoBaHMM, Mbl peKoOMeHayeM
rnepeHecTu neveHue

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

o lNpy KOMBUMHUPOBaHUKN NEYEHUSS MUKPOHWAIMHIOM C APYrMMM BUOAMW Tepanuu crnefyeT yumTbiBaTb PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO APYrmX
n3roToBUTENEN

[Mob6ouHble ABNEHNS NMPUMEHEHWS:

Mepexopfsilee NoKpacHeHWe 1 B3ayTHe oBpabaTbiBaeMoi KOXM, 60NN, MUKPOKPOBOTEYEHMSI HA HECKOMNBKO MUHYT.

Bo3MoXkHble HexenaTenbHble NoGoYHbIE 3GEKTbI:

WHpeKumumM BCNeAcTBME HELOCTaTOUHOM [es3uH(eKUMU KOXM, BOCManuTenbHas peakuus (M3-3a MUPOreHoB), Mepexofdlive HapylleHus



nurmMeHTauum, obpasoBaHuWe pyBLIOB MpW CKIIOHHOCTM K 06pasoBaHuMio Kernowaos, obpasoBaHWe rpaHyném Mnocfie HaHeceHWs BELLEeCTB Mpu
neyeHuu c nomolbto Dermaroller MC.

OueHb BaykHa OCHOBATeflbHasA MMrMeHa Koxu 4o M Nocie NeueHns, YTo CBOAMT K MUHUMYMY PUCK MH(EKLIMOHHbIX 3a60neBaHMN.

XOoTd ruvnepnmrMeHTaLma nocne neyeHns KpaklHe ManoBeposTHa, credyeT maberatb B TEUEHUM MUHMMYM 8 fOHeM MHTeHcuBHoro YO-A/B-
0611yYEeHUS U HAHECTW CONMHLIE3ALLMTHbIN KPEM C BbICOKOM CTeMeHbH0 3alimTbl 0T YP-A / VO-b.

JlervpoBaHHas cTanb MWKPOWUIonoK cofepXuTt 8% Hukens. [Npu onepaTVBHOM KPaTKOBPEMEHHOM UCMOMNb30BaHUM anfepruyeckas peaxuus
KparHe ManoBeposaTHa.

ynaneuue

McnonbsoBaHHble Dermaroller npeacTaBnaioT coBol puUCK TPaBMUPOBaHWA WM MOTeHUManbHYKO Yrposy 3[40pOBbi BCeACTBUE KOHTaKTa C
KkpoBbto. Mx creflyeT cobpaTb B OTAENbHbIE 3aKPbiTble EMKOCTU U 3aTeM 6e30MacHo yTUIM3MPOBaTh.
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Vui long doc kj huéng dan nay.

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

Muc dich y t&: Ky thuat xam an t8i thiéu l&p ha bi (Micro-needling)

Hiéu qua: Vé&i cdng nghé Micro-needling tao ra céc L thang rat nhé trén lép biéu bi va ha bi, ma khéng bi vét thuong hé. Nhirng vét kim nay s&
lanh lai sau mét thoi gian ngan. Viéc chira lanh cac vét thudng théng qua céc vi chan thuong sé kich thich san sinh sgi collagen trén b mat da
dang dugc diéu tri. Do vay, lieu phdp nay con duoc goi la "cam &ng collagen qua da" (PCI) hojc liéu phap Collagen tri liéu cAm &ng (CIT).

Chi dinh:

o Diéu tri seo 8m va seo phi dai nhu seo mun tring cé, seo phi dai trudng thanh, seo bong va ran da.

Ve cd ban kj thuat kim l&n Dermaroller MC dugc ap dung cho t4t ca céc loai da trén hau hét cac vung da cta bénh nhan.
Cac trueng hop ngoai lé dugce néu trong phan "Chéng chi dinh".

Luu y / Chi dinh:

e Viéc diéu tri dugc thyc hign béi cic chuyén gia y té ¢d trinh do.

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

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

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

o Khéng s dung thiét bi néu bao bi vé trung bj héng.

e Bao quan & nhiét d trong phong va tranh dé gan ngi c6 nhiét dé cao.

e Khong dugc sir dung khi hét han.

Thyec hién:

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

o Kim lan s& duoc lan khodng 6 [an theo cac hugng trén méi vung Lan (xem hinh minh hoa) cho téi khi vung lan hai dé déu va
xuat hién cac vét méau Li ti i

o Khéng de Lén thiét bj. :

o Khéng dugc déi huéng, trong khi kim lan van con trong da “Z

¢ D3i véi céc vung da cd lép ha bi méng ngay trén xuang (vi du quanh 6 mat) chi dugc phép thyc hién véi ap luc rat nhé. o

Sau khi diéu tri:
e Vé sinh vung L&n bing tdm bong v trung nhing nuégc mudi sinh ly



Chu ky diéu tri:

o D& cb dugc két qua digu tri thanh cong bén virng thi can phai thyc hién nhieu [an. Théng thuong, viéc digu tri can thyce hién tir 3-5 [&n, nhung cé
thé s& [an digu tri can nhigu hon tuy thudc vao d6 sdu va cau tric vét seo.

e 4-6 tuan la khodng cach t8i thiéu gitra hai (an Lan kim dé vét thuang dugc chira lanh.

Chéng chi dinh:

o Digu tri mang nhay va l&p dém niém mac - Da vung mét phai dugc digu tri hét sirc than trong

e Bénh nhan cé tién st seo 6i

e Didu tri ving da bi ung thu, mun dép do Herpes, nhiém trung cap tinh hay dang c6 viém da, mun céc, ching day sing

Chi dan an toan

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

o Phu nit cé thai/dang cho con bu: Vi khdng cé két qua lam sang déi véi nhdm nay, ching téi khuyén khich tri hodn viéc digu tri

o Tré em/ Thanh thigu nién: Cac két qua ldm sang chi yéu dya trén cac nghién cu véi ngusi Lon, vi vay do tusi duogc digu tri dé nghi tir 18 tudi
tré [én. Tuy nhién, khéng c6 bang chirng cho thay diéu tri & tré em/ thanh thigu nién xuat hién rai ro cao dén sy an toan caa bénh nhan. Dic biét
khi diéu tri seo béng & tré em, viéc diéeu tri bang ki thuat Dermaroller MC dat két qua tét.

o Ap dung phéi hop kim [&n digu trj vai giai phédp ki thuat khac phai dugc cic nha san xust khac két hop hudng dan 4p dung

Triéu chirng di kém cuaa &ng dung:

Man dé, phu & khu vy da diéu tri, dau, xuat hién vét mau li ti trong vai phut.

Tac dung phu c6 thé xay ra:

Nhiém trung do khir trung da khéng da, phan ¢ng viém (do chat gay sét), d6i mau da nhe, xu huéng hinh thanh seo 6i, xuat hién u hat sau khi st
dung cac chat trong diéu tri bang ky thuat Dermaroller MC.

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

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

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

Xt ly loai bé
Dermaroller d& qua st dung chia rai ro gay thuong tich va nguy cd tiem &n dsi véi sic khée do tiép xdc véi mau.
Chung phai duoc thu gom trong cac thung chira riéng, ddng kin va sau dé dugc x& ly loai bé mét cach an toan.
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Moﬂﬂ I'Ipol-leTETe BHUMAaTENHoO Te3n MHCprKLlVWl.

Te cbabpXaT BaxHa MHopMaLms oTHocHo ynoTpebaTa Ha npoaykTa 3a "MukpoHuabnuHr" Dermaroller MC.

MenauumHcko npepHasHayeHue: MWHWMManHo MHBa3MBHa nepdopauma Ha gepmuca (MMKpOHMﬂbJ’IMHI’)

Edekr: YUpes "MMKpoOHMOBbAWHIA" eNVOEepMUCBT W OepMUChT ce NpobmBaT MMHMMAaNHO MHBa3WBHO, 6e3 NMpu ToBa Aa Bb3HWKBAT OTKPUTMU paHMu.
KaHanute oT npoBoxpaHuaTa CKOpO Ce 3aTBapsiT 0THOBO. 3aAeMCTBaHETO Ha MpoLieca Mo 03[paBsiBaHe Ha paHWTe OT MMKPOHapaHsBaHMATa
Mexay OpYroTo npefmsBMKBa W YBENUUYEHO MPOM3BOLCTBO Ha KonareH B ofpafoTeHaTa koxa. 3aToBa npoueaypata Ce Hapuya CbLio U
JMepkyTaHHa KonareHosa nHaykuma“ (PCl) unm ,KonareHosa nHayKkumnoHHa Tepanusa” (CIT).

[MokasaHus:
e 06paboTka Ha aTPOMUUHM M XMUMOTPOMUUHK Benesun, KaTo Hanp. Benesu oT akHe, CTapu XMNepTpoduuHM Benesu, 6enean 0T MarapsaHUa U
cTpuu (Striae distensae).

Mo npvHumn Dermaroller MC Moske fa ce M3Mon3Ba BbPXy NOYTM BCUUKM 061ACTM Ha KOXKaTa Ha NaumeHTa Nnpu BCAKAKbB TUM KOXa.
M3kntoueHmaTa ca onvcanu nog, ,[poTMBoNoKasaHms",

MpennasHu Mepku / ykasanus:

¢ l3anona3BaHe camo oT KBanuULMpaHW MEAULMHCKM CrieuuanmcTy.

o [poLienypaTta MoXe fla ce M3BbpLLUIBa CaMo NPpKW YMCTa cpefia M B MOAXOAALLM 3a LilenTa MegUMUMHCKY MaHUMyNaunoHHWU NMoMeLLEHNS .

o [py npoulepypata Aa ce HOCAT CTEPUITHM PbKaBULIM 3a elHOKpaTHa ynoTpeba.

o MeguMuUMHCKO mnagenue 3a efgHokpaTHa ynotpeBa (SINGLE USE). Mpu MHorokpatHa ynoTpeBa CbleCcTByBa OMacHOCT OT MHMeKTUpaHe Ha
nayueHTu!

e VpenbT He 61Ba oa ce MOAroTss 3a MOBTOPHa ynoTpe6a, Thi KaTo OT TOBa TOW Ce NMOBPEXA UM Ka4ecTBOTO My Ce BrollaBa.

e He M3nonsBalTe MHCTPYMEHTa, ako CTepuiHaTa OrnakoBKa e HapylleHa.

o CbxpaHnaBaiiTe Ha CTaliHa TeMrepaTypa W faneu oT U3TOUHWMUM Ha TOMAMHA.

o IHCTPYMeHTBT He B1Ba [a ce M3Mon3Ba Crnef, U3TUYaHe Ha CPoKa 3a CbXpaHeHwe. \

V3BbpwBaHe Ha npouepypara:

e [ouncTeTe WaTenHo nognexatlarta Ha o6paBoTka Koxa, HaHeceTe aHeCTeTUYEH KpeM 3a NoKanHo NpUNoXeHue, crnef KoeTo
Le3unHpeKUmpanTe.

o Mpokapante Dermaroller ok. 6 MbTU C yMepeHO NeK HaTUCK BbB BCAKA MOCOKA Haf CbliaTa 30Ha Ha Koxarta (BWxKTe R
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CbCeHOTO M306paxkeHWe), LoKaTo o6paBoTBaHaTa MOBbPXHOCT Ha KoXXaTa paBHOMEPHO NeKO0 Ce 3a4epBu U Ce MOosBAT Karnuuum KpbB
o He ynpaxHsBaiTe CTpaHWUeH HaTUCK BbPXY ypena.
e He M3BBpLUBaNTE NMPOMsIHa Ha MOCoKaTa, [LOKaTo UrMnTe BCe OLLe ca 3a6oeHN B KoxaTa
e [py 0BnacTu Ha KoXaTa C TbHbK LLepMUC AMPEKTHO BbPXY KOCTU (Hamp. nepuopnBuTanHaTa) TpsbBa fa ce paBoTi CamMo C MHOFO NEeK HaTKUCK.

MNMocnepBawa o6paboTka:
e [MouncteTe obnacTTa Ha KoxaTta CbC CTEPUIIEH TaMMOH M CTEPUNEH (BU3UONOrUYEH Pa3TBoOp

Cepws oT npouenypm:

e TpaeH pesaynTaT oT npoLefypaTa MoXxe [la Ce 0YakBa efiBa Cref, MHorokpaTHa o6paboTka. O6ukHOBeHO ce n3BbplLBaT 3-5 Npouenypw, Ho B
3aBWCMMOCT OT AbNnBouMHaTa M CTpyKTypaTa Ha Beneaunte Moxe fa ca HeOBXO4MMK 1 MoBeye NpoLenypy.

e VIHTepBanbT Mexnay fiBe npouenypu Tpsitsa na e Han-Manko 4-6 ceamuum, 3a Aa 6bae 3aBbpLUEH NPOLLECHT MO 03[ipaBsiBaHe Ha paHUTe.

[MpoTuBONOKasaHus:

o ObpaboTka Ha NUraBMLM M Ha OKOTO - KoXaTa B obnacTTa Ha ounTe TpsibBa fa ce o6paboTBa C M3KUMTEHa NpeanasnMBoCT

e [MaLMeHTH C KeNoMam UK C aHaMHesa 3a Kenouam

o OBpaboTka Ha 06/1acTM OT KOXKaTa C pakK Ha KoXaTa, aKTMBEH Xeprec CUMMEKC MW OPYrY aKTUBHU KOXHU MHIEKLWW, M3MbKHANW POLUITHK
netHa, 6pagaBnuK, aKTUHUYHA KepaTosa

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

o Bbnpeku ve HaMa icHO MpoTMBOMOKa3aHMe 3a "MUKPOHWABIAMHIA", yMecTHa e ocobeHa MpeAnasnmMBOCT NPW NaLMeHTH C MOBMLLEHA CKITOHHOCT
KbM KbpBeHe unu npobneMun npu 3asgpaBsiBaHe Ha paHW, Hanp. Nopaan HeKOHTpoONMpaH 3axapeH AvabeT UNK aHTUKoarynaHTHa Tepanus,
KaKTO M NpY NaLMeHTH, NPOBEXAALLM XMUMUO- UMK NbyeTepanust Unun npueMalliy BUCOKM 0,031 KOPTUKOCTEpPOMaM

o BpeMeHHM / KbpMeLLM XXeHW: TbiA KaTo 3a Tasu rpyna HaAMa KIIMHUYHK M3CrelBaHue, MpernopbyBaMe oTnaraHe Ha npolepypata

o [eua / toHOWW: KIIMHWUUHKTE Pe3ynTaTh NounBaT NpeLrMHO Ha U3CTefBaHns Ha NbIIHOMETHM [OBPOBONLM, Taka Ue Bb3pacToBaTa NpernopbKa
3a npolefypaTa e rnocouyeHa kato "Hap 18 roguHn". Benpeku ToBa, HaMa [oKasaTencTBa, Ye npoleaypaTa npu feua / loHoWK NpefcTaBnasa
MoBuLLEH pUCK 3a BesonacHoCTTa Ha NauueHTa. C Dermaroller MC ca nocTturHaT 1o6pu pesyntaTu Hai-Beue Npu o6paboTKkaTa Ha Geneau
0T M3rapsiHua npu geua.

o lMNpu koMBuHaumsa oT Mpoueaypa "MUKPOHMABAWHI" C ApyrK Tepanuu cnefBa Aa ce cbbrniofdaBaT yKka3aHWaTa 3a MpUOXKEHWEe Ha Apyrute
npov3BofMTEenu

CbnbTCTBaLLM 9BNEHUS NMpu NpUoXXeHue:
KpaTKOTpaVIHO 3a4yepBaBaHe U OTOK Ha 06pa60TeHaTa Koxa, 6onku, MUKPOKpPbBOTEYEHNE 3a HAKOJTKO MUHYTHU.

Bb3M0OXHM HeXenaHu CTpPaHWUHW peakuuu:

WHpekumnm crnepf, HepocTaTbuHa Ae3MH(EKUMA Ha KoxKaTa, BbamnanuTenHa peakuus (nopagu MNMporeHu), KpaTKOTpaMHKM HapylueHwsa Ha
nUrMeHTauuaTa, obpasyBaHe Ha Beneaun Npu CKIIOHHOCT KbM oBpasyBaHe Ha Kernoupu, oBpasyBaHe Ha rpaHyrnoMu cref, BHacsHe Ha BellecTBa
npu obpaboTkaTa ¢ Dermaroller MC.

IpxnuBaTa XMrneHa Ha KoxaTta Npefu v crep npouenypaTa e BaxHa, 3a fla ce cBefaT [0 MUHUMYM PUCKOBETE 0T UHMEKLUM.

[lopu v KoraTo xunepnurMeHTaUmMa cned npoueaypa e MHOro cnato BepoaTHa, Hal-Manko 8 AHW o6nacTTa TpsA6Ba Aa ce Nasu 0T MHTEH3UBHO
UVA/B nbueHMe 1 fla Ce HaHacs CNbHLUEe3allMTeH KpeM C BUCOKa cTeneH Ha 3awuTta ot UVA / UVB.

BrnaropopgHata ctoMaHa Ha MUKpouUrnuTe cbibpxa ok. 8% Huken. [pu KpaTka onepaTuBHa yrnoTpeba anepruuHa peakuust e MHoro cra6o
BepoATHa.
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Prectéte si, prosim, pedlivé tento ndvod.

Obsahuje dileZité informace pro pouZivani vyrobku uréeného k mikrojehli¢kovani Dermaroller MC.

Zdravotnické uréeni Géelu: Minimalné invazivni perforace $kéry (mikrojehli¢kovani)

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

Indikace:

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

V z&sadé lze Dermaroller MC pouzit takika na véechny oblasti kiiZze pacientl se véemi druhy pokozky.

Vyjimky jsou popsany v kontraindikacich*.

Preventivni opatfeni / upozornéni:

o Pouziti je vyhrazeno kvalifikovanému odbornému medicinskému personalu.

o Odetreni se smi provadét pouze v podminkéach bez pFitomnosti bakterii a v hygienicky vhodnych zdravotnickych oetfovnach.
o PFi oetreni je tfeba pouZivat sterilni rukavice na jedno pouziti.

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

o Je-li poskozeny sterilni obal, pristroje nepouzivejte.

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

o Po uplynuti data trvanlivosti se pFistroj jiz nesmi pouZivat.
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Provadéni: i

o O3etfované partie klize Fadné ocistéte, oSetiete anestetickym topickym krémem a nasledné vydezinfikujte.

o Dermarollerem prejedte cca 6 x pri pfiméreném tlaku v kazdém sméru pres stejnou oblast kiZe (viz obrazek vedle), az
oSetfovana kize lehce a rovnomérné z¢ervena a objevi se na ni krev

o Na pristroj nevyvijejte lateralni tlak.

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

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

Nasledné osetrent:
o OCisténi oblasti kiize sterilnim tamponem a sterilnim roztokem kuchyriské soli.

Osetrovaci cykly:

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

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

Kontraindikace:

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

o Pacienti, ktefi maji nebo méli keloidy

o O3etrovani oblasti kiZe s rakovinou kdZe, aktivnim herpes simplex nebo dalsimi aktivnim infekcemi kdZe, vystouplymi jaternimi skvrnami,
bradavicemi, keratézou klze

Bezpecnostni pokyny

o Navzdory jasné kontraindikaci pro mikrojehlic¢kovani je adekvatni zvlastni opatrnost v piipadé pacientl se zvySenym sklonem ke krvaceni
nebo s problémy s hojenim napfiklad nasledkem nekontrolovaného diabetes mellitus nebo terapie antikoagulanty a u pacient( prochazejicich
chemoterapii, ozarovanim nebo dostavajicich vysoké davky kortikosteroidd

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

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

o V pfipadé kombinace oSetreni mikrojehlickovanim s dalSimi terapiemi je tieba dodrzovat pokyny pro pouZiti od ostatnich vyrobcd.

Prévodni jevy pfi pouZiti:

Pfechodné zarudnuti a opuchnuti oSetiované kizZe, bolesti, mikrokrvéaceni po nékolik minut.

Potencialni nezadouci vedlejsi Gcinky:

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

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

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

Uslechtila ocel mikrojehel obsahuje cca 8% niklu. Pri kratkém pouziti béhem oSetreni je alergicka reakce velmi nepravdépodobna.
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Palun lugege kédesolev juhend hoolikalt labi.

See sisaldab tahtsat 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 lihikese aja moddudes taas. Haava paranemiskaskaadi vallandumine mikrovigastuste tottu pohjustab ravitavas nahas mh ka-
svava kollageenitootmise. Seetbttu nimetatakse meetodit ka ,perkutaanseks kollageeniinduktsiooniks* (PCI) v&i "kollageeni induktsioonte-
raapiaks" (CIT).

Néidustused:
o Atroofsete ja hlipotroofsete armide nagu nt aknearmide, kiipsete hipotroofsete armide, péletusarmide ja striae distensae ravimiseks.

Dermarollerit MC saab pdhimétteliselt kasutada patsiendi kdigil nahapiirkondadel kdigi nahattlpide korral.
Erandeid kirjeldatakse ,Vastunaidustused” all.

Ettevaatusmeetmed / juhised:

e Kasutamisdigus on kvalifitseeritud meditsiinilisel erialapersonalil.

e Ravi tuleb labi viia ainult mikroobivabades tingimustes ja higieeniliselt selleks sobivates meditsiinilistes raviruumides.
o Ravimisel tuleb kanda steriilseid Uhekordselt kasutatavaid kindaid.

o Meditsiiniline seade Uhekordseks kasutuseks (SINGLE USE). Taaskasutuse korral valitseb patsiendil infektsiooni oht!

o Seadet ei tohi taaskaidelda, sest seelabi saaks see kahjustada voi selle kvaliteet voiks halveneda.

 Arge kasutage instrumenti, kui steriilpakend on kahjustatud.



o Sailitage ruumitemperatuuril ja mitte soojusallikate l&heduses.
o Parast sailivuskuupaeva moéddumist ei tohi instrumenti enam kasutada.

Teostamine: <« [T

e Puhastage ravitav nahapiirkond pohjalikult, toodelge toopilise anesteesiakreemiga, seejarel desinfitseerige.

¢ Rullige Dermarollerit u 6 korda médduka survega igas suunas (le sama nahapiirkonna (vt kdrvalolevat joonist), kuni  : pi
ravitav nahapind on Uhtlaselt kergelt punetav ja verekaste tungib valja. : ft

o Arge avaldage seadmele lateraalset survet.

e Arge tehke suunavahetusi, mil nelad on veel naha sees.

« Ghukese dermisega nahapiirkondades vahetult luude kohal (nt periorbitaalselt) tohib tétada ainult vaga vaikese survega.

Jarelravi:
o Nahapiirkonna puhastamine steriilse tupsuti ja steriilse keedusoolalahusega

Ravitstklid:

o Jatkusuutlikku raviedu on oodata alles pérast mitmekordset raviseanssi. Uldiselt viiakse l&bi 3-5 raviseanssi sdltuvalt armi siigavusest ja
struktuurist, kuid vdib osutuda vajalikuks ka rohkem raviseansse.

o Kahe raviseansi vahe peaks olema 4-6 nadalat, et haava paranemiskaskaad oleks Gppenud.

Vastunaidustused:

o Limaskestade ja silma ravi - nahka tuleb ravida silma piirkonnas aarmise ettevaatusega

o Keloididega vdi sellise raviajalooga patsiendid

o Nahavahi, aktiivse herpes simplexi voi muu aktiivse nahainfektsiooni, esiletdusnud maksaplekkide, tltigaste, fotokeratoosidega nahapiirkon-
dade ravi

Ohutusjuhised

o Ehkki microneedlingule pole Uhtki selget vastunaidustust, on eriline ettevaatus asjakohane korgendatud veritsemiskalduvusega voi haavade
paranemisprobleemidega patsientide puhul, nt kontrollimatu diabetes mellituse voi hiitbimist parssiva teraapia tottu, samuti patsientide pu-
hul, kes saavad kemoteraapiat, kiirgusteraapiat voi suurtes doosides kortikosteroide

o Rasedad / imetavad naised: kuna selle grupi kohta kliinilised tulemused puuduvad, siis soovitame me ravi edasi likata

o Lapsed / noorukid: Kliinilised tulemused pGhinevad eelkdige uuringutel vabatahtlikega nii, et ravile antakse vanusesoovitus "alates 18
eluaastast”. Kuid siiski puuduvad viited sellele, et laste / noorukite ravi kujutaks endast patsientidele kdrgendatud riski. Eelkdige péletusar-
midega laste ravis saavutati Dermarolleriga MC haid tulemusi.

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

Kasutuse kaasnahtused:
Ravitava naha transientne punetus ja paistetus, valud, mdneminutilised mikroveritsused.

Vdimalikud ebasoovitavad kdrvaltoimed:

Infektsioonid parast naha ebapiisavat desinfitseerimist, pdletikureaktsioon (pirogeenide t&ttu), transientsed pigmendihaired, armide teke keloi-
dide tekkekalduvuse korral, granuloomide teke parast ainete sisseviimist Dermarolleriga MC ravimisel.

Pohjalik nahahlgieen enne ja parast ravi on tahtis, et vahendada infektsiooniriskid miinimumile.

Ka siis, kui hiiperpigmenteerumine on ravi jarel véga ebatGen3oline, peaks vahemalt 8 paeva jooksul loobuma intensiivsest UVA/B kiirgusest ja
kandma peale kdrge UVA/UVB kaitsega paikesekreemi.

Mikrondelte roostevabateras sisaldab u 8% niklit. Operatiivse lihikasutuse korral on allergiline reaktsioon vaga ebatdenaoline.
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Lue tdma ohje huolellisesti lapi.

Se sisaltaa tarkeita tietoja mikroneulaustuotteen Dermaroller MC kaytdsta.

Laakinnallinen kayttétarkoitus: Dermiksen mini-invasiivinen lapaisy (mikroneulaus, Microneedling)

Vaikutus: Mikroneulaus lapaisee epidermiksen ja dermiksen mini-invasiivisesti, avohaavoja synnyttamatta. Pistokanavat sulkeutuvat lyhyen
ajan kuluttua jalleen. Mikrovammojen laukaisema vamman parantumisprosessi saa mm. kollageenintuotannon lisaantymaan kasitellyssa
ihossa. Siksi toimenpidettd kutsutaan myos "perkutaaniseksi kollageeni-induktioksi" (PCI) tai "Kollageeni-induktioterapiaksi" (CIT).

Kayttdaiheet:
e Atrofisten ja hypertrofisten arpien, kuten esim. aknearpien, kypsien hypertrofisten arpien, palovamma-arpien ja raskausarpien hoito.

Yleisesti Dermaroller MC:ta voidaan kayttaa lahes kaikille potilaiden ihoalueille kaikilla ihotyypeilla.
Poikkeukset on kuvattu kohdassa "Vasta-aiheet".

Varotoimenpiteet / ohjeet:

e Vain koulutettujen ammattilaisten kayttoon.

* Hoito on suoritettava ainoastaan hygieenisissa olosuhteissa ja siihen soveltuvissa hoitotiloissa

o Hoidettaessa on kaytettava steriileja kertakayttokasineita.

o Ladkinnallinen kertakayttéinen laite (SINGLE USE). Uudelleen kaytettdessa ihoon kohdistuu tulehdusvaaral
o Laitetta ei saa kunnostaa, koska tama voi vahingoittaa laitetta tai heikentaa sen laatua.



 Alé kéyta instrumenttia, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.
o Sdilytettava huoneenlammadssa, ei lampdélahteiden lahettyvilla.
o Viimeisen kayttopaivan eraannyttya ei instrumenttia saa enaa kayttaa.

Kasittely:

e Puhdista kasiteltava ihoalue perusteellisesti, kasittele paikallisella puudutevoiteella, desinfioi lopuksi.

¢ Rullaa Dermarolleria n. 6 kertaa hillitysti painaen joka suunnassa saman ihoalueen yli (katso viereinen kuva), kunnes hoi-
dettava ihoalue tasaisesti punottaa lievasti ja tihkuu verta

o Al3 kohdista laitteeseen sivuttaista painetta. = |l

« Ala vaihda suuntaa neulojen ollessa vield ihossa

o Ihoalueilla, joilla dermis on ohutta, suoraan luiden paalla (esim. periorbitaalisesti), on tyéskenneltéva ainoastaan erittdin vahaisella paineella.

Jalkikasittely:
e Puhdista ihoalue steriililla tupolla ja steriililla keittosuolaliuoksella

Hoitojaksot:

e Pysyva hoitotulos on odotettavissa vasta useamman hoitokerran jalkeen. Yleensa suoritetaan 3-5 hoitoa, arpien syvyydesta ja rakenteesta
riippuen voi kuitenkin myds useampi hoitokerta olla tarpeen.

o Kahden hoitokerran valilla tulisi olla vahintaan 4-6 viikkoa, jotta vamman parantumisprosessi olisi paattynyt.

Vasta-aiheet:

e Limakalvojen ja silman hoito - silmanymparysalueen ihoa on hoidettava aarimmaisen varovasti

o Potilaat, joilla on tai on ollut keloideja

o |hosyovasta, aktiivisesta Herpes simplexista tai muista aktiivisista ihotulehduksista, kohollaan olevista maksalaiskista, syylista tai aurinko-
keratoosista karsivien ihoalueiden hoito

Turvallisuusohjeet

o Vaikka mikroneulaukselle ei ole olemassa mitaan selkeitd vasta-aiheita, on verenvuodolle alttiita tai esim. hallitsemattoman Diabetes melli-
tuksen tai antikoagulanttihoidon vuoksi vammojen parantumisongelmista karsivid seka kemoterapiassa, sadehoidossa olevia tai suuria
maaria kortikosteroideja saavia potilaita hoidettava erityisen varovasti

o Raskaana olevat / imettavat naiset: koska naille ryhmille ei ole olemassa mitaan kliinisia tuloksia, suosittelemme siirtdémé&an hoitoa

o Lapset / nuoret: kliiniset tulokset perustuvat ennen kaikkea aikuisille vapaaehtoisille suoritettuihin tutkimuksiin, joten hoidolle annetaan
ikdsuositukseksi "18-vuotiaasta lahtien". Ei ole kuitenkaan olemassa viitteita siitd, etta lasten / nuorten hoito aiheuttaisi suurentunutta riskia
potilaan turvallisuudelle. Etenkin lasten palovamma-arpien hoidossa on Dermaroller MC:ll& saatu hyvia tuloksia.

o Jos mikroneulaushoito yhdisteta&n muihin hoitoihin, on huomioitava toisten valmistajien kayttéohjeet

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

Mahdolliset epatoivotut sivuvaikutukset:

Ihon riittamattéman desinficinnin-aiheuttamat tulehdukset, tulehdusreaktio (pyrogeenin vuoksi), hetkelliset pigmenttihairiot, arpien muodostu-
minen, mikali alttiutta keloidien muodostumiselle, granuloomien muodostuminen Dermaroller MC-hoidossa imeytettyjen aktiivisten aineiden
kaytén seurauksena.

Perusteellinen hohygienia ennen hoitoa ja sen jalkeen on tarkeda, jotta tulehdusvaarat voitaisiin vahentaa minimiin.

Vaikka hyperpigmentoinnit ovat erittain epatodennakoisia hoidon jalkeen, tulisi vahintaan 8 paivan ajan valttaa voimakasta UVA/B-séteilya ja
kayttaa aurinkovoidetta, jonka UVA- / UVB-suoja on korkea.

Mikroneulojen jaloteras sisaltda n. 8 % nikkelid. Operatiivisessa lyhytaikaisessa kaytdssa allerginen reaktio on erittdin epatodennakéinen.
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MeAETAOTE ETUUEAWE TLG TIAPOUTEC ODNYIEC.

MephapBavouv onuavTikEG TTANPOGOpIES yia Ttn XprAaon Tou TIpoidvToc mikpoBeAoviouou Dermaroller MC.

laTPIKOC OKOTIOC XPAONG: EAQYIOTA ETIEURATIKA SIATPNON TOU LETOBEPUIKOU OTPWUATOC (UIKPOBENOVIOMOC)

Apdon: Me T0 LIKPOPBEAOVIOUO TTOPAKEVTHIVTAL EAAXIOTA ETIEURATIKA N eTIOEPUIBA Kal TO LECOBEPUIKO OTPWUA XWPIC VA TIPOKUTITOUV avolktd
Tpavpata. Ta Kavaila Ttapakévtnong KAEIVOUV Kal TIAAL LeTd cUVTodo Sldotnua. H 8popoAdynon Tng akohouBiacg emoUA®ONG TOU Tpaupatog ano
TO UIKPOTPAULATIONO €XEL LLA., G ATIOTENETUA TNV QUENUEVN TIApaywyr KOANAYOVOU 0TO 3EpHA TIOU UTtoRAMeTaAL 0Tn Bepareia. Ma to Adyo autd,
N LEBodOC YapaktnplZeTal Katl we «Sladepuikn emaymyn KoAaydvou» (PCI) i «Bepameia emaywyng koAayovous (CIT).

EvdeiEelc:
o Dgparteia atpodIKWV 1 UTIOTPODIKWY OUAWY, OTIWC, TLY., OUAWYV OKUAC, WPILWY UTIEPTPODIKWY OUAWY, OUNGY EYKAUUATWY Kal payddwy (Striae
distensae).

To mpoidv Dermaroller MC umopel yevikd va xpnowototnBel o OAeC oYeBOV TIG TTEPIOYEG TOU BEPUATOC TWV AGBEVAV Kal g€ OAOUC TOUG TUTIOUG
SEpLATOC.
Ot eEatpeoelc Teplypadovtal oTny evotnTa «AvTeVielEEIg».

Métpa mtpodUaEng/YmodeiEelg:

o H xprion TIPETEL va yIVETAL ATIOKAELOTIKA ATIO EKTIAUSEUHEVO EIBIKEULEVO TIPOCWTIKO.

o H Beparela TPETEL VO TPAYLATOTIOIEITAL QTIOKAELTTIKA UTIO AONTITEC OUVBNKEG Kal O€ ATO AToWn UYIEWAG KATAMNAOUC yia TO OKOTIO auTo
LaTPIKOUC Xwpoug Bepartelac.
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o Katd tn Beparmeia MPETEL va XPpNOULOTIOOUVTAL ATIOO TELPWHEVA YAVTIA Kiag XproncG.

o latpotexvoloyikn ouokeun uiag xprong (SINGLE USE). H etavaypnaouotoinon eyKupovel kivBuvo poAuveng Tou acBevi
o AtayopeUeTal n emaveneEepyaoia TG CUOKEUNG, KaBWC £ToL TipokaAouvtal Znuleg n uttoabuidetal n modtntd .

o MnV XpNOLLOTIOLEITE TO GPYAVO, AV EXEL UTIOOTEL CNUIEC N ATIOGTEIPWEVN CUCKEUATIA.

o DuAdooete o€ Bepuokpaoia TEPIBAANOVTOC Kal XL KOVTA O€ TINYEC BepudTnTac.

o ATtayopeUETaL N YPAON TOU 0pYAVOU LETA TNV NUEPONVia ARENG TOU.

AEaywyn: it

o KaBaploTe oyOAQOTIKA TNV TEPIOXN TOU BEPUATOC OToU Ba epapuooTel n Beparmeia, eMAAEIPTE TNV LE KPEUA TOTUKOU :
QvaloBNTIKOU Kal 0N OUVEXELQ ATIOAULAVETE TNV.

o Kuhiote tn ouokeun Dermaroller Tepimou 6 GopEC e PETPLA TTiEN O€ KABE KATEUBUVON EMAVK 0TNV (B1d TIEPLOYN BEPLATOG
(BA. TTOPAKEIUEVN EIKOVA) LEXPL VO KOKKLVITEL EAAPPLIC OLOIOUOPDA N ETIGAVELD TOU SEPUATOC Kal va eldavioTel audtmua

o MNV QOKE(TE TIAEUPIKN TUHEDN 0TN CUCKEUN.

o Mnv aAAAZeTe KateuBuvan evw ot BeAdvec eEakolouBouv va BplokovTal eviag Tou BEPLATOC

® S€ TIEPLOYEG TOU BEPUATOC UE AETITO LECOBEPIIKO OTPWHA AKPLBLIC ETIAVE ATIO 00TA (TLY., TIEPOKOYXIKA), N epyacia TPETEL va SlEEAYETAL LOVO LE
Wikpn Ttieon.

SUMTIANPWUATIKA TEEpBaAyn:
o KOBAPLOWOE TNE TIEPLOXNG TOU SEPUATOC LE ATIOOTEPWHEVO TAUTIOV KAl ATIOOTEIPWHEVO PUGLONOYIKG 0pO

KUkAol Bepareiag:

e H pakpompdBeoun emituyia tng Beparmeiag elval avapevopevn HoOvo UoTEPA ATO EMAVENUUEVN edapuoyn TNG. SuvnBwc dieEayovtal 3-5
Bepareiec,
aMAG, avaloya pe To BABog Kat Tn Sopr TV OUAGY, UTIOPEl VO KATAGTOUV AVAYKAIEG TIEPIOTOTEPES BEPATIEIEC.

o T0 B1a0TNUA KETAEYU BU0 BePATEIDV Ba TIPETIEL VA AVEPXETAL OE TOUANAYLOTOV 4-6 EBSOMABEG, WOTE VO OAOKANPWVETAL N aKOAOUBIa eTTOVAWONG
TPAUMATOC,.

AvtevdelEelc:

o Oepameia Twv PAEVVOYOVKV Kal TOU HATIOU - OL XEIPIOHOL GTO SEPHA 0TV TIEPLOYN TWY LATLWV ATAlTouV eEALPETIKNA TTpocoyn

o AcBevelc LE IOTOPIKO XNAOEIBGV

o Oeparela TEPLOYWY TOU BEPUATOC LE KAPKIVO TOU DEPUATOC, EVEPYO ATIAG EPTIN 1 GANEC EVEPYEC SEPUATIKEC AOILWEELS, TIPOEEEXOUTEC DOKIBEC,
OTUAOUC, NALOKA KEPATWON

YrodeiEeilc aodaheiac

o Map' 0Ao TtoU Bev UTIAPXEL 0AdAC AVTEVIEIEN YIA TO WIKPOPEAOVIOUO, ETIBAMETAL WBlaltepn TPoooXN Ot AoBEVEIC UE QULOPPAYIKEG TACELC 1y
TPOPANATA ETIOUAWONG TPAULAT®Y, TLY., AOYW UN EAEYYOUEVOU 0aKYaPwdoUC SlaBATn i avTUNKTIKAG Beparmelag, KaBwg Kal 0g aoBeVE(C TTou
uTtoBalovTal o€ XnNUeoBeparela, aktivoBepareia r AapBavouv UPnAeg BOOELC KOPTIKOOTEPOELBWY

o 'Eykuec/Bnhalouoeg yuvalkec: eMeldr Sev UTTAPYOUV SLABETILA KALVIKA QTIOTEAETUATA YIa aUuTrY TNV ouada, cuviotatat n avaBoAn tng Beparelag

o Madia/epnPol: Ta KAVIKA aTtoTeAEoata BacidovTal KUplwC oe LEAETES LE EVIAIKEG EBENOVTEC KAl CUVETIWC SIBETaL N oUCTAON «aTo 18 £TwV Kat
avw» yia tn Beparnela. Not6oo, dev UTIAPYOUY EVOEIEELC OTL N BEpATiEla EYKULOVEL QUENUEVO KIVBUVO aohAAELag Tou aoBevoug yla tadid/edrifouc.
Kuplwg kata tn Beparmela UMV eyKaUUaTog oe madla eTITEVYBnKay Kahd amoteAeopata Le tn ouokeur) Dermaroller MC.

o Ze TeplmTwon ouvduaouoy TnE Bepamelag LIKPOBEAOVITUOU LE AAEC BepaTieleg TIPETEL va AauBAvovTal uTtewn ol UTIOSELEELC XproNg TwV AAWV
KATAOKEUOOTWY

JUVOBEUTIKEG ETUOPATELG TNG EGAPUOYAC:
Mapodikn epuBpATNTA KE 0ldNUa Tou BEPUATOC TToU EXeL UTIOBANBEL 0Tn Bepareia, AAyoC, LIKPOALOPPAYIEC yia Alya AeTtta.

MiBaveg aveTBUUNTEC TIAPEVEPYELEC

NOWKEELC UOTEPA ATIO AVETIAPKN ATIOAULAVGN TOU EPUATOC, dAEYUOVA (ATd TIUPOYEVH), TTAPOSIKES BLATAPAYEC XPWATIK@Y, OYNUATITUOC OUALV
0€ TEPUTTWOELC TAGNG YIa XNAOELSH, OXNUATIOUGE KOKKLWOUATOC UaTEPA ATIO ElGAYWYNA 0UGLWY KATA Tn Bepareia pe tn cuokeun Dermaroller MC.
H oYoAaoTIKA UYLEVA TOU SEPLATOC TIPLV Kal LETA TN BepaTieia elval onAvTIKA yla TOV TIEPLOPLTUS TWV KIYSUVMV LOAUVONG 0TO EAAYLOTO.

AKOUN Kal av N UTEPUEAAYXPWON UETA TN Bepateia Bewpeital we eEAPETIKA amiBavn, Ba TPETEL va ATTOGEVYETE yia TOUAAXIOTOV 8 NUEPEC TNV
£kBean g€ £vTovn UTEPLKSN aKTvoBoAld A/B Kal va XpnooTIoLE(TE avTNALAKA KPEWA Le UWNAG Seiktn TtpooTaaiag amé tnv utepddn aktivofoiia
A/B. 0 avoEeldwTog XaAuBac Twv LKpoPeAdvmy Tepléxel Tiepitou 8% VikéAlo. Mia aAAepyikn avtidpaon Bewpeital wg eEalpeTika amiBavn katd tn
GUVTOUN EYXELPNTIKA Xpron.
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Kérjlk, figyelmesen olvassa el jelen Utmutatét.

Fontos informacidkat tartalmaz a Dermaroller MC mikrot(is termék hasznélatéra vonatkozéan.

A gydgyaszati cél meghatdrozésa: az irharéteg minimal invaziv perforacidja (mikrotls kezelés)

Hatéds: A mikrot(s kezelés sordn a felhdmréteg és az irharéteg tlikkel térténé, minimal invaziv pontozédséra kerul sor, anélkil, hogy nyilt sebek
keletkeznének. A tliszlrés altal keletkez6 csatorndk révid idd elteltével visszazarddnak. A mikrosérilések altal kivéltott lépcsézetes seb-
gydgyulési folyamat hatdséara tébbek kdzétt megnd a kollagéntermelés a kezelt bérben. Ezért az eljérds ,perkutan kollagén indukcid” (PCl) vagy
Jkollagén indukcids terapia” (CIT) néven is ismert.

Javallatok:
o Atréfids és hipotrofias hegek, példaul aknés hegek, érett hipertréfids hegek, égési hegek és striae distensae kezelése.

A Dermaroller MC a péciensek szinte minden bérteriiletén, minden bértipuson hasznélhatd.


https://browse.dict.cc/ungarisch-deutsch/N%C3%A9metorsz%C3%A1g.html

A kivételek leirdséat az ,Ellenjavallatok” cim{i rész tartalmazza.

El6vigyadzatossagi intézkedések / megjegyzések:

o A kezelést csak képzett orvosi szakszemélyzet végezheti.

o A kezelés csak csiraszegény feltételek mellett és csak higiéniailag megfelel6 orvosi kezelShelyiségekben végezhetd.

o A kezelés sordn steril egyszer hasznélatos keszty(t kell viselni.

o Az orvostechnikai eszkoz egyszeri hasznalatra készult (SINGLE USE). Ismételt hasznalat esetén fertGzésveszély all fenn a betegeknél!

o Az eszkdzt nem szabad Ujrafelhasznélésra el6késziteni, mivel ez az eszkoz karosodasat vagy mindségromlését okozhatja.

o Ne hasznalja az eszkozt, ha sérilt a steril csomagolés.

o SzobahOmérsékleten és ne héforrasok kézelében tarolja.

o A lejarati datum utén az eszkdzt mér nem szabad hasznélni.

Hasznalat: ¢

o Alaposan tisztitsa meg a kezelni kivant borrészt, kezelje helyi érzéstelenité krémmel, végul fertétlenitse. : e

e mérsékelt nyoméssal minden irdnyban kb. 6-szor gérgesse at a dermarollert ugyanazon a bérrészen (ladsd a mellékelt |
&brat), mig a kezelt bérfeliilleten egyenletes enyhe bérpir és kivérzés nem jelentkezik.

o Ne fejtsen ki oldalirdanyd nyomast az eszkozre.

o Ne hajtson végre irdnyvaltast, amig a tlik még a bérbe mélyednek.

o A kozvetlenil a csontok feletti, vékonyabb bérterileteken (pl. szem koérili részeken) csak nagyon csekély nyoméssal végezze a kezelést.

Utdkezelés:
o Abérterdlet tisztitdsa steril vattacsomoval és steril séoldattal

Kezelési ciklusok:

o Csak tobb kezelés utdn vérhaté tartés eredmény. Altaldban 3-5 kezelésre van sziikség, de a hegek mélységétél és szerkezetétdl fliggden
akar tébb kezelésre is szlikség lehet.

o Két kezelés kozott legaldbb 4-6 hetet kell varni, hogy befejezédjén a sebgydgyulds 1épcsbzetes folyamata.

Ellenjavallatok:

o A nyalkahartyak és a szem kezelése - a szem kornyékén taldlhatd bért kilénos dvatossaggal kezelje.

o Keloidos hegekkel rendelkezé vagy kordbban keloidos hegekkel rendelkezett paciensek

o Bérrak, aktiv herpes simplex vagy egyéb aktiv bérfert6zés, kidudorodd majfoltok, szemoélcsok, fotokeratozis altal érintett bérteriletek keze-
lése

Biztonséagi utasitasok

o Habar nincs egyértelm( ellenjavallat a mikrotls kezeléssel szemben, kiilénds dvatossaggal kell eljdrni a pl. kezeletlen diabetes mellitus vagy
koaguldcidgétld terdpia miatt vérzésre hajlamos vagy sebgydgyuldsi problémékkal rendelkezd péacienseknél, valamint a kemoterépiaval,
sugarterépiaval vagy nagy adag kortikoszteroidokkal kezelt pacienseknél.

o Terhes / szoptatd nék: mivel nincsenek erre a csoportra vonatkozd klinikai eredmények, ezért a kezelés elhalasztasat javasoljuk.

o Gyermekek / fiatalkordak: a klinikai eredmények elsésorban felndtt nkénteseken végzett vizsgalatokon alapulnak, ezért a kezeléshez a ,18
éves Kkor felett” javasolt korhatart adtuk meg. Nincsenek azonban olyan észrevételek, amelyek szerint a gyermekek / fiatalok kezelése esetén
nagyobb kockézat &llna fenn a péciensek biztonsagéra vonatkozdan. A Dermaroller MC elsdsorban gyermekek égési hegeinek kezelésénél
ért el j6 eredményeket.

o A mikrotls kezelés mas terdpidkkal vald kombinacidja esetén vegye figyelembe a méas gyartdk alkalmazasi utasitasait.

Az alkalmazas kisérd tunetei:
A kezelt bér dtmeneti pirosodasa és duzzanata, fajdalom, néhany percig tartd mikrovérzések.

Lehetséges nemkivénatos mellékhatdsok:

Fert6zések a bor elégtelen fertStlenitése esetén, gyulladdsos reakcidk (pirogdn anyagok miatt), dtmeneti pigmentzavarok, hegesedés
keloidképzbdésre hajlamos egyéneknél, granuldma képzédése a Dermaroller MC-vel valé kezelés soran bevitt anyagok miatt.

A fert6zésveszély minimalisra csékkentése érdekében fontos a kezelés el6tti és uténi alapos bérhigiénia.

Még ha nagyon valdszin(itlen is, hogy a kezelés utan hiperpigmentécid jelentkezik, a kezelés utén legaldbb 8 napig kerulni kell az intenziv UV-
A/UV-B sugérzast, és magas UV-A/UV-B védelemmel rendelkezd napvédd krémet kell hasznalni.

A mikrot(ik rozsdamentes acél része kb. 8% nikkelt tartalmaz. A beavatkozés soran valé révid hasznélatndl nagyon valdsziniitlen az allergids
reakciok jelentkezése.
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AtidZiai perskaitykite Sig instrukcija.

Joje pateikiama svarbios informacijos, kaip naudotis mikroadatinés terapijos gaminiu - adatiniu voleliu MC.

Medicininé paskirtis: minimaliai invaziné dermos perforacija (mikroadatiné terapija)
Poveikis: mikro adatélémis atliekama minimali invazija j epidermio ir dermos sluoksnj nepadarant atviry Zaizdy. Ddrio kanalai netrukus vel

uzsidaro. Dél mikrosuzeidimy prasidéjus zaizdy gydymo kaskadai skatinama intensyvesné kolageno gamyba apdorotoje odoje. Todél procedira
taip pat vadinama ,poodine kolageno indukcija” (PCI) arba ,indukcine kolageno terapija“ (CIT).



Indikacijos:
e Atrofiniy ir hipotrofiniy randy, pvz., randy po aknés, senesniy hipertrofiniy randy, randy po nudegimy ir strijy gydymas.

IS esmés adatinj volelj MC galima naudoti beveik visose paciento odos srityse visy tipy odai.
ISimtys aprasytos skirsnyje ,Kontraindikacijos®.

Atsargumo priemonés ir nuorodos:

o Naudoti leidziama kvalifikuotam medicinos personalui.

o Gydyti galima tik steriliomis salygomis ir higienos pozilriu tinkamose medicininése patalpose.

¢ Gydant bltina mavéti sterilias vienkartines pirstines.

o Medicinos prietaisas vienkartiniam naudojimui (SINGLE USE). Naudojant pakartotinai, pacientui kyla infekcijos pavojus!
o Prietaiso negalima paruosti pakartotinai, nes dél to jis bus pazeistas arba bus neigiamai paveikta jo kokybé.

o Nenaudokite instrumento, jei pazeista sterili pakuoté.

o Laikykite patalpos temperatlroje, toliau nuo Silumos Saltiniy.

¢ Pasibaigus galiojimo laikui instrumento naudoti nebegalima.

Procediros atlikimas:

e Gydoma odos plota kruopsciai nuvalykite, patepkite vietiSkai veikianciu anestetiku ir dezinfekuokite.

o Adatinj volelj spausdami vidutiniu stiprumu maZzdaug 6 kartus ridenkite tame paciame odos plote abiem kryptimis (Zr. tolesnj
paveiksleélj), kol apdorotas odos plotas tolygiai Siek tiek paraus ir iStekés Siek tiek kraujo : s

« Nespauskite prietaiso horizontaliai. : thisy

o Nekeiskite krypties, kol adatélés dar kysSo odoje.

o Apdorojant plonos dermos plotus iskart virs kaulo (pvz., periorbitalingje srityje) spausti prietaisa galima tik nesmarkiai. Al

Tolesnis apdorojimas:
o Nuvalykite odos plota steriliu tamponu ir steriliu valgomosios druskos tirpalu

Apdorojimo ciklai:

o llgalaikio rezultato galima tiketis tik panaudojus kelis kartus. Jprastai atliekamos 3-5 procediros, atsizvelgiant j randy gylj ir struktira, taciau
gali prireikti ir daugiau procedury.

e Tarp dviejy proceddry turéty bati daroma ne trumpesné nei 4-6 savaiciy pertrauka, kad spéty uzgyti Zaizdelés.

Kontraindikacijos

o Gleiviniy ir akiy gydymas - oda akiy srityje turi biti apdorojama itin atsargiai

e Pacientai, turintys keloidy arba kuriems buvo gydomi keloidai

e Vézio pazeisty odos ploty gydymas, aktyvi Herpes simplex arba kitos odos infekcijos, Slakiniy apgamy, karpy arba fotokeratoziy turintys
pacientai

Saugos nuorodos

o Nors mikroadatinei terapijai néra nustatyta aiskiy kontraindikacijy, itin atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriems pasireiskia intensyvesnis
kraujavimas arba kuriems sunkiau gyja Zaizdos, pvz., dél nekontroliuojamo cukrinio diabeto arba kraujo kreséjima slopinancios terapijos, taip
pat pacientus, kuriems taikoma chemoterapija, spinduliné terapija arba kurie didelémis dozémis vartoja kortikosteroidus

o Nésciosios ir zindancios moterys: Siai pacienciy grupei klinikinis efektas nenustatytas, todél gydyma rekomenduojame taikyti véliau

o Vaikai ir jaunuoliai: klinikinis efektas pirmiausia paremtas tyrimy su savanoriskai dalyvavusiais suaugusiaisiais duomenimis, todél rekomen-
duojame gydyti asmenis nuo 18 mety. Néra jokiy duomeny, kad gydant vaikus arba jaunuolius kilty didesné rizika pacienty saugumui. Gery
gydymo rezultaty su adatiniu voleliu MC buvo pasiekta gydant vaiky randus, atsiradusius po nudegimo.

o Adatine terapijg kombinuojant su kitomis terapijos rusimis batina laikytis kity gamintojy prietaisy naudojimo nurodymy

Salutiniai poveikiai naudojant:

tranzitorinis apdorotos odos paraudimas ir patinimas, skausmas, kelias minutes trunkantis mikrokraujavimas.

Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis:

infekcijos, jei oda buvo nepakankamai dezinfekuota, uzdegimo reakcija (dél pirogeny), tranzitoriniai pigmentiniai sutrikimai, randy atsiradimas,
kai yra polinkis susiformuoti keloidams, granulioma po medzZiagy jsiskverbimo, kai apdorojama adatiniu voleliu MC.

Prie$ gydymo procediras ir po jy labai svarbu atidZiai laikytis odos higienos, kad infekcijy rizika bty minimali.

Nors po gydymo procediros hiperpigmentacijos tikimybé yra labai maZa, bent 8 dienas reikéty vengti intensyvios UVA ir UVB spinduliuotés bei
naudoti apsauginj krema nuo saulés su dideliu apsaugos nuo UVA ir UVB spinduliy faktoriumi.

Plieno, i$ kurio pagamintos mikroadatos, sudétyje yra mazdaug 8 % nikelio. Naudojant trumpoms proceddroms alerginés reakcijos tikimybeé yra
labai nedidelé.
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LTdzu, ripigi izlasiet So lietoSanas pamacibu.

Ta satur svarigu informaciju par mikroadatu izstradajuma ,Dermaroller MC” izmanto$anu.

Mediciniskais mérkuzdevums: dermas minimali invaziva caurdursanai (apstrade ar mikroadatam).

ledarbiba: apstrades laika ar mikroadatam adas epidermas un dermas slanis tiek minimali invaZzivi caurdurts, neveidojot atklatas brices. Caur-
durtie kanali loti atri aizveras. Ar mikroddrieniem izraisita bricu dziedéSanas kaskade cita starpa apstradataja ada veicina pastiprinatu kolagéna



veido$anos. Tapéc ST procedira tiek dévéta arT par ,zemadas kolagéna stimulésanu” (PCI) vai ,kolagéna indukcijas terapiju (CIT).

Indikacijas:
o Atrofo un hipotrofo rétu arstésana, piem., aknes rétu, nobriedusu hipertrofo rétu, apdeguma rétu un striju svitru.

Pamata adas rulliti ,Dermaroller MC” var izmantot visu adas tipu pacientiem visas adas zonas.
Iznemumi ir aprakstiti sadala ,Kontrindikacijas”.

Piesardzibas pasakumi/noradijumi:

e [zstradajums ir paredzéts, lai to izmantotu kvalificets medicinas personals.

o Apstradi drikst veikt tikai sterilos apstaklos un higieniski piemérotas medicinisko proceduru telpas.

o Apstrades laika javalka sterili vienreizlietojamie cimdi.

o Medicinas ierice vienreizgjai lietoSanai (S/INGLE USE). Atkartotas izmantoSanas gadijuma pastav citu pacientu inficESanas risks!
e lerici nedrikst atkartoti sagatavot darbam, jo tadéjadi to var sabojat vai arT var tikt ietekméta tas darbibas kvalitate.

o Neizmantojiet instrumentu, ja ir bojats ta sterilais iepakojums.

o Uzglabat istabas temperatura un talu no siltuma avotiem.

e Péc deriguma termina beigam instrumentu nedrikst izmantot.

Procediras izpilde:

e Apstradajama adas zona pamatigi janotira, jaapstrada ar argjas lietoSanas anestézijas krému un p&c tam jadezinfice.

¢ 3das rulliti apt. 6 reizes ar mérenu spiedienu virziet katra tas pasas adas zonas virziena (skatiet blakus pievienoto attélu),
lidz apstradata adas virsma ir vienmérigi apsartusi un nedaudz izspiezas asinis. : s

o Neveiciet uz ierices sanisku spiedienu. : i

e Nemainiet virzienu, kamer adatinas vel ir iedurtas ada.

o Adas zonas ar planu dermas slani tiesi virs kauliem (piem., acs dobuma tuvuma) drikst apstradat tikai ar loti vaju spiedienu. ~

P&capstrade:
o Nofiriet apstradato adas zonu ar sterilu tamponu un sterilu sals SKidumu.

Apstrades cikli:

o Noturigus rezultatus var sagaidit tikai pec vairakkartéjas apstrades. Parasti nepiecieSamas no 3 lidz 5 apstrades reizém; atkariha no rétu
dziluma un struktiras apstrades reizu skaits var but vel lielaks.

o Intervalam starp apstrades reizém jabat vismaz no 4 lidz 6 ned&lam, lai bTtu beigusies bricu dzi$anas kaskade.

Kontrindikacijas:

e Glotadas un adas pie acim un to zona apstrade javeic ar Tpasi rupigu piesardzibu.

o Pacienti, kas slimo vai slimojusi ar kelotdiem.

o Adas zonas ar adas vézi, aktivu vienkarso plsli$édi vai citam aktivam adas infekcijam, reljefainam dzimumzimém, varzacim un fotokeratozi.

Drosibas noradijumi

o Pat ja nav kontrindikaciju apstradei ar mikroadatam, ir jartkojas ar loti lielu piesardzibu pacientiem ar paaugstinatu asinosanu vai dzisanas
problémam, piem., ja ir nekontrol&ts cukura diabéts vai asins sarecéSanu aizkavéjosa terapija, ka ar pacientiem, kam tiek veikta Kimijterapija,
apstarosana vai arT kuri lieto lielas kortikosterordu devas.

o Sievietes, kas ir stavokl(l vai baro b&rnu ar krati: ta ka Sai grupai nav klinisku p&tfjumu rezultatu, iesakam Saja laika neveikt apstradi.

o Bérni/jauniesi: klinisko rezultatu pamata ir pétijums ar pieaugusiem brivpratigajiem, tapéc ieteicamais vecums $adai apstradei ir no 18 ga-
diem. Tomér nav nekadu liecibu par to, ka apstrade b&rnu/jauniesu grupas pacientiem izraisa paaugstinatu drosibas risku. Bérnu adas apde-
guma réetu apstrade ar adas rulliti ,Dermaroller MC” sniedza labus rezultatus.

o Apvienojot apstradi ar mikroadatinam un citiem arstniecibas veidiem, ir jaievéro pargjo razotaju lietoSanas noradijumi.

LietoSanas blaknes:

Apstradatas adas parejoss apsartums un pietikums, sapes, dazas mindtes ilga mikroasinosana.

lespéjamas nevélamas blakusiedarbibas:

Inficé$anas nepietiekamas adas dezinfekcijas gadijuma, iekaisums (pirogénu izraisits), parejosi pigmentacijas traucgjumi, rétu veidosanas
kelotdu razoSanas novirzes gadijuma, granulomu veidoSanas, ja apstrades laika ar adas rulliti ,Dermaroller MC” ir iestradatas kadas substances.
Pirms un péc apstrades ir svariga rupiga adas higiéna, lai [ldz minimumam samazinatu inficésanas risku.

Pat ja hiperpigmentacija péc apstrades ir gandriz neiesp&jama, vismaz japagaida 8 dienas lidz intensivam ultravioletajam/B starojumam un
jalieto saules aizsargkréms ar augstu UVA/UVB aizsardzibas raditaju.

Mikroadatinu térauds satur apt. 8% nikeli. Operativas Tslaicigas izmanto$anas gadijuma alergisku reakciju iesp&jamiba ir loti zema.
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Prosze uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje.

Zawiera ona istotne informacje dotyczgce uzytkowania produktu do mikronaktuwania Dermaroller MC.

Przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego: Minimalnie inwazyjne naktuwanie skéry wtaéciwej (mikronaktuwanie)

Dziatanie: Podczas zabiegu mikronaktuwania naskdrek i skéra wtasciwa sg naktuwane w sposéb minimalnie inwazyjny, niepowodujacy powsta-
wania otwartych ran. Powstate podczas naktuwania skéry kanaliki zamykaja sie po krétkim czasie. Kaskada procesdw gojenia sie ran wywoty-
wana przez mikrorany powoduje m.in. wzmozone wytwarzanie kolagenu w skorze poddawane] zabiegowi. Z tego powodu zabieg jest nazywany
takze ,przezskérng indukcjg kolagenu” (PCI) lub ,terapig indukcji kolagenu” (CIT).



Wskazania:
o Leczenie blizn zanikowych (atroficznych) i wypuktych (hipotroficznych), np. blizn potradzikowych, dojrzatych blizn przerostowych (hipertro-
ficznych), blizn poparzeniowych i rozstepéw.

Dermaroller MC zasadniczo mozna stosowac na prawie wszystkich obszarach skory pacjentéw z dowolnym rodzajem cery.
Wyjatki opisano w punkcie ,Przeciwwskazania”.

Srodki ostroznosci / wskazdwki:

e Do uzytkowania tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

o Zabieg wykonywac¢ wytacznie w warunkach jatowych oraz w gabinetach zabiegowych spetniajagcych wymagania higieniczne.

o Zabieg nalezy przeprowadzaé w sterylnych rekawiczkach jednorazowego uzytku.

o Przyrzad medyczny jednorazowego uzytku (SINGLE USE). W przypadku ponownego uzycia wystepuje niebezpieczenstwo zakazenia pacjental!
o Przyrzadu nie wolno rekondycjonowaé, poniewaz mozna go w ten sposob uszkodzi¢ lub pogorszy¢ jego jakosé.

e Przyrzadu nie uzywad, jesli jego jatowe opakowanie jest uszkodzone.

o Przechowywac w temperaturze pokojowej, z dala od zrddet ciepta.

o Przyrzadu nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

Przebieg zabiegu:

o Poddawang zabiegowi powierzchnie skéry doktadnie oczyscic, natozy¢ krem znieczulajacy miejscowo, a na koncu zdezyn- o
fekowacd.

o Urzadzenie Dermaroller ok. 6 razy przetoczy¢ z réwnomiernym naciskiem po tym samym fragmencie skéry w kazdym kierunku
(patrz ilustracja zamieszczona obok) az do momentu, gdy powierzchnia skory poddawana zabiegowi réwnomiernie lekko sie
zaczerwieni i pojawia na niej pojedyncze kropelki krwi

o Nie wywierac¢ na urzadzenie bocznego nacisku.

o Nie zmienia¢ kierunku toczenia, gdy igty tkwig jeszcze w skorze

o Obszary z cienka skérg wtasciwa bezposrednio nad kosémi (np. okolice oczu) wolno poddawac tylko bardzo matemu naciskowi.

Po zabiegu:
e Oczysci¢ obszar skdry jatowym wacikiem z roztworem soli kuchennej

Czestotliwo$¢ zabiegdw:

e Utrzymujgcego sie efektu zabiegu nalezy sie spodziewaC dopiero po kilku zabiegach. Zwykle przeprowadza sie 3-5 zabiegdw,
jednak w zaleznosci od gtebokosci i struktury blizny koniecznych moze by¢ wiecej zabiegdow.

e Zabiegi powinny by¢ wykonywane w odstepie co najmniej 4-6 tygodni, aby umozliwi¢ zakonczenie kaskady proceséw gojenia sie ran.

Przeciwwskazania:

o Kontakt z btong sluzowa lub oczami - zabieg na skorze w okolicach oczu wykonywac z najwyzszg ostroznoscia

e Stosowanie u pacjentéw z bliznowcami (keloidami) obecnie lub w wywiadzie

e Poddawanie zabiegowi obszaréw skory z nowotworem ztosliwym skory, opryszczka zwyktg (Herpes simplex) w fazie czynnej lub innymi
zakazeniami skdry w fazie czynnej, wypuktymi plamami watrobowymi, brodawkami, $lepota $niezng (photokeratitis)

Zasady zachowania bezpieczeristwa

o Mimo braku jednoznacznych przeciwwskazan do poddawania zabiegowi mikronaktuwania, wskazane jest zachowanie szczegdlnej
ostroznoéci w przypadku pacjentéw ze zwiekszong sktonnoécig do krwawien lub utrudnionym procesem gojenia sie ran, np. w zwigzku z
niewyrdwnang cukrzyca lub przyjmowaniem lekdw przeciwzakrzepowych, jak réwniez w przypadku pacjentéw poddawanych chemioterapii,
radioterapii lub przyjmujgcych wysokie dawki kortykosteroidéw

o Kobiety w ciazy / karmiace piersia: w zwigzku z brakiem wynikéw badan klinicznych dla tej grupy zaleca sie przetozenie zabiegu

o Dzieci / mtodziez: wyniki badan klinicznych uzyskane zostaty przede wszystkim od dorostych uczestnikéw badania, w zwigzku z tym zaleca
sie, aby osoby poddawane zabiegowi miaty co najmniej 18 lat. Nie wykazano jednak, by przeprowadzanie zabiegu u dzieci / mtodziezy niosto
za soba zwiekszone ryzyko dla bezpieczefstwa pacjenta. Szczegdlnie dobre rezultaty leczenia przy pomocy urzadzenia Dermaroller MC
osiggano w przypadku blizn poparzeniowych u dzieci.

o W przypadku taczenia zabiegu mikronaktuwania z terapia innego rodzaju nalezy stosowac sie do porad dotyczacych uzytkowania danego
producenta

Objawy towarzyszgce stosowaniu:
Przejsciowe zaczerwienienie i obrzmienie skory poddawanej zabiegowi, bél, mikrokrwawienia przez kilka minut.

Mozliwe dziatania niepozadane:

Zakazenia spowodowane niedostateczng dezynfekcjg skéry, reakcje zapalne (wywotane przez pirogeny), przejéciowe zaburzenia pigmentacii,
powstawanie blizn w przypadku nadwrazliwoéci w kierunku bliznowcdw (keloidéw), powstawanie ziarniniakéw po wprowadzeniu substancji
wykorzystywanych podczas zabiegu z uzyciem Dermaroller MC.

Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia do minimum, istotne jest zachowanie higieny skéry przed zabiegiem i po nim.

Réwniez w przypadku bardzo matego prawdopodobienstwa wystapienia po zabiegu hiperpigmentacji, zaleca sie unikanie ekspozycji na inten-
sywne dziatanie promieniowania UVA/UVB przez co najmniej 8 dni oraz stosowanie kremu ochronnego do opalania z wysokim filtrem UVA/UVB.
Stal szlachetna, z ktérej wykonano mikroigty zawiera ok. 8% niklu. Podczas krétkiego uzycia podczas zabiegu prawdopodobienstwo wystgpienia
reakcji alergicznej jest bardzo niskie.
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Ele contin informatii importante despre utilizarea produsului Microneedling Demaroller MC.

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

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

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

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

Masuri de prevedere / indicatii:

o Utilizarea este rezervata personalului medical de specialitate calificat.

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

o La tratament se poarta manusi sterile de unica folosinta.

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

o Nu folositi instrumentul daca ambalajul steril este deteriorat.

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

o Dupa expirarea valabilitatii, aparatul nu mai trebuie folosit.

Executia: il

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

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

o Nu exercitati nicio apasare laterala pe aparat.

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

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

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

Ciclurile de tratament:

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

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

Contraindicatii:

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

e Pacientii cu boli cheloide sau cu istorie de asemenea boli

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

Indicatii de siguranta

o Chiar daca nu exista o contraindicatie clara pentru Microneedling, trebuie acordata atentia cuvenita la pacientii cu tendinte crescute de san-
gerare, sau cu probleme la vindecarea ranilor, de ex. din cauza unui diabet zaharat necontrolat sau a unei terapii care opreste coagularea, ca
si la pacientii care fac chimioterapie, radioterapie sau primesc doze mari de corticosteroizi

o Femeile insarcinate / care aldpteaza: deoarece pentru aceasta grupd nu exista rezultate clinice, recomanddm amanarea tratamentului

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

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

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

Posibile efecte secundare nedorite:

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

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

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

Otelul microacelor contine cca 8% nichel. La utilizarea scurta operativa reactiile alergice sunt foarte improbabile.
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Névod obsahuje dblezité informéacie k pouzitiu mikroihlovacieho vyrobku Dermaroller MC.

Urcenie medicinske Gcelu: Minimalne invazivna perforacia dermy (mikroihlovanie)

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

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

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

Preventivne opatrenie/pokyny:

e Pouzivanie je vyhradené pre kvalifikovany medicinsky odborny personal.

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

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

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

o Nastroj nepouzivajte, ak je pogkodené sterilné balenie.

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

o Po uplynuti ddtumu pouzitelnosti sa nastroj viac nesmie pouzivat.

Realizacia: it

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

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

o Na pristroj nepésobte lateralnym tlakom.

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

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

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

Cykly oSetrovania:

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

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

Kontraindikacie:

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

e Pacienti s keloidmi alebo anamnézou keloidov

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

Bezpecnostné pokyny

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

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

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

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

Sprievodné priznaky pouzitia:

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

Mozné neZiaduce vedlajsie Uéinky:

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

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

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

Uslachtild ocel mikroihiel obsahuje cca 8 % nikla. Pri operaénom kratkom pouziti je alergické reakcia velmi nepravdepodobné.
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Vsebujejo pomembne informacije o uporabi iglicnega valjcka Dermaroller MC.

Opredelitev medicinskega namena: Minimalno invazivna perforacija usnjice (nega z mikro iglicami)

Ucinek: Z nego z mikro iglicami izvajamo minimalno invazivno prediranje povrhnjice in usnjice, pri Cemer ne nastajajo odprte rane. Kanalcki, ki
nastajajo z vbadanjem, se v kratkem Casu znova zaprejo. Sprozitev postopka celjenja na podlagi mikro poskodb med drugim botruje okrepljeni
proizvodnji kolagena na predelih koze, kjer izvajamo nego. Zato postopek imenujemo tudi »perkutana kolagenska indukcija« (PCI) ali
»kolagenska indukcijska terapija« (CIT).

Indikacije:

e Zdravljenje atroficnih in hipotroficnih brazgotin, npr. zaradi aken, dozorelih hipertroficnih brazgotin, brazgotin zaradi opeklin in nosecnostnih
strij

Praviloma je mogoce izdelek Dermaroller MC uporabiti na skoraj vseh predelih koZe pri bolnikih z vsemi tipi koZe.

Izjeme so opisane v razdelku »Kontraindikacije«.

Previdnostni ukrepi/opombe:

o [zdelek je namenjen uporabi s strani strokovno usposobljenega zdravstvenega osebja.

o Nege izvajajte samo v okolju z nizkim Stevilom klic in s higienskega vidika primernih prostorih za zdravstvene postopke.
o Med postopkom nosite sterilne rokavice za enkratno uporabo.

o Medicinski pripomocek za enkratno uporabo (SINGLE USE) Veckratna uporaba predstavlja tveganje okuzbe bolnika.

¢ Pripomocka ne poskusSajte znova pripraviti, saj ga lahko poskodujete ali okrnite njegovo kakovost.

o Instrumenta ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza poskodovana.

e Shranjujte ga na sobni temperaturi in ne v bliZini virov toplote.

o Po poteku roka uporabnosti instrumenta ni vec dovoljeno uporabljati.

Izvedba:

o Temeljito oCistite predel koze, ki ga Zelite obdelati, pripravite s topi¢no anesteticno kremo in razkuzite. <« [t

o 7 valjckom Dermaroller se pribl. 6-krat z zmernim pritiskom pomaknite Cez isti predel v obeh smereh (oglejte si sosednjo \
sliko), dokler obdelana povrsina koze ni enakomerno pordela in zacnejo izstopati kapljice krvi.

o Na pripomocek ne pritiskajte od strani.

o Ne spreminjajte smeri, ko so iglice Se v kozi.

o Na koznih predelih s tanko usnjico neposredno nad kostmi (npr. periorbitalno) med delom ne pritiskajte mocno.

Na[(nadna obdelava:
o CisCenje koznega predela s sterilno gazo in sterilno fizioloSko raztopino

Cikli obdelave:

e Trajne rezultate nege je mogoCe opaziti Sele po veckratni obravnavi. Navadno je treba izvesti 3-5 obravnav,
glede na globino brazgotine in njeno strukturo pa bo morda potrebnih vec¢ obravnav.

¢ Razmik med dvema obravnavama naj znasa vsaj 4-6 tednov, s ¢imer bo postopek celjenja zakljucen.

Kontraindikacije:

e Obravnava sluznic in o¢i - kozo na predelu oci obravnavajte izjemno previdno.

o Bolniki s keloidi ali anamnezo keloidov

e Obravnava rakavih predelov koZe, koze z aktivnim herpesom simpleksom ali drugimi koZnimi okuzbami, izbocenimi materinimi znameniji,
bradavicami, fotokeratozo

Varnostna navodila

o Ceprav ne obstaja jasna kontraindikacija za nego z mikro iglicami, bodite e posebej previdni pri bolnikih, ki se mocneje nagibajo h krvavitvam
ali trpijo za tezavami, 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 Nosecnice/dojece matere: ker za to skupino ni kliniénih raziskav, priporo¢amo, da z zdravljenjem pocakate.

o Otroci/mladostniki: klini¢ni rezultati temeljijo zlasti na Studijah z odraslimi prostovoljci, zato zdravljenje priporo¢amo samo osebam, starejsim
od 18 let. Vendar pa ne obstajajo podatki, da zdravljenje pri otrocih/mladostnikih predstavlja povecano tveganje za bolnikovo varnost. Zlasti
pri obravnavi brazgotin, nastalih zaradi opeklin, pri otrocih so bili z izdelkom Dermaroller MC doseZeni dobri rezultati.

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

Spremljevalni ucinki:

Prehodna pordelost in otekline na obdelanih koznih predelih, bolecine, mikro krvavitve, ki trajajo nekaj minut

Mozni nezeleni ucinki:

OkuZbe po nezadostni razkuzitvi koze, 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 koZe pred obravnavo in po njej, s ¢imer boste ¢im bolj zmanjsali tveganja okuzb.

Ceprav so hiperpigmentacije po obravnavi malo verjetne, se 8 dni po obravnavi za&¢itite pred intenzivnimi zarki UVA/B, za kar uporabite zaé&itno
kremo z visokim zascitnim faktorjem pred Zarki UVA/UVB.

Nerjavno jeklo mikro iglic vsebuje pribl. 8 % niklja. Pri kratki operativni uporabi je alergijska reakcija malo verjetna.



