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NEEDLING MODULE: NM-625-XCP B @ ® @

Medical device according to directive 93/42/EEC — MADE IN GERMANY

Please read these instructions carefully.
It contains important information on how to use the needling module with the XCELLARISPRO microneedling device.

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

Effect: Microneedling minimally invasively punctures the epidermis and dermis without creating open wounds. The puncture channels close again after a short time.
The release of the wound healing cascade through the micro-injuries causes, among other things, an increasing collagen production in the treated skin. This is why
the procedure is also called “percutaneous collagen induction” (PCI) or “collagen induction therapy” (CIT).

Indications:

- Medical indication

Treatment of skin changes caused by disease and injury, especially atrophic and hypotrophic scars

(e.g. acne scars) as well as mature hypertrophic scars on the entire body; treatment of striae distensae

- Non-medical indication:

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

In principle, the needling module can be used on almost all skin areas and on all skin types.

The exceptions are described under “Contraindications”.

User and recommended needle length:

Its use in the context of a medical indication is reserved for qualified medical professionals. Depending on the type and severity of the scar and the area of skin to be
treated, the user selects the needle length up to a maximum of 2.5 mm. To minimise adverse reactions, always set the shortest possible needle length on the hand-
piece of the microneedling de-vice to achieve even redness or superficial pinpoint bleeding.

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

Precautions / Notes:
- The treatment must be carried out under low-germ conditions and in treatment rooms that are hygienically suitable for this purpose.
- Sterile disposable gloves must be worn during treatment.
- Medical device for single use (SINGLE USE). There is a risk of infection if reused!
- The device must not be re-used, as this would damage it or impair its quality.
- Do not use the instrument if the sterile packaging is damaged.
- Store at room temperature and away from heat sources.
- Do not use after the expiry date.

Preparation:
The instructions for use of the XCELLARISPRO TWIST must be observed!
The hygienic safety measures must be observed at all times.

Assembly:

1. Remove the needling module from the packaging immediately before use.

2. Hold the handpiece on the pipe above the flap with one hand and open it with the thumb of the other hand.

3. Insert the needling module so that it hooks onto the axle.

4. Now press the flap shut until it is completely closed. It is held by strong magnets. Check the needling module to ensure that it is firmly seated

Without needling module

Procedure:
- Thoroughly cleanse the skin area to be treated. Depending on the needle length chosen, a topical anaesthetic cream may be used - up to 0.5 mm needle length
the treatment is usually painless. Then disinfect the skin.
- Guide the needling module with light pressure in overlapping circular movements over the skin area to be treated
- Do not apply lateral pressure to the device.
- Avoid areas of skin with thin dermis directly over bones (e.g. periorbital) or only work with very low pressure
Post-treatment:
- Clean the skin area with a sterile swab and sterile saline solution
Treatment cycles:
- A lasting treatment success can only be expected after several treatments. Usually 3-5 treatments are performed, but depending on the scar depth and structure,
more treatments may be necessary.
- The interval between two treatments should be at least 4-6 weeks to complete the wound healing cascade.
Contraindications:
- Treatment of mucous membrane or eyes (strictly contraindicated)
- Treatment of areas with skin cancer (strictly contraindicated)
- Patients with keloids or a history of keloids (strictly contraindicated)

- Active herpes simplex, skin infections, raised moles, warts, photokeratoses (except the targeted treatment of photokeratoses using photodynamic therapy),

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

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

- Planning a pregnancy, pregnant and breastfeeding women,

- Children and adolescents (Present clinical study results were obtained predominantly with adults. Therefore, the age recommendation for the treatment is
“18 years and over". However, there is no evidence that treatment in adolescents poses an increased risk to safety.)

Concomitant symptoms of the treatment:
Transient redness and swelling of the treated skin, pain, micro-bleeding for a few minutes.

Possible adverse reactions:

Infections after insufficient skin disinfection, inflasnmatory reaction (due to pyrogens), transient pigment disorders, scarring with inclination to keloid formation,
granuloma formation after introduction of substances during treatment with the needling module.

Thorough skin hygiene before and after treatment is important to reduce the risk of infection to a minimum.

Even though hyperpigmentation is very unlikely after treatment, intensive UVA/B radiation should be avoided for at least 8 days and a sunscreen with high UVA/
UVB protection should be applied. The stainless steel of the microneedles contains approx. 8% nickel. An allergic reaction is very unlikely with the short operative use.
Disposal information

Used needling modules pose a risk of injury and a potential health hazard due to contact with blood. They must be collected in separate, closed receptacles and then
disposed of safely.
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NADELMODUL: NM-625-XCP (k0] @ ® @

Medizinprodukt gem. Richtlinie 93/42/EWG - MADE IN GERMANY

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Gebrauch des Nadelmoduls mit dem XCELLARISPRO Microneedling-Gerét.

immung: 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 schlie-
Ben 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" (PCl) oder ,Collagen-Induktions-Therapie” (CIT) genannt.
Indikationen:
- Medizinische Indikation:
Behandlung krankheits- und verletzungsbedingter Hautveranderungen, insbesondere atropher und hypotropher Narben
(z.B. Aknenarben) sowie reifer hypertropher Narben am gesamten Kérper; Behandlung von Striae distensae
- Nicht-medizinische Indikation
Stimulation der Kollagenproduktion mit dem Ziel der Verminderung der Zeichen von Hautalterung / Falten und der allgemeinen Hautstraffung im Gesicht, Hals,
Dekolleté oder am Korper,
Grundsatzlich ist das Nadelmodul auf fast allen Hautarealen und bei allen Hauttypen anwendbar.
Die Ausnahmen werden unter ,Kontraindikationen® beschrieben.

che Z

Anwender und empfohlene Nadelldnge:

Die Anwendung im Rahmen einer medizinischen Indikation ist qualifiziertem, medizinischen Fachpersonal vorbehalten. Je nach Narbentyp, -schwere und zu behan-
delndem Hautareal wahlt der Anwender die Nadellange bis zur Maximallange von 2,5 mm. Um Nebenwirkungen zu minimieren, ist dabei am Handstlck des Micro-
needling-Gerates stets die klrzest mogliche Nadellange einzustellen bei der eine gleichmaBige Rétung erreicht wird oder oberflachliche Punktblutungen auftreten
Im Rahmen einer nicht-medizinischen Indikation durfen auch nicht-medizinische professionelle Anwender wie z.B. aus-gebildete Kosmetiker das Medizinprodukt
anwenden. Fur diesen Anwenderkreis empfehlen wir, unter einer Nadellange von 1,5 mm zu bleiben und die Nadellange am HandstUck des Microneedling-Gerates
stets so zu wahlen, dass die behandelte Hautflache gleichmaBig leicht gerétet ist, es jedoch nicht zu Blutungen kommt.

VorsichtsmaBnahmen / Hinweise:
- Die Behandlung ist unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafur geeigneten Behandlungsraumen durchzufihren.
- Bei der Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.
- Medizinisches Gerat fur den Einmalgebrauch (SINGLE USE). Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr!
- Das Gerat darf nicht wiederaufbereitet werden, da es hierdurch beschadigt oder in seiner Qualitat beeintrachtigt wirde.
- Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.
- Bei Raumtemperatur und nicht in der Nahe von Warmegquellen aufbewahren.
- Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Vorbereitung:
Die Gebrauchsanleitung des XCELLARISPRO TWIST ist unbedingt zu beachten!
Die hygienischen SicherheitsmaBnahmen sind unbedingt einzuhalten.

Montage:

1. Nehmen Sie das Nadelmodul erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung

2. Halten Sie das Handstlcks am Rohr oberhalb der Klappe mit der einen Hand und &ffnen Sie sie mit dem Daumen der anderen Hand

3.Setzen Sie das Nadelmodul so ein, dass es sich auf der Achse einhakt.

4. Drucken Sie nun die Klappe zu, bis sie ganz geschlossen ist. Sie wird durch starke Magneten gehalten. Uberprifen Sie das Nadelmodul, um sicherzustellen, dass
es festsitzt

mit Nadelmodul

ohne Nadelmodul

Durchfihrung:
- Die zu behandelnde Hautpartie grindlich reinigen. Abhangig von der gewahlten Nadellange kann eine topische Anasthesiecreme verwendet werden —
bis 0,5 mmNadellange ist die Behandlung in der Regel schmerzfrei. AnschlieBend die Haut desinfizieren.
- Nadelmodul mit leichtem Druck in Uberlappenden kreisenden Bewegungen Uber die zu behandelnde Hautpartie fuhren.
- Keinen seitlichen Druck auf das Gerat austben.
- Hautareale mit dinner Dermis direkt Uber Knochen (z.B. periorbital) meiden oder nur mit sehr geringem Druck bearbeiten
Nachbehandlung:
- Reinigen des Hautareals mit sterilem Tupfer u. steriler Kochsalzlésung
Behandlungszyklen:
- 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.
- Der Abstand zwischen zwei Behandlungen sollte mindestens 4-6 Wochen betragen, damit die Wundheilungskaskade abgeschlossen ist.

Kontraindikationen:
- Behandlung von Schleimhauten und des Auges (streng kontraindiziert)
- Behandlung von Hautarealen mit Hautkrebs (streng kontraindiziert)
- Patienten mit oder einer Krankengeschichte von Keloiden (streng kontraindiziert)

- Aktiver Herpes simplex, Hautinfektionen, erhabene Leberflecken, Warzen, Photokeratosen (auBer im Rahmen der gezielten Behandlung durch Photodynamische
Therapie)

- Erhohte Blutungsneigung oder Wundheilungsprobleme, z.B. aufgrund eines unkontrollierten Diabetes mellitus o

- Therapie mit Blutverdtnnern, Chemotherapie, Strahlentherapie oder hohe Kortisondosen

- Schwangere / stillende Frauen

- Kinder und Jugendliche (die vorliegenden 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.)

Begleiterscheinungen der Anwendung:

Transiente Rotung und Schwellung der behandelten Haut, Schmerzen, Mikroblutungen fur wenige Minuten.

Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen:

Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion, Entzindungsreaktion (durch Pyrogene), transiente Pigmentstorungen, Narbenbildung bei Neigung zu Keloid-
bildung, Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Behandlung mit dem Nadelmodul.

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

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

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

Entsorgungshinweis

Benutzte Nadelmodule stellen ein Verletzungsrisiko und eine potentielle Gesundheitsgefahrdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie sind in gesonderten, ge-
schlossenen Behaltern zu sammeln und anschlieBend sicher zu entsorgen.
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MODULO DE AGULHAS: : NM-625-XCP B @ ® @

Produto médico em conformidade com a Diretiva 93/42/EWG CEE — MADE IN GERMANY

Leia este manual cuidadosamente.
O mesmo contém informagdes importantes para a utilizagdo do médulo de agulhas com o aparelho de microagulhas XCELLARISPRO
Aplicagdo médica: Perfuracdo de invasdo minima da derme (processo de microagulhas)
Eficacia: Através do processo de microagulhas, a epiderme e derme sdo perfuradas com invasdo minima, sem que sejam provocadas feridas abertas. Os canais de
perfuracao fecham-se novamente passado pouco tempo. O desencadear da cascata de cura de ferida devido a microlesées conduz, entre outras coisas, a um au-
mento da produg&o de colagénio na pele sujeita a tratamento. Por isso, este processo também é designado por ,producao de colagénio percutaneo* (PCl) ou ,terapia
de inducgao de colagénio” (CIT).
Indicagées:
+ Indicagdo médica:
Tratamento de alteracdes cutaneas relacionadas a doengcas e lesoes, especialmente cicatrizes atroficas e hipotroficas
(ex. cicatrizes de acne), bem como cicatrizes hipertroficas maduras em todo o corpo; tratamento de estrias de distensao
+ Indicagado nao-médica
Estimulagao da producao de colagénio com o objetivo de reduzir os sinais de envelhecimento cutaneo/rugas e de endurecimento cutaneo geral no rosto, pescogo,
decote ou no corpo
Em geral, o médulo de agulhas pode ser usado em praticamente todas as areas da pele e em todos os tipos de pele.
As excegbes sao descritas em ,Contraindicagoes"
Usudrio e comprimento de agulha recomendado:
Asua aplicagdo no contexto de uma indicagao médica esta reservada a pessoal médico qualificado. Dependendo do tipo e gravidade da cicatriz e da area da pele
a ser tratada, o usuario seleciona o comprimento de agulha até um maximo de 2,5 mm. Para minimizar os efeitos secundarios, definir sempre o comprimento de
agulha mais curto possivel na peca manual do aparelho de microagulhas para conseguir uma vermelhiddo uniforme e uma hemorragia superficial
No contexto de uma indicagao nao médica, os usuarios profissionais ndo méedicos, tais como esteticistas formados, podem também utilizar o produto médico. Para
este grupo de usuarios, recomendamos um comprimento de agulha inferior a 15 mm e recomendamos selecionar sempre um comprimento de agulha na peca
manual do aparelho de microagulhas, de modo a que a area de pele tratada fique ligeiramente avermelhada de forma uniforme, mas que nao haja hemorragia
Medidas de precaugéo/notas:

- O tratamento ser realizado em condigdes de reduzida contaminagao bacteriolégica e em espagos de tratamento higiénicos adequados a finalidade.

- Durante o tratamento, devem ser utilizadas luvas descartaveis esterilizadas.

- Dispositivo médico de uso unico (SINGLE USE). Em caso de reutilizacdo, existe o perigo de infecao!

- O dispositivo ndo pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.

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

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

- Apés expirar a data de validade, ndo utilizar mais.
Preparacéo:
Respeite sempre o manual de instrucées do XCELLARISPRO TWIST!
As medidas de seguranca higiénica tém de ser estritamente respeitadas.
Montagem:
1. N&o retire o médulo de agulhas da sua embalagem até imediatamente antes da sua utilizagao.
2. Segure a peca manual pelo tubo por cima da aba com uma méao e abra-a com o polegar da outra mao.
3. Insira 0 médulo de agulhas de modo a que este enganche no eixo.
4. Pressione agora a aba até ser completamente fechada. E mantida no seu lugar por imanes fortes. Verificar o médulo de agulhas para ter a certeza de que esta

apertado.

sem maédulo de agulha com médulo de agulha

Método de utilizagao:
- Limpe bem a area da pele sujeita a tratamento. Dependendo do comprimento de agulha escolhido, pode ser utilizado um creme anestésico topico. Com um
comprimento de agulha de até 0,5 mm o tratamento € geralmente indolor. Em seguida, desinfetar a pele.
- Guiar o modulo de agulha, com ligeira pressao e em movimentos circulares sobrepostos, sobre a parte da pele a tratar.
- Nao exercer pressao lateral sobre o aparelho.
- Evitar areas de pele em que a derme é muito fina diretamente por cima do osso (por ex., periorbital) ou exercer uma pressao apenas muito ligeira
Pés-tratamento:
- Limpe a area da pele com um algodao esterilizado e solucao salina estéril
Ciclos de tratamento:
- Para um sucesso consistente, sdo necessarios tratamentos repetidos. Normalmente, sdo realizados 3-5 tratamentos; dependendo da profundidade e estrutura da
cicatriz podem ser necessarios mais tratamentos.
- Deve haver um intervalo minimo entre tratamentos de 4-6 semanas até ser concluida a cascata de cura de ferida.
Contraindicagdes:
- Tratamento da pele na area das mucosas e olhos - (estritamente contraindicado)
- Tratamento das areas de cancro de pele (estritamente contraindicado)
- Pacientes com historial de queloide (estritamente contraindicado)

- Herpes simplex ativo ou outras infecdes de pele ativas, sinais salientes, verrugas, fotoqueratose (exceto o tratamento direcionado de fotoqueratoses usando terapia
fotodinamica)

- Tendéncia elevada para hemorragia ou problemas de cicatrizacdo de feridas, por ex, devido a diabetes mellitus descontrolada

- Terapia anticoagulante, quimioterapia, radioterapia, altas doses de cortisona

- Planejando uma gravidez, mulheres gravidas e lactantes

- Criangas/adolescentes (os resultados clinicos tiveram como alvo especialmente estudos com voluntarios adultos, por isso a aplicagdo é recomendada ,a partir dos
18 anos". No entanto, ndo existem indicacdes de que o tratamento em criangas/ adolescentes represente um elevado risco para a seguranca dos pacientes).

Sintomas secundarios do uso:
Vermelhidao temporaria e inchamento da pele tratada, dores, microsangramentos durante breves minutos.

Possiveis efeitos secundarios indesejaveis:

Infegbes devido desinfecao insuficiente da pele, reagdo de inflamacgéo (devido a pirogénio), perturbagbes de pigmentagdo temporarias, formagao de cicatrizes em
caso de tendéncia para formacao de queloide, formacao de granuloma apos injecdo de substancias no tratamento com o maédulo de agulha.

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

Apesar da alta improbabilidade de hiperpigmentacdo apés um tratamento, durante 8 dias, a pele ndo deve ser exposta a radiacdo UVA/B intensiva e deve ser aplica-
do protetor solar com elevado fator de protecdo UVA/UVB.

O ago inoxidavel das microagulhas é composto por aprox. 8% de niquel. Em caso de utilizagdo operativa breve, € muito improvavel ocorrer uma reagao alérgica.
Instrucdes de eliminagao

Os modulos de agulhas utilizados representam um risco de ferimentos e um potencial risco para a satide devido ao contacto com sangue. Estes devem ser guarda-
dos em recipientes fechados separados e, em seguida, eliminados em seguranca.

ISTRUZIONI PER L'USO
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MODULO AGHI: NM-625-XCP @ ® @

Prodotto medico come da direttiva 93/42/CEE — MADE IN GERMANY

Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni.
Esse contengono informazioni importanti sull‘utilizzo del modulo dotato di aghi con il dispositivo XCELLARISPRO per il microneedling.
Prodotto per uso medico: Perforazione mininvasiva del derma (microneedling)
Effetto: Grazie al microneedling, I'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
JTerapia di induzione del collagene” (CIT).
Indicazioni:
- Indicazioni mediche:
Trattamento delle variazioni cutanee dovute a malattie o lesioni, in particolare cicatrici atrofiche ed ipotrofiche
(ad es. cicatrici da acne), come anche cicatrici ipertrofiche mature sull'intero corpo; trattamento di smagliature
- Indicazioni non mediche:
Stimolazione della produzione di collagene allo scopo di ridurre i segni di invecchiamento legati all'eta / rughe, nonché il rassodamento della pelle di viso, della gola,
del décolleté o del corpo
Fondamentalmente il modulo aghi & applicabile su tutte le aree cutanee e per qualsiasi tipo di pelle.
Eventuali eccezioni sono descritte alla sezione ,Controindicazioni,
Utilizzatori e lunghezza degli aghi consigliata:
L'utilizzo nel quadro di un‘indicazione medica é riservato a personale medico specializzato e qualificato. A seconda del tipo e della gravita della cicatrice e dell'area
cutanea da trattare, |'utilizzatore pud scegliere lunghezze degli aghi fino a 2,5 mm. Per minimizzare gli effetti collaterali, occorre sempre regolare sul manipolo del
dispositivo per il microneedling la lunghezza degli aghi minore possibile, per la quale si ottiene un arrossamento uniforme o si presentano piccole ferite superficiali
in singoli punti. Nell'ambito delle indicazioni non mediche, il prodotto medico pud essere utilizzato anche da operatori professionali non in campo medico, come ad
es. estetisti formati. Consigliamo a questo gruppo di operatori di utilizzare una lunghezza degli aghi sempre inferiore a 15 mm e di scegliere sempre sul manipolo
del dispositivo per il microneedling una lunghezza degli aghi in modo che la superficie cutanea da trattare sia sempre arrossata in modo uniforme, ma senza che si
verifichino piccoli ematomi.
Precauzioni / indicazioni:
- Il trattamento deve essere effettuato in condizioni igieniche e in sale di trattamento idonee allo scopo.
- All'atto del trattamento, occorre indossare guanti sterili monouso.
- Dispositivo medico per uso singolo (SINGLE USE). In caso di riutilizzo, sussiste il pericolo di infezioni!
« Il dispositivo non deve essere rielaborato, in quanto questo potrebbe causare danni e comprometterne la qualita.
« Non utilizzare lo strumento se la confezione sterile & danneggiata.
- Non conservare a temperatura ambiente e nelle vicinanze di fonti di calore.
+ Non utilizzare piu dopo la data di scadenza
Preparazione:
Occorre attenersi rigorosamente le istruzioni per | “uso del XCELLARISPRO TWIST! Si devono rispettare assolutamente le misure di sicurezza igieniche.
Montaggio:
1. Estrarre dall'imballaggio il modulo aghi poco prima dell'uso.
2. Tenere il manipolo sul tubo sopra allo sportello con una mano e aprirlo con il pollice dell‘altra mano.
3. Inserire il modulo aghi in modo che si agganci nell‘asse.
4. Premere a questo punto sullo sportello fino a quando non sia completamente chiuso. Questo viene mantenuto da potenti magneti. Controllare il modulo aghi per
verificare che sia posizionato correttamente in sede.

senza modulo ago con modulo ad ago

Esecuzione del trattamento:
- Pulire con cura la parte di pelle da trattare. In funzione della lunghezza degli aghi selezionata, & possibile utilizzare una crema anestetica — fino a una lunghezza
degliaghi di 0,5 mm di norma il trattamento non provoca alcun dolore. Disinfettare dunque la pelle
« Passare il modulo dotato di aghi sulla parte di pelle da trattare con una leggera pressione, esercitando movimenti circolari e concentrici.
- Non esercitare una pressione laterale sullo strumento.
- Evitare l'area cutanea che presenta un derma sottile direttamente al di sopra all'osso (ad es. nell‘area periorbitale) o procedere solo applicando una pressione molto
leggera
Post-trattamento:
- Pulire 'area cutanea con una compresse di garza sterile e con una soluzione salina sterile
Cicli di trattamento:
- E possibile aspettarsi risultati duraturi solo dopo piu trattamenti. Di norma si eseguono 3-5 trattamenti, a seconda della profondita e della struttura delle cicatrici;
possono tuttavia essere necessari piti trattamenti.
- La distanza tra due trattamenti successivi dovrebbe essere di almeno 4-6 settimane, in modo che il processo di cicatrizzazione a cascata sia concluso.
Controindicazioni:
- Trattamento delle mucose e dell'occhio (rigorosamente controindicato)
- Pazienti con un'anamnesi di cheloidi (rigorosamente controindicato)
- Trattamento di aree cutanee con carcinomi dell'epidermide (rigorosamente controindicato)

- Herpes simplex attiva o altre infezioni attive della pelle, lentiggini in rilievo, verruche, cheratosi solari (ad eccezione del trattamento mirato delle fotocheratosi
mediante terapia fotodinamica)

- Elevata diatesi emorragica o problemi di cicatrizzazione, ad es. a causa di un diabete mellito non sotto controllo

- Terapia anticoagulante, chemioterapia, radioterapia, alte dosi di cortisone

- Pianificazione di una gravidanza, donne incinte e che allattano

- Bambini/ ragazzi (i risultati clinici si riferiscono soprattutto ad adulti consenzienti. Si pud fornire dunque per il trattamento un'indicazione sul limite di eta ,a partire
dai 18 anni*. Non si hanno comunque indicazioni sul fatto che il trattamento su bambini / ragazzi presenti un rischio elevato per la sicurezza del paziente)

Fenomeni
Arrossamento temporaneo e gonfiore della porzione di pelle trattata, dolori, microemorragie per alcuni minuti

ti all

Possibili effetti collaterali indesiderati:

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

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 I'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 1'8% di nichel. In caso di breve utilizzo operativo, sono molto improbabili reazioni allergiche.

Indicazione per lo 1to

| moduli con aghi usati possono provocare lesioni e rappresentano un potenziale pericolo per la salute a causa del contatto con il sangue. Essi devono essere raccolti
in contenitori chiusi e distinti e poi smaltiti in maniera sicura




