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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:
1 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:

91 Die Benutzung ist qualifiziertem medizinischen Fachpersonal vorbehalten.

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

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

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

1 Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

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

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

Durchfiihrung: 1l

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

9 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

1 Keinen lateralen Druck auf das Gerat ausiben.

1 Keinen Richtungswechsel ausfiuhren, wahrend die Nadeln noch in der Haut stecken

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

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

Behandlungszyklen:

1 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.

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

Kontraindikationen:

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

1 Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden

9 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 erhohter 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

0 Schwangere / stillende Frauen: da es fur 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 fur 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.

0 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:

1 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:

9 The device is only to be used by trained professionals

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

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

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

1 Do not use if the sterile packaging is damaged

1 Store at room temperature and away from heat sources

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

Procedure:

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

1 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.

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

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

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

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

Treatment cycles:

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

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

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

Contraindications:

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

1 Patients with or a history of keloids

1 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.

0 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:

1 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:
1 Ce dispositif doit étre utilisé uniguement par des professionnels formés
1 Le traitement doit étre effectué dans des conditions aseptiques et dans les locaux médicaux convenables
1 Des gants jetables stériles doivent étre portés pendant le traitement
1 Dispositif médical & usage unique exclusivement. Dans le cas d'une réutilisation il y aurait un risque d'infections cutanées
1 La restérilisation du dispositif est interdite puisque cela pourrait lendommager ou détériorer la qualité de celui-ci.
1 Ne lutilisez pas si l'emballage stérile est endommagé.
1 Conservez a température ambiante et loin de toute source de chaleur.
1 Apres la date d'expiration, l'instrument ne doit jamais étre utilisé.
Procédure:
- Nettoyez la partie de la peau qui doit étre traitée, appliquez une créme anesthésiante puis désinfectez la peau
- 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
1 Utilisez uniguement une pression moderée et n'exercez pas de pression latérale sur linstrument
1 Dans les zones de la peau avec de fines derme directement sur l'os (p. ex. périorbitaire) n'utilisez que treés basse pression = L
1 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:

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

1 Patients avec chéloides ou ayant des antécédents familiaux de chéloides

1 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

o0 Bien gu'aucune contre-indication claire pour microneedling, une attention particuliere 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.

0 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:
1 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:

1 L'utilizzo del prodotto e riservato a personale medico specializzato e qualificato.

Il trattamento deve essere eseguito solo in condizioni sterili e all'interno di appositi locali medici adatti dal punto di vista igienico.
T All'atto del trattamento, occorre indossare guanti sterili monouso.

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

1 1L dispositivo non deve essere rielaborati, in quanto questo potrebbe causare danni e comprometterne la qualita.

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

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

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

Esecuzione del trattamento: 1l

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

9 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

9 Esercitare una leggera pressione laterale sullo strumento.

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

9 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:
9 Pulire l'area cutanea con un tampone sterile e con una soluzione sterile di sale da cucina

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



1 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:

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

9 Pazienti con un anamnesi di cheloidi

1 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

0 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.

0 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:

1 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:

1 La utilizacién del producto queda reservada a personal médico técnico cualificado.

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

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

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

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

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

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



Aplicacién: «

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

1 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

1 No ejercer ninguna presién lateral sobre el aparato.

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

1 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:
1 Limpiar la zona de la piel con un bastoncillo estéril o una solucidon de sal

Ciclos de tratamiento:

1 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.

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

Contraindicaciones:

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

1 Pacientes con historial de queloides

1 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

0 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 adultos, por lo tanto, la edad recomen-
dada para el tratamiento es «a partir de 18 afios». Sin embargo,no hay indicaciones que demuestren que el tratamiento supone un mayor
riesgo para la seguridad de pacientes nifios y jévenes. Sobre todo Dermaroller MC ha logrado buenos resultados en el tratamiento de cica-
trices por quemaduras en nifios.

0 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:
1 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:

1 A sua utilizac8o estd reservada a pessoal médico qualificado.

1 0 seu manuseamento apenas deve ocorrer em condi¢des de reduzida contaminag&o bacterioldgica e em espacos de tratamento médico higiénicos
adequados a finalidade.



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

1 Aparelho médico de utilizagdo Unica (SINGLE USE). Em caso de reutilizag&o, existe o perigo de infecdo dos pacientes!
1 0 aparelho ndo pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.

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

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

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

Método de utilizag&o:

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

1 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

1 Nao exercer pressao lateral sobre o aparelho.

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

1 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:
1 Limpe a area da pele com um algod&o esterilizado e solugado salina estéril

Ciclos de tratamento:

1 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.

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

Contraindicagges:

1 Tratamento da pele na drea das mucosas e olhos - a pele na érea dos olhos deve ser tratada com extremo cuidado

1 Pacientes com historial de queldide

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

Adverténcias de seguranga

0 Apesar de ndo existir uma clara contraindicagdo 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

0 Mulheres gravidas/em fase de amamentacdo: 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 voluntéarios 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 combinagdo do tratamento através do processo de microagulhas com outras terapias, atente nas instruces de aplicag&o 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:
1 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:

T Het gebruik is uitsluitend voorbehouden aan gekwalificeerd medisch vakpersoneel.

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

i Tijldens de behandeling moeten steriele wegwerphandschoenen worden gedragen.

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

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

T Instrument niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

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

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

Behandelstappen: e

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

1 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)

1 Geen laterale druk op het apparaat uitoefenen. Z

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

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

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

Behandelcycli:

9 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.

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

Contra-indicaties:

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

1 Patiénten met een ziekteverleden met keloiden

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

Veiligheidsvoorschriften

0 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:
1 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:

91 Brug er forbeholdt kvalificeret medicinsk fagpersonale.

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

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

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

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

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

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

Fremgangsmade:

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

f 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

1 Udstyret ma ikke udseettes for lateralt tryk.

fUndlad at skifte retning, mens nalene sidder i huden

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

Efterbehandling:
1 Renggr hudarealet med sterilt vat og steril kogesaltoplgsning

Behandlingscyklusser:

9 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.

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

Kontraindikationer:

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

1 Patienter med en sygdomshistorik med keloider

1 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 srlig 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 Bgrn / unge: De Kkliniske 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.

0 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:
1 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:

1 Far endast anvandas av kvalificerad medicinsk fackpersonal.

1 Behandlingen far endast utforas under bakteriefattiga villkor och i hygieniska medicinska behandlingsrum avsedda att anvandas i detta syfte.
f Under behandlingen méste sterila engadngshandskar anvandas.

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

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

T Anvand inte instrumentet om sterilférpackningen ar skadad.

fForvaras i rumstemperatur och inte i narheten av varmekallor.

1 Efter utgdngsdatumet far instrumentet inte langre anvandas.

Genomfdrande:

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

T 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

f Utéva inte lateralt tryck pa enheten. : sl

9 Andra inte riktning sa lange nalarna sitter fast i huden

11Vid hudomraden med tunn dermis direkt éver ben (t.ex. periorbitalt) far endast mycket svagt tryck utévas. “

Efterbehandling:
1 Rengér hudomradet med bomullstuss och steril koksaltlosning

Behandlingscykler:

1 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.

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

Kontraindikationer:

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

1 Patienter med eller en sjukdomshistoria av keloider

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

Séakerhetsinformation

o Trots att det inte finns nagon tydlig kontraindikation fér Microneedling maste man vara speciellt férsiktig med patienter som har &tt 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 framfor 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 N&r Microneedling-behandlingen kombineras med andra terapier maste anvandningsinformationen fran 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:
9 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:

91 Bruken er forbeholdt kvalifisert medisinsk fagpersonal.

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

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

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

1 Ikke bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen er skadet.

91 Oppbevar i romtemperatur og ikke i neerheten av varmekilder.

1 Instrumentet ma ikke brukes etter at forfallsdatoen er utlgpt.

Gjennomfgring:

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

T 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

1 Ikke bruk sideveis trykk pa apparatet. : feidd

1 Ikke skift retning mens nalene fremdeles stikker inn i huden

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

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

Behandlingssykluser:

1 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.

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

Kontraindikasjoner:

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

1 Pasienter med keloider eller en sykehistorie med keloider

1 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 blgr 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

o0 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.

0 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:
9 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:

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

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

1 Uygulama esnasinda steril tek kullanimlik eldiven giyilmelidir.

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

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

9 Steril paket hasarli ise cihazi kullanmayin.

1 0da sicakliginda, 1si kaynaklarindan uzakta muhafaza edin.

91 Son kullanma tarihinin gecilmis olmasi durumunda cihazin kullanilmamasi gerekir.

Uygulama:

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

91 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).

1 Cihaza yatay kuvvet uygulamayin.

figneler deri icindeyken cihazin yénini degistirmeyin.

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

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

Uygulama siklgr:

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

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

Kontrendikasyonlar:

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

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

1 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 agikga kontrendikasyon olmasa da, drnegin kontrolsiz diabetes mellitus veyahut antikoagulan 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.

0 Gebelerde ve emziren kadinlarda: bu grup icin henliz herhangi bir klinik sonug s6z konusu olmadigindan tedavinin ertelenmesini 6neririz.

o Cocuk ve genclerde: klinik sonuglar yetigkin géndlluler Gzerinde gerceklestirilen arastirmalara dayandigindan, tedavi "18 yas sonras!" 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:

1 JleyeHre aTpPoMMUECKUX U TMMEPTPOMMUECKMX pYyBLIOB, 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:

1 Micnonb3oBaHWe paspeLleHo TONbKO KBanMMUUMPOBaHHOMY Me AMLMHCKOMY 0By4YeHHOMY nepcoHany.

9 NleyeHne MOXHO OCYLLECTBASITb TONbKO B CTEPUIIbHbLIX YCMOBMAX W B MPELHA3HAUEHHbIX AMS 3TOM0 C FMIMEHWYECKOW TOUKWM 3peHus
npoLenypHbIX KabuHeTax.

1 Mpu neyeHwn of,eBaTb 0HOPa30Bble CTEPUNbHbBIE 3aLLUTHbIE MepyaTKu.

1 MeamumHckmi npmnbop - oaHopa3zoebii (SINGLE USE). Mpu MoBTOPHOM UCMOMb30BaHUM BO3HMKAET OMNACHOCTb MH(EKLMK y naumeHTal

1 MpuBop Henb3s BoCcCTaHaBNMBaTb, TaK Kak NMpu 3TOM OH NOBPEXAaeTcs UMW YXYALLAaeTCs ero KayecTso.

1 He NpuMeHATb MHCTPYMEHT , ecnuv NoBpexXaeHa CTepuribHas ynakoBka.

11 XpaHWTb Npy KOMHaTHOM TEMMEPaType W BOANEKE OT UCTOUHWMKOB Tenna.

9 Mocne ncTeyeHWst cpoka rofiHOCTU He UCMONb30BaTh MHCTPYMEHT.

[NpuMeHeHwe:
7 TwaTenbHO 0UNCTUTL 0BpaBaTbiBaEMbIl yUaCTOK KOXKM, CMa3aTbh MECTHBIM aHECTE3MPYHOLLMM KPEMOM, B KOHLLE NMPOAE3VHAWLMPOBATD.

{MpokaTtnte Dermaroller ok. 6 pas c yMepeHHbIM OaBReHWEM B Ka)KOOM HarpaBreHWM Mo BCEMY YYacTKy KOXW (cM.
pacnosioXeHHbIM PAROM PUCYHOK), MoKa Bes o6paBaTbiBaeMas Koxa crierka He MoKpacHeeT W MoKa He BbICTYMNAT Kanny KpoBum

9 He okasbiBaTb Ha Nprbop 6OKOBOrO JaBneHus.

9 He MeHsTb HanpaBreHWe, NMoKa UroNkK eLle TopyaT B KoXe

flHa yuacTkax KoXwu € TOHKOI lepMoit MpsSiMO Haf, KOCTsIMK (Hanpumep, B NepuopBuTanbHbix o6nacTsx), paboTaTh TONbKo €«
0YeHb He3HaUMTENbHbIM OaBNEHNEM. =

Mocnepnytoulan obpaboTka:
9 OUMCTUTb YUYACTOK KOXM CTEPUIbHBIM TAMMOHOM W CTEPUIbHBIM (U3MOSIOMMUYECKMM PaCcTBOPOM

LiMknbl neueHuns:

1 YcTonumBoro addekTa oT nedeHWs cCrnefyeT OXMOATb TOMbKO MOCne HeOoOHOKPATHOro npumeHeHms. O6bluHo NpoBoasT 3-5 ceaHcos
NEeYeHUsl, 0QHAKO B 3aBMCUMOCTM OT CTPYKTYPbI U FNy6UHbI py6LoB MoXeT noHagoBuTcs 6ornbliue ceaHCoB NeYeHus.

1 WHTepBan Mexay OByMSA ceaHcaMu eyeHWd JOJDKeH COCTaBNATb MUHUMYM 4-6 Hefenb, UToBbl 3aBeplUUICS KacKaf, 3aXMBNeHNs paH.

npOTVIBOI'IOKaBaHVIﬂZ

9 Jleuerwne cnmamcTbix oBonovek m rnasa - KOXY B obnacTtuv rnasa cnenyetr 06paﬁaTblBaTb C Kpal\/‘lHeVI OCTOPOXHOCTbH

1 NMauveHTbl C KENoMpamu unu Boneelwne B npownoM BonesHaMK, CBA3aHHbIMK C KenouaaMm

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

YKka3saHus no TexHuke GesonacHocTH

0 X0oTA HeT UeTKWUX MPOTMBOMOKa3aHWK ANA MUKPOHWANMHIA, CheayeT MPoABMATb OCOBYID OCTOPOXHOCTL C MalMeHTaMW C MOBbILEHHOM
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

0 bepeMeHHble / KOpMALLMe TPYLAb XEHLUUHbI: TaK Kak Afa 3ToWU rpynnbl HeT pesynbTaToB KIMHUUECKUX UCCIeLoBaHWM1, Mbl peKoMeHayeM
rnepeHecTu neveHue

0 JeTu / NoApoCTKM: pesynbTaTbl KNMMHUUECKMX UCCefoBaHU 0NUpaTca 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 Mpy KOMBMHMPOBaHMM NEYEHUS MUKPOHUASIMHIOM C APYrMMM BUOAMU Tepanuu cnefyeT yuMTbiBaTb PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHWUIO [PYrUx
n3roToBUTENEN

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

BoaMoyHble HexenaTternbHble NoBouHblie 3h(eKThbl:
NHpeKkumMmM BCNeacTBMe HEeQOCTATOUHOM AEe3MHMEKUMU KOXM, BOCManuTenbHasd peakums (M3-3a NUPOreHoB), nMepexofdulive 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

McnonbsoBaHHblie Dermaroller npeacTaBnaioT coBol pUCK TPaBMUPOBaHWA UM MOTeHUManbHYK Yrpody 340pOBbi BCNeACcTBUEe KOHTaKTa C
KkpoBbto. Mx creflyeT cobpaTb B OTAENbHbIE 3aKPbiTble EMKOCTU U 3aTeM 6e30MacHo yTUIM3MPOBaTh.
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Thidt bj y tdtheo Chathj 93/42/EWG - S%h xujit tai Dwe

STERILE| R ® @ @
Vui long doc k hutng din nay.

N6 bao gHn céc théng tin quan trong vds” dung s¥h phim kim l3n Dermaroller MC.

Muc dich y td K thupt xam Lyn tré thidu Lop ha bi (Micro-needling)

Hi?u qu¥: Vi cdng ngh3Micro-needling tao ra cac |Gthgng rit nh/utrén lup bicu bi va ha bi, ma khéng bi vat thuong he. Nh' ng vat kim nay sx
l&nh lai sau mat th€i gian ngkh. Vida ch a lanh cac vd thuong théng qua céc vi chyn thuong sx kich thich s¥h sinh sgji collagen trén bd mX da
dang durc didu tri. Do viy, liju phép nay con durc goi la "c¥m wng collagen qua da" (PCI) hoXe liju phap Collagen tri liju c¥m wng (CIT).

Chadinh:

1 Didu tri seo 8m va seo phi dai nhu seo mun trwng cé, seo phi dai trueng thanh, seo bJlag va ran da.

Vd cg b%h Kk thurt kim l&n Dermaroller MC durc p dung cho t¥t c¥ cac loai da trén htu hat céc viing da cga b3ah nhan.
Cac tru€ng hsjp ngoai lRdurc néu trong phth "Chrng chadinh®.

Luu y / Chadinh:

11 Vi?a didu tri dusjc th’ ¢ hi?m bei cac chuyén gia y tdcd trinh de.

11 Vi3a didu tri ph% dunc th” ¢ hi?m trong didu ki?a sach sx va phong didu tri y tdthich hsjp dat tiéu chudin vasinh.
1 Khi didu tri ph% s™ dung gang tay vé tring ding met (th.

| Thick bi y tddung met Lth (DUNG M3 T LiN). B3ah nhan cé nguy cd nhidm triing ndu s’ dung lail

1 Thidt bi nay khdng durjc tai chd vi né sx bi h/lag hoXz kém chyit lung.

TKhéng s* dung thidt bi ndu bao bi v6 trung bi h/lag.

11BYo qu¥h £ nhi3b de trong phong va tranh ddgth nai cé nhib de cao.

T Khéng dusnic s’ dung khi ht han.

Th' ¢ hin:

9 Lam sach vung lan, béi kem gay té tai chGsau dé kh™ trlng.

TKim l&n sx durc lan kho¥hg 6 Lt theo cac hutng trén m@ vung L&n (xem hinh minh hoa) cho tti khi viing l&n hoi d/uddu va
xuyt hida cac va mau li ti

1 Khéng dé Lén thict bi.

1 Khéng durjc dHi huong, trong khi kim l&n vin con trong da

1 Brivui cc ving da cd lup ha bi m/lag ngay trén xuong (vi du quanh umBl) chadurc phép th' ¢ hi?a vui ép U ¢ ryit nhJu -

Sau khi didu tri:
1 V3sinh vung l&n bing tdm bong v trung nhing nute mus sinh Ly



Chu kE didu tri:

1 Bdcé dunc kat qu¥Y didu tri thanh céng bdn v ng thi cth ph¥i th' ¢ hijm nhidu Ith. Théng thu€ng, vida didu tri cth th’ chidat  3-5 (th, nhung cd
thdsrulth didu tri cth nhidu hon tly thuee vao de sdu va cju tric vdt seo.

1 4-6 tuth L& khoYhg céch tri thidu gi' a hai [th 8n kim ddwd thuong dusjc ch a lanh.

Chrwg chadinh:

1 Didu tri mang nhay va ltp d3m niém mac - Da vung mHAl ph¥ dusjc didu tri hdt swe thpn trong

1 B2ah nhan cé tidn s” seo lH

1 Didu tri ving da bi ung thu, mun dep do Herpes, nhidin tring cyp tinh hay dang c6 viém da, mun céc, chwng day s, ng

Ch=d[n an toan

0 MXc du khéng cé chrimg chadinh rd rang drivui k thurt Micro-needling, nhung vin dXc bi6 thn trong dni voi nh' ng b3ah nhan cao huydt ap
hoXc cé vin ddvd ch a lanh vdt thuang, vi du dai thdo du€ng khong kidm soét hay didu tri chrmg déng, va nh ng b3ah nhan dang durc hda tri,
xa tri hoXe dang dung corticosteroid lidu cao

o Phun cé thai/dang cho con bu: Vi khéng cé kdt qu¥ ld&m sang dri vti nhdm nay, chiing téi khuydh khich tri hodn vida didu tri

o TrXem/ Thanh thidu nién: Cac kat qu¥ ldm sang chq ydu d* a trén cic nghién cwu vti ngu€i Llun, vi viy de turi dusc didu tri dd nghit 18 tumi
tre 1&n. Tuy nhién, khdng cé bing chwng cho thyy didu tri € trX¥em/ thanh thidu nién xuyit hi?o rgi ro cao ddn's’ an toan cga b3mh nhan. DX bi?b
khi didu tri seo b/lag € trXem, vi3a didu tri bsng k thurt Dermaroller MC dat ket qu¥ trt.

o Ap dung phri hip kim 13n didu tri vui gi¥h phdp k thurt khac ph¥i dusjc cdc nha s¥h xugt khac kdt hgp hutng din &p dung

Tri?u chwng di kém cga wng dung:

Miin dfuphu € khu v’ ¢ da didu tri, dau, xugt hi%a vat méu li ti trong vai pht.

Téc dung phu cé thdx¥ ra:

Nhidsn tring do kh™ trung da khéng dg, ph¥h wng viém (do chyit gay snt), 4 mau da nhe, xu hutng hinh thanh seo IH, xu§it hi3m u hat sau khi s’
dung cac chyt trong didu tri bng k  thurt Dermaroller MC.

V3sinh ving da thit Kk trutce va sau th’ ¢ hida didu tri La riit quan trong dd.gi¥m thidu nguy co L8y nhidm.

MXe dU vida tang sbt trusau didu tri riit hidm khi x% ra, nhung cth trénh tia UVA/B trong vong tri thidu 8 ngay va bdi kem chrng nbhg cé chwa
chyit chrmg tia UVA- / UVB cao.

Théo khéng gega kim 18n ¢ chwa khoYng 8% niken. Di wng riit khd x¥% ra khis™ dung trong th€i gian ngkh.

X' Ly loai bsu
Dermaroller d3 qua s’ dung chwa rqi ro gdy thuong tich va nguy cd tidm tn dri voi swe khJe do tido xUc voi mau.
Ching ph% durc thu gom trong céc thung chwa riéng, déng kin va sau dé dusc x™ Ly loai b/umet cach an toan.
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STERILE| R ® @
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:
1 OBpaboTka Ha aTPOMUUHM M XMUMOTPOMUUHK Benesun, KaTo Hanp. Benesu oT akHe, CTapu XUMNepTpodUuuHM Benesu, 6enean oT 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:

1 ManonaeaHe camo oT KBanUULMpaHW MEAULMHCKN CrieuuanmcTy.

9 MpouenypaTa MoXe fa ce M3BbpLUIBa CaMo NPKW YMCTa cpefia M B MOAXOAALLM 38 LLlenTa MegMUMHCKY MaHUMyNaunoHHW NMoMeLLeHNS .

1 Mpu npouenypata Aa ce HOCAT CTEPUIHM PbKaBULM 3a elHOKpaTHa ynoTpeba.

T MeamuuHcko nagenve 3a egHokpaTHa ynotpeBa (SINGLE USE). Mpu MHorokpatHa ynoTpeba CbleCcTByBa OMacHOCT OT MH(eKTUpaHe Ha
nayueHTu!

1 VpenbT He 61Ba oa ce NoAroTss 3a NMOBTOPHa ynoTpeba, Thi KaTo OT TOBa TOW Ce NMOBPEXA UM Ka4yecTBOTO My Ce BrollaBa.

1 He n3nonssalTe MHCTpyMEHTa, ako CTepuiHaTa OrMaKoBKa e HapylleHa.

7 CbxpaHsaBaiiTe Ha CTaliHa TeMrepaTypa W faneu oT U3TOUHWMUM Ha TOMAMHA.

T MHCTpYMeHTBT He BMBa fa ce M3MNon3Ba Cref, U3TUYaHe Ha CPoKa 3a CbXpaHeHwe. \

MsBbpluBaHe Ha npouepypara: e

{ MouncTeTe WaTenHo Nofnexallata Ha 06paBoTka KoXa, HaHeceTe aHeCTeTUUYeH KpeMm 3a NoKanHo NPUoXeHWe, ced KoeTo -
Le3uHbeKumpanTe.

1 Mpokaparte Dermaroller ok. 6 MbTWU C YMEPEHO NeK HAaTMUCK BbB BCAKA MOCOKA Hapd CbLiaTa 30Ha Ha KoxaTa (BWXTe R
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CbCeHOTO M306paxkeHWe), LoKaTo o6paBoTBaHaTa MOBbPXHOCT Ha KoXXaTa paBHOMEPHO NeKO0 Ce 3a4epBu U Ce MOosBAT Karnuuum KpbB
1 He ynpaxHsBaWTe CTpaHWUeH HaTUCK BbpXY ypena.
1 He n3BbpLUBaNTE NpOMsIHa Ha MoCoKaTa, LOKaTO UrMKnTe BCe OLLe ca 3a6oeHN B KoxaTa
1 Mpv 0BnacTu Ha KoXaTa C TbHbK LepMUC AMPEKTHO BbPXY KOCTU (Hamp. nepuopnBuTanHaTa) TpsbBa fa ce paBoTi CaMo C MHOFO NEeK HaTKUCK.

MNMocnepBawa o6paboTka:
9 MouncteTe obnacTTa Ha KoXaTta CbC CTEPUIIEH TaMMOH W CTEPUNEH (BU3UONOrUYEH Pa3TBoOP

Cepws oT npouenypm:

1 TpaeH pesynTaT oT NpoLefypaTa MoXe [ia Ce 04akBa efiBa Cref, MHorokpaTHa o6paboTka. O6uKkHOBeHO ce n3BbplBaT 3-5 Nnpouenypw, Ho B
3aBWCMMOCT OT AbNnBouMHaTa M CTpyKTypaTa Ha Beneaunte Moxe fa ca HeOBXO4MMK 1 MoBeye NpoLenypy.

1 MHTepBanbT Mexay fBe npouenypu Tpsitsa na e Han-Manko 4-6 ceaMuum, 3a Aa 6bae 3aBbpLUEH NPOLLECHT MO 03[ipaBsiBaHe Ha paHuTe.

[MpoTuBONOKasaHus:

9 O6paboTka Ha NUraBMLM M Ha OKOTO - KoXaTa B obnacTTa Ha ounTe TpsibBa fa ce o6paboTBa C M3KUMTEHa NpeanasnMBoCT

9 MaureHTH € KenoMam UK C aHaMHesa 3a Kenouam

9 OBpaboTka Ha 06/1acTM OT KOXKaTa C pakK Ha KoXaTa, akTMBEH Xeprec CUMMEKC MW OPYrY aKTUBHU KOXHU MHIEKLWW, U3MbKHANW POLUITHK
netHa, 6pagaBnuK, aKTUHUYHA KepaTosa

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

0 Bbnpekun ue HMa sicHO MPOTMBOMOKa3aHWe 3a "MUKPOHWAbIMHIA", yMecTHa e ocobeHa MpeAnasnmMBoCT NPy 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

0 BpeMeHHM / KbpMeLLW XKeHW: Thit KaTo 3a Tasu rpyra HaMa KIMHUUHK U3CneBaHWs, MpernopbyBaMe oTnaraHe Ha npouefypara

0 [eua/ oHOWM: KNMHWUHKUTE pesynTaTu MouMBaT NpeauMHO Ha U3CTefBaHUeA Ha NbIIHOMETHW [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 Mpu koMBKHaLma oT npouefypa "MUKPOHMABAMHI' C ApYyrM Tepanuu cnefBea fa ce cbbniogaBaT ykasaHUATa 3a NPUNOXKEHWE Ha Opyrute
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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stav k 06.11.2018 o Wilhelm-Mast-5Str. 8
c € 38304 Wolfenbittel
Némecko
Dermaroller MC 0482 Tif +49 5331 7108480
Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS - MADE IN GERMANY info@dermaroller.de
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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:

1 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:

1 Pouziti je vyhrazeno kvalifikovanému odbornému medicinskému personalu.

1 Odetfeni se smi provadét pouze v podminkéach bez pFitomnosti bakterii a v hygienicky vhodnych zdravotnickych oetfovnach.
1 Pfi oSetreni je tfeba pouZivat sterilni rukavice na jedno pouziti.

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

1 Je-li poskozeny sterilni obal, pristroje nepouzivejte.

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

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

1 03etfované partie kiize Fadné ocistéte, oSetiete anestetickym topickym krémem a nasledné vydezinfikujte.

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

1 Na pristroj nevyvijejte lateralni tlak.

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

1V oblastech kiZe s tenkou $karou pfimo nad kostmi (napriklad periorbitalni oblast) se smi pracovat pouze s velmi malym tlakem.

Nasledné osetrent:
1 Ocisténi oblasti kiize sterilnim tamponem a sterilnim roztokem kuchyriské soli.

Osetrovaci cykly:

1 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.

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

Kontraindikace:

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

1 Pacienti, ktefi maji nebo méli keloidy

1 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 mikrojehlickovani je adekvatni zvlastni opatrnost v piipadé pacientl se zvySenym sklonem ke krvéceni
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, takZe 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.

0 V pripadé kombinace o$etreni mikrojehlickovanim s dalimi terapiemi je treba dodrzovat pokyny pro pouziti od ostatnich vyrobcu.

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:
1 Atroofsete ja hiipotroofsete 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:

1 Kasutamisdigus on kvalifitseeritud meditsiinilisel erialapersonalil.

11 Ravi tuleb labi viia ainult mikroobivabades tingimustes ja higieeniliselt selleks sobivates meditsiinilistes raviruumides.
T Ravimisel tuleb kanda steriilseid GUhekordselt kasutatavaid kindaid.

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

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

1 Arge kasutage instrumenti, kui steriilpakend on kahjustatud.



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

Teostamine: <« [T

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

T 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

1 Arge avaldage seadmele lateraalset survet.

‘HArge tehke suunavahetusi, mil ndelad on veel naha sees.

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

Jarelravi:
9 Nahapiirkonna puhastamine steriilse tupsuti ja steriilse keedusoolalahusega

Ravitstklid:

1 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.

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

Vastunaidustused:

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

1 Keloididega vdi sellise raviajalooga patsiendid

1 Nahavahi, aktiivse herpes simplexi voi muu aktiivse nahainfektsiooni, esiletousnud maksaplekkide, ttigaste, fotokeratoosidega nahapiirkon-
dade ravi

Ohutusjuhised

o Ehkki microneedlingule pole thtki selget vastunaidustust, on eriline ettevaatus asjakohane kdrgendatud 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

o0 Rasedad / imetavad naised: kuna selle grupi kohta kliinilised tulemused puuduvad, siis soovitame me ravi edasi likata

o Lapsed / noorukid: kliinilised tulemused p&hinevad 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.

0 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:
1 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:

11 Vain koulutettujen ammattilaisten kayttoon.

1 Hoito on suoritettava ainoastaan hygieenisissa olosuhteissa ja siihen soveltuvissa hoitotiloissa

T Hoidettaessa on kaytettava steriileja kertakayttokasineita.

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



T Alé kéyta instrumenttia, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

1 Sailytettava huoneenlammadssa, ei lampdélahteiden lahettyvilla.

1 Viimeisen kayttopaivan eraannyttya ei instrumenttia saa enaa kayttaa.

Kasittely: i

1 Puhdista kasiteltava ihoalue perusteellisesti, kasittele paikallisella puudutevoiteella, desinfioi lopuksi. : ey

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

1 Ala kohdista laitteeseen sivuttaista painetta. = |l

9 Ala vaihda suuntaa neulojen ollessa viela ihossa

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

Jalkikasittely:
1 Puhdista ihoalue steriililla tupolla ja steriililla keittosuolaliuoksella

Hoitojaksot:

1 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.

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

Vasta-aiheet:

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

1 Potilaat, joilla on tai on ollut keloideja

1 Ihosyovasta, aktiivisesta Herpes simplexista tai muista aktiivisista ihotulehduksista, kohollaan olevista maksalaiskista, syylista tai aurinko-
keratoosista karsivien ihoalueiden hoito

Turvallisuusohjeet

o Vaikka mikroneulaukselle ei ole olemassa mitdan selkeita 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

0 Raskaana olevat / imettavat naiset: koska naille ryhmille ei ole olemassa mitdan kliinisia tuloksia, suosittelemme siirtamaan 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 yhdistetdan muihin hoitoihin, on huomioitava toisten valmistajien kayttdohjeet

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

Mahdolliset eiétoivotut sivuvaikutukset:

1
“ DERMAROLLER GmbH
1 8 Dermaroller Wilhelm-Mast-
= C € 38304 Wolfenbiittel
0482

sTerLE[R| (R) @




