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			   NADELMODUL: NM-625-XCP

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

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfältig. 
Sie enthält wichtige Informationen zum Gebrauch des Nadelmoduls mit dem XCELLARISPRO Microneedling-Gerät.
 
Medizinische Zweckbestimmung: Minimal-invasive Perforation der Dermis (Microneedling)
Wirkung: Durch das Microneedling werden Epidermis und Dermis minimal-invasiv punktiert, ohne dass dabei offene Wunden entstehen. Die Einstichkanäle schlie-
ßen sich nach kurzer Zeit wieder. Das Auslösen der Wundheilungskaskade durch die Mikroverletzungen bewirkt u.a. eine zunehmende Kollagenproduktion in der 
behandelten Haut. Deshalb wird das Verfahren auch „perkutane Kollageninduktion“ (PCI) oder „Collagen-Induktions-Therapie“ (CIT) genannt. 
Indikationen:
 • Medizinische Indikation: 
   Behandlung krankheits- und verletzungsbedingter Hautveränderungen, insbesondere atropher und hypotropher Narben 
   (z.B. Aknenarben) sowie reifer hypertropher Narben am gesamten Körper; 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 Körper.
   Grundsätzlich ist das Nadelmodul auf fast allen Hautarealen und bei allen Hauttypen anwendbar. 
   Die Ausnahmen werden unter „Kontraindikationen“ beschrieben.

Anwender und empfohlene Nadellänge:
Die Anwendung im Rahmen einer medizinischen Indikation ist qualifiziertem, medizinischen Fachpersonal vorbehalten. Je nach Narbentyp, -schwere und zu behan-
delndem Hautareal wählt der Anwender die Nadellänge bis zur Maximallänge von 2,5 mm. Um Nebenwirkungen zu minimieren, ist dabei am Handstück des Micro-
needling-Gerätes stets die kürzest mögliche Nadellänge einzustellen bei der eine gleichmäßige Rötung erreicht wird oder oberflächliche Punktblutungen auftreten.
Im Rahmen einer nicht-medizinischen Indikation dürfen auch nicht-medizinische professionelle Anwender wie z.B. aus-gebildete Kosmetiker das Medizinprodukt 
anwenden. Für diesen Anwenderkreis empfehlen wir, unter einer Nadellänge von 1,5 mm zu bleiben und die Nadellänge am Handstück des Microneedling-Gerätes 
stets so zu wählen, dass die behandelte Hautfläche gleichmäßig leicht gerötet ist, es jedoch nicht zu Blutungen kommt. 

Vorsichtsmaßnahmen / Hinweise:
   • Die Behandlung ist unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch dafür geeigneten Behandlungsräumen durchzuführen.
   • Bei der Behandlung sind sterile Einmalhandschuhe zu tragen.
   • Medizinisches Gerät für den Einmalgebrauch (SINGLE USE). Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr!
   • Das Gerät darf nicht wiederaufbereitet werden, da es hierdurch beschädigt oder in seiner Qualität beeinträchtigt würde.
   • Instrument nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschädigt ist.
   • Bei Raumtemperatur und nicht in der Nähe von Wärmequellen aufbewahren.
   • Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 

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

Montage:
 1. Nehmen Sie das Nadelmodul erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung.
 2. Halten Sie das Handstücks am Rohr oberhalb der Klappe mit der einen Hand und öffnen Sie sie mit dem Daumen der anderen Hand.
 3. Setzen Sie das Nadelmodul so ein, dass es sich auf der Achse einhakt.  
 4. Drücken Sie nun die Klappe zu, bis sie ganz geschlossen ist. Sie wird durch starke Magneten gehalten. Überprüfen Sie das Nadelmodul, um sicherzustellen, dass 
     es festsitzt.

 
 
 
 

Durchführung:
   • Die zu behandelnde Hautpartie gründlich reinigen. Abhängig von der gewählten Nadellänge kann eine topische Anästhesiecreme verwendet werden – 
     bis 0,5 mmNadellänge ist die Behandlung in der Regel schmerzfrei. Anschließend die Haut desinfizieren.
   • Nadelmodul mit leichtem Druck in überlappenden kreisenden Bewegungen über die zu behandelnde Hautpartie führen.
   • Keinen seitlichen Druck auf das Gerät ausüben.
   • Hautareale mit dünner Dermis direkt über Knochen (z.B. periorbital) meiden oder nur mit sehr geringem Druck bearbeiten
Nachbehandlung: 
   • Reinigen des Hautareals mit sterilem Tupfer u. steriler Kochsalzlösung
Behandlungszyklen: 
   • Ein anhaltender Behandlungserfolg ist erst nach mehrmaliger Behandlung zu erwarten. Üblicherweise werden 3-5 Behandlungen durchgeführt, in Abhängigkeit 	
     von der Narbentiefe und -struktur können jedoch auch mehr Behandlungen notwendig sein.
   • Der Abstand zwischen zwei Behandlungen sollte mindestens 4-6 Wochen betragen, damit die Wundheilungskaskade abgeschlossen ist.

Kontraindikationen:
   • Behandlung von Schleimhäuten und des Auges (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 (außer im Rahmen der gezielten Behandlung durch Photodynamische 	
     Therapie)
   • Erhöhte Blutungsneigung oder Wundheilungsprobleme, z.B. aufgrund eines unkontrollierten Diabetes mellitus o
   • Therapie mit Blutverdünnern, Chemotherapie, Strahlentherapie oder hohe Kortisondosen 
   • Schwangere / stillende Frauen
   • Kinder und Jugendliche (die vorliegenden klinischen Ergebnisse beruhen vor allem auf Studien mit erwachsenen Freiwilligen, sodass für die Behandlung die 
     Altersempfehlung „ab 18 Jahre“ gegeben wird. Es gibt jedoch keine Hinweise, dass die Behandlung bei Kindern /Jugendlichen ein erhöhtes Risiko für die 
     Sicherheit des Patienten darstellt.)

Begleiterscheinungen der Anwendung: 
Transiente Rötung und Schwellung der behandelten Haut, Schmerzen, Mikroblutungen für wenige Minuten.
Mögliche unerwünschte Nebenwirkungen:
Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion, Entzündungsreaktion (durch Pyrogene), transiente Pigmentstörungen, Narbenbildung bei Neigung zu Keloid-
bildung, Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Behandlung mit dem Nadelmodul.
Eine gründliche Hauthygiene vor und nach der Behandlung ist wichtig, um Infektionsrisiken auf ein Minimum zu reduzieren. 
Auch wenn Hyperpigmentierungen nach einer Behandlung sehr unwahrscheinlich sind, sollte für mindestens 8 Tage auf intensive UVA/B-Strahlung verzichtet und 
eine Sonnenschutzcreme mit hohem UVA- / UVB-Schutz aufgetragen werden.
Der Edelstahl der Mikronadeln enthält ca. 8% Nickel. Bei dem operativen Kurzgebrauch ist eine allergische Reaktion sehr unwahrscheinlich.
Entsorgungshinweis
Benutzte Nadelmodule stellen ein Verletzungsrisiko und eine potentielle Gesundheitsgefährdung aufgrund des Kontaktes mit Blut dar. Sie sind in gesonderten, ge-
schlossenen Behältern zu sammeln und anschließend sicher zu entsorgen. 

ohne Nadelmodul mit Nadelmodul
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			   NEEDLING MODULE: NM-625-XCP

		  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

 
 
 
 

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, inflammatory 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. 
 

without needling module with needling module
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			MODULE D’AIGUILLE: NM-625-XCP

		Dispositif médical conformément à la directive 93/42/  – MADE IN GERMANY 

Lisez attentivement cette notice. 
Elle contient des informations importantes concernant l’utilisation du module d’aiguille avec le dispositif de microneedling XCELLARISPRO  

Objectif médical: Perforation minimale invasive du derme (« micro-needling »)
Effet: Le micro-needling permet une perforation minimale invasive de l‘épiderme et du derme sans infliger de plaies ouvertes. Les canaux de piqûre se referment 
après un court délai. Le déclenchement de la séquence de cicatrisation dû aux microlésions occasionne, entre autres, une augmentation de la production de col-
lagène de la peau. Par conséquent, ce processus s’appelle également la « Thérapie percutanée d’induction du collagène » (PCI) « Thérapie d‘induction du collagène 
» (CIT).
Indications :
 •  Indication médicale: 
Traitement des altérations cutanées dues à des pathologies et des blessures, notamment les cicatrices atrophiques et hypotrophiques 
(ex. cicatrices d’acné) ainsi que les cicatrices hypertrophiques matures sur l’ensemble du corps ; traitement des ver-getures
 •  Indication non médicale:
Stimulation de la production de collagène en vue de la réduction des signaux de vieillissement de la peau / des rides, ainsi que du raffermissement cutané général 
sur le visage, le cou, le décolleté ou sur le corps
Le module d’aiguille peut, en principe, être utilisé sur quasiment toutes les régions cutanées et pour tous les types de peau. 
Les exceptions sont décrites au paragraphe « Contre-indications ».
Utilisateur et longueur d’aiguille recommandée:
L’utilisation dans le cadre d’une indication médicale est réservée au personnel médical qualifié. L’utilisateur choisit la longueur d’aiguille de max. 2,5 mm en fonction 
du type et de la gravité de la cicatrice ainsi que de la région cutanée à traiter. Dans ce cas, pour limiter les effets secondaires, il convient de régler sur la poignée 
du dispositif de micro-needling la longueur d’aiguille la plus courte possible à laquelle un rougissement homogène est atteint ou bien des points de saignement 
superficiels apparaissent.
Dans le cadre d’une indication non médicale les utilisateurs professionnels n’étant pas du corps médical qualifié, comme les esthéticiens formés, peuvent aussi se 
servir du dispositif médical. Pour ce type d’utilisateur, nous recommandons de rester à une longueur d’aiguille inférieure à 1,5 mm et de sélectionner la longueur 
d’aiguille sur la poignée du disposi-tif de micro-needling de sorte que la zone cutanée traitée rougisse légèrement de manière homogène sans que des saignements 
apparaissent. 
Mesures de précaution / Consignes:
   • Le traitement doit être réalisé dans des conditions aseptiques et dans des salles de traitement adaptées d’un point de vue hygiénique.
   • Lors du traitement, porter des gants à usage unique stérile.
   • Dispositif médical à usage unique (SINGLE USE). La réutilisation implique un risque d’infection !
   • Le dispositif ne doit pas être retraité, car il risque de subir des dommages ou de voir sa qualité réduite.
   • Ne pas utiliser les instruments si l’emballage stérile est endommagé.
   • Conserver à température ambiante et à l’écart des sources de chaleur.
   • Ne pas utiliser après la date d’expiration.
Préparation:
La notice d’utilisation du XCELLARISPRO TWIST doit impérativement être observée !  
Les mesures de sécurité d’hygiène doivent impérativement être observées.
Montage:
 1. Retirez le module d’aiguille de son emballage juste avant l’utilisation.
 2. Tenez d’une main la poignée au niveau du tuyau au-dessus du clapet et ouvrez-le avec le pouce de l’autre main.
 3. Installez le module d’aiguille de sorte qu’il s’accroche sur l’axe.  
 4. Appuyez ensuite sur le clapet jusqu’à ce qu’il soit totalement fermé. Il est maintenu par des aimants puissants. Véri-fiez le module d’aiguille pour vous assurer qu’il   
     est correctement fixé.

 
 
 

Réalisation:
   • Nettoyez soigneusement la zone cutanée à traiter. En fonction de la longueur d’aiguille sélectionnée, il est possible d’utiliser une crème anesthésique topique. Le 
     traitement est généralement indolore jusqu’à une longueur d’aiguille de 0,5 mm.  Désinfectez ensuite la peau.
   • Guidez le module d’aiguille sur la zone cutanée à traiter en appliquant une légère pression et en réalisant des mouve-ments circulaires se chevauchant.
   • Ne pas exercer de pression latérale sur le dispositif.
   • Évitez les zones cutanées où le derme est fin directement sur les os (ex. zone périorbitale) ou les traiter avec une très légère pression
Traitement ultérieur: 
   • Nettoyez la zone cutanée avec un tampon stérile et une solution saline stérile
Cycles de traitement: 
   • Un succès durable du traitement n’est atteint qu’après plusieurs applications. Généralement, 3-5 traitements sont réalisés, mais d’autres applications peuvent 
     toutefois s’avérer nécessaires en fonction de la profondeur et de la struc-ture de la cicatrice.
   • L‘intervalle entre deux traitements doivent être de min 4-6 semaines pour que la séquence de cicatrisation soit terminée.
Contre-indications :
   • Traitement des muqueuses et des yeux (strictement contre-indiqué)
   • Traitement des régions cutanées atteintes de cancer de la peau (strictement contre-indiqué)
   • Patients ayant des antécédents médicaux de chéloïdes (strictement contre-indiqué) 

   • Herpès simplex actif, infections cutanées, grains de beauté surélevés, verrues, kératoses actiniques (sauf leur traitement ciblé par thérapie photodynamique) 
   • Tendance accrue au saignement ou troubles de la cicatrisation, par ex. en raison d’un diabète non-contrôlé
   • Thérapie aux anticoagulants, chimiothérapie, radiothérapie, doses de cortisone élevées
   • Femmes enceintes / allaitantes 
   • Enfants / adolescents (les résultats cliniques s’appuient principalement sur des études réalisées sur adultes volontaires. L’âge recommandé pour le traitement
     est donc « à partir de 18 ans ». Cela ne signifie toutefois pas que le traitement présente des risques accrus pour la sécurité des enfants / adolescents.)
Effets secondaires de l’application: 
Rougissement temporaire et gonflement de la peau traitée, douleurs, microsaignements pendant quelques minutes.
Possibles effets secondaires indésirables:
Infections après désinfection insuffisante de la peau, réaction inflammatoire (due au pyrogène), troubles de la pigmen-tation temporaires, formation de cicatrices en 
cas de tendance à la formation de chéloïdes, formation de granulome après l’introduction de substances lors du traitement avec le module d’aiguille.
Il est important de garantir une hygiène irréprochable de la peau avant et après le traitement afin de limiter au maxi-mum le risque d’infection. 
Même si les hyperpigmentations sont très improbables après un traitement, il convient d’atteindre au moins 8 jours avant de s’exposer à des rayons UVA/B intenses 
et d’appliquer une crème solaire avec protection UVA/UVB élevée. L’acier inoxydable des micro-aiguilles contient env. 8 % de nickel. Le risque de réaction allergique 
lors de l’utilisation opérationnelle courte est très faible. 
Consigne de mise au rebut
Les modules d’aiguille usagés constituent un risque de blessure et un potentiel danger pour la santé en raison du contact avec le sang. Ils doivent donc être collectés 
dans des récipients hermétiquement fermés avant d’être mis au rebut en toute sécurité. 
 

!
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			MÓDULO DE AGUJAS: NM-625-XCP

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

Por favor, léanse estas instrucciones cuidadosamente. 
Contiene información importante sobre cómo utilizar el módulo de agujas con el dispositivode Microneedling XCELLARISPRO 
 
Finalidad médica prevista: Técnica mínimamente invasiva de perforación de la dermis (microneedling)
Efecto: El microneedling perfora la epidermis y la dermis de forma mínimamente invasiva sin producir heridas abiertas. Los canales de punción se vuelven a cerrar 
tras un breve tiempo. El efecto estimulante de la cicatrización de las heridas mediante microperforaciones favorece, entre otros, una mayor producción de colágeno 
en la piel tratada. Por eso también se conoce a este proceso con el nombre de «inducción de colágeno percutánea» (PCI) o «terapia de inducción de colágeno» (CIT).
Indicaciones:
•  Indicación médica: 
Tratamiento de las alteraciones cutáneas causadas por enfermedades y lesiones, especialmente, las cicatrices atróficas e hipotróficas 
(p. ej., las cicatrices de acné), así como las cicatrices hipertróficas maduras en todo el cuerpo; tratamiento de las estrías distensivas
•  Indicación no médica:
Estimulación de la producción de colágeno con el objetivo de reducir los signos del envejecimiento/las arrugas y el estiramiento general de la piel en la cara, el cuello, 
el escote o el cuerpo
En principio, el módulo de agujas puede utilizarse en casi todas las zonas de la piel y todos los tipos de piel. 
Las excepciones se describen en el apartado «Contraindicaciones».
Usuario y longitud de aguja recomendada:
La utilización en el contexto de una indicación médica está reservada a profesionales médicos cualificados. En función del tipo y la gravedad de la cicatriz y de la zona 
de la piel a tratar, el usuario puede selecionar una longitud de la aguja  hasta un máximo de 2,5 mm. Para minimizar los efectos secundarios, siempre debe elegirse la 
longitud más corta posible de la aguja en la pieza de mano del dispositivo de microneedling a fin de obtener un enrojecimientouniforme de la piel o una hemorragia 
puntual superficial.
En el contexto de una indicación no médica, los usuarios profesionales no médicos, como los esteticistas formados, también pueden utilizar el producto sanitario. 
Para este grupo de usuarios, se recomienda mantenerse por debajo de una longitud de aguja de 1,5 mm y seleccionar siempre la longitud de la aguja en la pieza de 
mano del dispositivo de microneedling de forma que la zona de la piel tratada se enrojezca ligera y uniformemente, pero sin ocasionar hemorragias. 
Medidas de precaución/indicaciones:
   • El tratamiento deberá realizarse en condiciones higiénicas y dentro de instalaciones sanitarias aptas para estos tratamientos.
   • Hay que utilizar guantes desechables durante el tratamiento.
   • Producto sanitario desechable para un solo uso (SINGLE USE). En caso de reutilización, existe un riesgo de infección.
   • Prohibido reprocesar el módulo de agujas, ya que esto dañaría o mermaría su calidad.
   • No utilizar el instrumental si el envase estéril está dañado.
   • Almacenar a temperatura ambiente y lejos de fuentes de calor.
   • No utilizar una vez alcanzada la fecha de caducidad.
Preparación:
Es imprescindible seguir las instrucciones de uso de XCELLARISPRO TWIST.  
Hay que cumplir obligatoriamente las medidas de seguridad higiénicas.
Montaje:
 1. Retirar el módulo de agujas de su embalaje solo inmediatamente antes de utilizarlo.
 2. Sujetar la pieza de mano en el tubo por encima de la tapa con una mano y ábrala con el pulgar de la otra mano.
 3. Insertar el módulo de agujas de modo que se enganche en el eje.  
 4. Ahora presionar la tapa hasta que esté completamente cerrada. Esta se sujeta mediante fuertes imanes. Revisar el módulo de agujas para asegurarse de que está   
     asentado firmemente.

 
 
 

Uso:
   • Limpiar en profundidad la parte de la piel a tratar. Dependiendo de la longitud de la aguja elegida, se puede utilizar una crema anestésica tópica; hasta una longi 
     tud de aguja de 0,5 mm el tratamiento suele ser indoloro. A continuación, desinfectar la piel.
   • Guiarel módulo de agujas por la zona de la piel a tratar ejerciendo una ligera presión en movimientos circulares superpuestos.
   • No ejercer ninguna presión lateral sobre el aparato.
   • Evitar las zonas de la piel con una dermis fina directamente sobre los huesos (p. ej., el hueso periorbitario) o solo trabajar en ellas ejerciendo una presión muy baja.
Tratamiento posterior: 
   • Limpiar la zona de la piel con una gasa estéril y una solución salina
Ciclos de tratamiento: 
   • El éxito a largo plazo se consigue tras un tratamiento reiterado. Por lo general, se realizan de 3 a 5 tratamientos dependiendo de la profundidad y la estructura de  
     la cicatriz; sin embargo, pueden ser necesarios más tratamientos.
   • El intervalo entre dos tratamientos debe ser de 4 a 6 semanas como mínimo para completar la cascada de cicatrización de la herida.
Contraindicaciones:
   • Tratamiento de membranas mucosas y del ojo.  (estrictamente contraindicado)
   • Tratamiento de zonas de la piel con cáncer de piel (estrictamente contraindicado) 
   • Pacientes con historial de queloides (estrictamente contraindicado)

   • Herpes simple activo u otras infecciones de la piel activas, lunares marcados, verrugas y fotoqueratitis (excepto el tratamiento dirigido de la fotoqueratitis mediante  
     terapia fotodinámica)
   • Gran tendencia a la hemorragia o problemas para cicatrización de heridas, debido, p. ej., a una diabetes mellitus incontrolada   
   • Tratamiento con anticoagulantes, quimioterapia, radioterapia, altas dosis de cortisona  
   • Planificación de un embarazo, mujeres embarazadas y lactantes 
   • Niños /jóvenes (los resultados clínicos realizados tratan principalmente los estudios con voluntarios adultos, por lo tanto, la edad recomendada para el tratamiento 
     es «a partir de 18 años». Sin embargo, no hay indicaciones que demuestren que el tratamiento supone un mayor riesgo para la seguridad de pacientes niños y 
     jóvenes)
Efectos secundarios de la aplicación: 
Enrojecimiento e hinchazón transitorios de la piel tratada, dolores, microhemorragias durante algunos minutos.
Posibles efectos secundarios indeseados:
Infecciones después de una desinfección insuficiente de la piel, reacciones inflamatorias (por pirógenos), alteraciones transitorias de la pigmentación, formación de 
cicatrices por tendencia a formar queloides, formación de granulomas por introducción de sustancias en el tratamiento con el módulo de agujas. Es importante una 
higiene profunda de la piel antes y después del tratamiento para reducir los riesgos de infección al mínimo. 
Aunque las hiperpigmentaciones son muy poco probables tras un tratamiento, hay que evitar al menos durante 8 días los rayos UVA/B intensos y ponerse una crema 
de protección solar con una alta protección contra los rayos UVA/B.
El acero inoxidable de las microagujas contiene aprox. un 8 % de níquel. En un uso operativo breve, la reacción alérgica es muy poco probable.
Nota de eliminación
Los módulos de agujas usados representan un riesgo de lesión y un peligro potencial para la salud debido al contacto con sangre. Estos deben recolectarse en reci-
pientes separados y cerrados, y desecharse a continuación de manera segura. 
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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, l‘epidermide e il derma subiscono delle iniezioni mininvasive senza che si generino durante il processo ferite aperte. I canali di 
perforazione si richiudono dopo breve tempo. L‘attivazione del processo a cascata di cicatrizzazione 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 è detto anche „Induzione di collagene percutanea“ (PCI) oppure 
„Terapia 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‘età / rughe, nonché il rassodamento della pelle di viso, della gola, 
del décolleté o del corpo
Fondamentalmente il modulo aghi è 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 è riservato a personale medico specializzato e qualificato. A seconda del tipo e della gravità della cicatrice e dell‘area 
cutanea da trattare, l‘utilizzatore può 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 può 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 1,5 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 qualità.
   • Non utilizzare lo strumento se la confezione sterile è danneggiata.
   • Non conservare a temperatura ambiente e nelle vicinanze di fonti di calore.
   • Non utilizzare più dopo la data di scadenza.
Preparazione:
Occorre attenersi rigorosamente le istruzioni per l´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.

 
 
 
 

Esecuzione del trattamento:
   • Pulire con cura la parte di pelle da trattare. In funzione della lunghezza degli aghi selezionata, è possibile utilizzare una crema anestetica – fino a una lunghezza 
     degli aghi 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 l‘area cutanea con una compresse di garza  sterile e con una soluzione salina sterile 
Cicli di trattamento: 
   • È possibile aspettarsi risultati duraturi solo dopo più trattamenti. Di norma si eseguono 3-5 trattamenti, a seconda della profondità e della struttura delle cicatrici; 
     possono tuttavia essere necessari più trattamenti.
   • 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 può fornire dunque per il trattamento un’indicazione sul limite di età „a partire 
      dai 18 anni“. Non si hanno comunque indicazioni sul fatto che il trattamento su bambini / ragazzi presenti un rischio elevato per la sicurezza del paziente)

Fenomeni concomitanti all‘applicazione: 
Arrossamento temporaneo e gonfiore della porzione di pelle trattata, dolori, microemorragie per alcuni minuti.

Possibili effetti collaterali indesiderati:
Infezioni dovute a disinfezione insufficiente della pelle, reazione infiammatoria (a causa dei pirogeni), disturbi della pigmentazione, formazione di cicatrici in caso di 
tendenza alla formazione di cheloidi, formazione di granulomi dopo l‘applicazione della sostanza durante il trattamento con il modulo aghi.
Un‘igiene accurata della pelle prima e dopo il trattamento è fondamentale per ridurre il rischio di infezioni al minimo. 
Anche se è molto improbabile un‘iperpigmentazione a seguito del trattamento, si dovrebbe evitare almeno per 8 giorni l‘esposizione intensa a raggi UVA/B e sarebbe 
necessario applicare una crema solare con un fattore di protezione UVA/UVB elevato.
L‘acciaio inox dei microaghi contiene circa l‘8% di nichel. In caso di breve utilizzo operativo, sono molto improbabili reazioni allergiche.

Indicazione per lo smaltimento
I 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. 
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Leia este manual cuidadosamente. 
O mesmo contém informações importantes para a utilização do módulo de agulhas com o aparelho de microagulhas XCELLARISPRO
Aplicação médica: Perfuração de invasão mínima da derme (processo de microagulhas)
Eficácia: Através do processo de microagulhas, a epiderme e derme são perfuradas com invasão mínima, sem que sejam provocadas feridas abertas. Os canais de 
perfuração fecham-se novamente passado pouco tempo. O desencadear da cascata de cura de ferida devido a microlesões conduz, entre outras coisas, a um au-
mento da produção de colagénio na pele sujeita a tratamento. Por isso, este processo também é designado por „produção de colagénio percutâneo“ (PCI) ou „terapia 
de indução de colagénio“ (CIT).
Indicações:
•  Indicação médica: 
Tratamento de alterações cutâneas relacionadas a doenças e lesões, especialmente cicatrizes atróficas e hipotróficas 
(ex. cicatrizes de acne), bem como cicatrizes hipertróficas maduras em todo o corpo; tratamento de estrias de distensão
•  Indicação não-médica:
Estimulação da produção de colagénio com o objetivo de reduzir os sinais de envelhecimento cutâneo/rugas e de endurecimento cutâneo geral no rosto, pescoço, 
decote ou no corpo
Em geral, o módulo de agulhas pode ser usado em praticamente todas as áreas da pele e em todos os tipos de pele. 
As exceções são descritas em „Contraindicações“.
Usuário e comprimento de agulha recomendado:
A sua aplicação no contexto de uma indicação médica está reservada a pessoal médico qualificado. Dependendo do tipo e gravidade da cicatriz e da área da pele 
a ser tratada, o usuário seleciona o comprimento de agulha até um máximo de 2,5 mm. Para minimizar os efeitos secundários, definir sempre o comprimento de 
agulha mais curto possível na peça manual do aparelho de microagulhas para conseguir uma vermelhidão uniforme e uma hemorragia superficial.
No contexto de uma indicação não médica, os usuários profissionais não médicos, tais como esteticistas formados, podem também utilizar o produto médico. Para 
este grupo de usuários, recomendamos um comprimento de agulha inferior a 1,5 mm e recomendamos selecionar sempre um comprimento de agulha na peça 
manual do aparelho de microagulhas, de modo a que a área de pele tratada fique ligeiramente avermelhada de forma uniforme, mas que não haja hemorragia. 
Medidas de precaução/notas:
   • O tratamento ser realizado em condições de reduzida contaminação bacteriológica e em espaços de tratamento higiénicos adequados à finalidade. 
   • Durante o tratamento, devem ser utilizadas luvas descartáveis esterilizadas.
   • Dispositivo médico de uso único (SINGLE USE). Em caso de reutilização, existe o perigo de infeção!
   • O dispositivo não pode ser reciclado, pois este processo pode provocar danos e afetar a qualidade do mesmo.
   • Não utilizar o instrumento se a embalagem esterilizada estiver danificada.
   • Conservar à temperatura ambiente e afastado de fontes de calor.
   • Após expirar a data de validade, não utilizar mais.
Preparação:
Respeite sempre o manual de instruções do XCELLARISPRO TWIST!  
As medidas de segurança higiénica têm de ser estritamente respeitadas.
Montagem:
 1. Não retire o módulo de agulhas da sua embalagem até imediatamente antes da sua utilização.
 2. Segure a peça manual pelo tubo por cima da aba com uma mão e abra-a com o polegar da outra mão.
 3. Insira o módulo de agulhas de modo a que este enganche no eixo.  
 4. Pressione agora a aba até ser completamente fechada. É mantida no seu lugar por ímanes fortes. Verificar o módulo de agulhas para ter a certeza de que está  
     apertado.

 
 
 

Método de utilização:
   • Limpe bem a área da pele sujeita a tratamento. Dependendo do comprimento de agulha escolhido, pode ser utilizado um creme anestésico tópico. Com um 
     comprimento de agulha de até 0,5 mm o tratamento é geralmente indolor. Em seguida, desinfetar a pele.
   • Guiar o módulo de agulha, com ligeira pressão e em movimentos circulares sobrepostos, sobre a parte da pele a tratar.
   • Não exercer pressão lateral sobre o aparelho.
   • Evitar áreas de pele em que a derme é muito fina diretamente por cima do osso (por ex., periorbital) ou exercer uma pressão apenas muito ligeira
Pós-tratamento: 
   • Limpe a área da pele com um algodão esterilizado e solução salina estéril
Ciclos de tratamento: 
   • Para um sucesso consistente, são necessários tratamentos repetidos. Normalmente, são realizados 3-5 tratamentos; dependendo da profundidade e estrutura da 
     cicatriz podem ser necessários mais tratamentos.
   • Deve haver um intervalo mínimo entre tratamentos de 4-6 semanas até ser concluída a cascata de cura de ferida.
Contraindicações:
   • Tratamento da pele na área das mucosas e olhos - (estritamente contraindicado)
   • Tratamento das áreas de cancro de pele (estritamente contraindicado) 
   • Pacientes com historial de queloide (estritamente contraindicado) 

   • Herpes simplex ativo ou outras infeções de pele ativas, sinais salientes, verrugas, fotoqueratose (exceto o tratamento direcionado de fotoqueratoses usando terapia   
     fotodinâmica)
   • Tendência elevada para hemorragia ou problemas de cicatrização de feridas, por ex., devido a diabetes mellitus descontrolada 
   • Terapia anticoagulante, quimioterapia, radioterapia, altas doses de cortisona 
   • Planejando uma gravidez, mulheres grávidas e lactantes 
   • Crianças/adolescentes (os resultados clínicos tiveram como alvo especialmente estudos com voluntários adultos, por isso a aplicação é recomendada „a partir dos 
     18 anos“. No entanto, não existem indicações de que o tratamento em crianças/ adolescentes represente um elevado risco para a segurança dos pacientes). 

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

Possíveis efeitos secundários indesejáveis:
Infeções devido desinfeção insuficiente da pele, reação de inflamação (devido a pirogénio), perturbações de pigmentação temporárias, formação de cicatrizes em 
caso de tendência para formação de queloide, formação de granuloma após injeção de substâncias no tratamento com o módulo de agulha.
É fundamental assegurar uma boa higiene da pele antes e após o tratamento para reduzir ao máximo os riscos de infeção. 
Apesar da alta improbabilidade de hiperpigmentação após um tratamento, durante 8 dias, a pele não deve ser exposta a radiação UVA/B intensiva e deve ser aplica-
do protetor solar com elevado fator de proteção UVA/UVB.
O aço inoxidável das microagulhas é composto por aprox. 8% de níquel. Em caso de utilização operativa breve, é muito improvável ocorrer uma reação alérgica.

Instruções de eliminação
Os módulos de agulhas utilizados representam um risco de ferimentos e um potencial risco para a saúde devido ao contacto com sangue. Estes devem ser guarda-
dos em recipientes fechados separados e, em seguida, eliminados em segurança. 
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