CHEMOEXFOLIATION

ENERPEEL

C€..s

BiLciLeaNDiIRME ONAYY EOoORMU

ENERPEEL® PEELING AJANLARI ILE KIMYASAL CILT YENILEME UYGULAMASI
BiLGi BROSURU

1. ONsOz

ENERPEEL® peeling ajanlar Avrupa Birligi 93/42/EEC "nin tibbi aletler
hakkindaki yonetmeligi ve 93/42/EEC yonetmeligi ile birlikte sonraki
degisiklikleri ve entegrasyonlarina tabiidir.

2. TANIMLAR

ENERPEEL® peeling ajanlari degisik tedavi ihtiyaclarina gére degisik
asidler ve ayni asidlerin farkli konsantrasyonlari ile hazirlanmislardir.

3. ENERPEEL® PEELING AJANLARI iLE

TEDAVININ AMACLARI

Kimyasal soyulma (kimyasal peeling) organik asidlerin kullaniimasi ile

cilt Uzerinde kontrolli kutanz hasar olusturulan tibbi bir islemdir. Bu

islem bazi 6zel cilt problemlerinin duzeltilebilmesi igin cildin en Ust
tabakasindaki 6lU hucrelerin uzaklastirimasi ve yeni bir epidermis ve
dermal tabakanin olusturulmasidir.

Cilt yenilenmesi, kullanilan peeling ajanina, uygulama siresi ve

ndtralizasyon éncesinde ciltte kaldigi streye bagl olarak ¢ok ylzeysel,

ylzeysel, orta ve derin olarak siniflandirilabilir.

* ONEMLI UYARILAR

a. “Frosting” olugsumu durumunda, uygulanan katmanlara, temas
sdrelerine, 6nceden yapilan oturumlarin sayisina, bir oturum ve digeri
arasindaki sure araliklarina, genetik-irksal Ozelliklere, fototipe ve
cilt tipine gére, ENERPEEL® NEU Neutralizer veya ENERPEEL® RW
Remover Wipes uygun mendilleri kullanarak eksfoliye edici soliisyonun
ndétralizasyonu veya cikariimasiyla hemen devam edin.

b. Ampul, tek bir hasta ve tek bir prosedur icin tasarlanan tek kullanimiik
aplikatérlere eglik eder. Paket, cok sayida oturum gerceklestirmek icin
gereken tek kullanimlik 8/32 aplikator icerir.

c. ENERPEEL® Peeling Ajanlari, kullanilan aside, uygulama suresine,
uygulanan kat sayisina, hastanin durumuna ve tedavi edilen cilt
problemine bagl olarak ylzeysel ile orta derinlik arasinda degiskenlik
gdsterebilir.

d. ENERPEEL® Peeling Ajanlan yalnizca kutusunda gérilen son kullanim
tarihinden 6nce kullaniimalidir.

4. KULLANIM AMACLARI

Kimyasal cilt soyma iglemi, cildin Ust katmanlarnnin uzaklastirimasinin
ardindan epidermal hlcrelerin yeniden yapilandiriimasi yolu ile bazi cilt
problemlerinin kontroltind, tedavi edilmesini ve azaltimasini saglayacak
Ozel etkiler sunar. ENERPEEL® peeling sollsyonlart hipertrofik

skarlar, hiperpigmentasyon, cilt tonusunun kaybl, inflamatuvar akne,
komedonal akne, akne skarlar, pre-kanserdz risk olusturabilecek
aktinik hasarin belirtileri olan keratotik lezyonlar gibi degisik cilt
problemlerinin 6nlenmesi, kontroll, tedavisi ve azaltimasi amaci ile
uygulanabilir.

4.1.1. Aktinik sebepli kutanéz hasar
a) aktinik keratoz
b) solar elastoz
¢) solar lentigo
d) dermatoheliosis
e) pigmentasyon degdisimleri

4.1.2. Lehiperpigmente lezyonlar
a) melasma
b) post-enflamatuvar hiperpigmentasyon

4.1.3. Akne ve diger dermatolojik endikasyonlar
a) yuzeysel skarlar
b) radyasyon keratozu
c) akne vulgaris
d) akne skarlari
e) plantar sigiller
f) sebase hiperplazi
g) papllo pustiler rozasea

4.1.4. Cilt lekeleri
a) foto ve kronolojik yaslanma
b) kinisikliklar
c) cilt renginin homojenligi kaybi
d) cilt tonu kaybi

5. HARIC TUTULMA KRITERLERI - KIMYASAL
CILT SOYMA ISLEMININ UYGULANMAMASI
GEREKEN DURUMLAR

a) tedavi edilecek alanda herpes simpleks mevcudiyeti.

b) yakin zamanli (en az 6 ay i¢inde) bleforoplasti, palpebral lifting, vb
gibi cerrahi mudahaleler.

c) bagisiklik sisteminin basklandigi hastalklar ve devam eden
tedaviler.

d) cildin tedavi edilecek bdlgesinin fizyolojik iyilesme reaksiyonunu
etkileyebilecek radyoterapi.
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e) ailede keloid ve/veya hipertrofik skar gelisimi dykusuU.

f) ailede post enflamatuvar hiperpigmentasyon gelisimi dykusu.

g) hamilelik.

h) emzirme.

i) peeling ajanlarinin icinde yer alan maddelerden herhangi birine
bilinen bir allerji ve/veya hassasiyet.

j) diger tibbi durumlar.

6. ENERPEEL® PEELING AJANI iLE TEDAVI ISLEMI
VE UYARILAR

ENERPEEL® Peeling Ajanlari, kimyasal cilt yenileme igin 4 temel asamadan
olusur:

1. DELIPIDASYON (cilt temizligi)

2. CILT YENILEYICI AJANIN UYGULANMASI

3. NOTRALIZASYON

Not: ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-CB

Chest&Back veya ENERPEEL® JR, ile tedavi yapimasi durumunda,

ENERPEEL® NEU Neutralizer, ile yapilan nétralizasyon islemi yerine

ENERPEEL® RW Remover Wipes ile cilt ylizeyi (zerinde olusan kristallerin

temizlenmesi/uzaklastiriimasi islemi yapilir.

* ONEMLI UYARILAR

1. ENERPEEL® Peeling Ajaninin kullanimi sirasinda hafif yanma  hissi
duyulabili. Normal olarak ENERPEEL® NEU Neutralizer kullanildiginda
bu durum sona erer.

2. Cilt yenileme islemi cilt ylizeyinin incelmesine neden olabilir. Bu sebep ile
cildin dogal bariyer 6zelligi degistiriimis olacaktir.

3. Cilt yenileme islemini cok glinesli dénemlerde uygulamaktan kacininiz.
Solar radyasyon hiperpigmentasyonu tetikleyebilir.

4. Fitzpatrick skalasinin IV, V ve VI fototipleri tedavi edilen béigelerde daha
blyuk hiperpigmentasyon riskleri gésterebilirler. I, Il ve Il fototipleri
kolaylikla eritem ve skarlanma gelistirebilirler.

5. Cildin alfa hidroksi asitler (AHA), beta hidroksi asitler (BHA) ve/veya
keratolitik aktivitesi olan madde bazli preparatlaria 6n tedavisi, ciltte farkii
ENERPEEL® ajanlarina kars! artan bir tahris etkisine neden olabilir.

6. Diger cilt bolgelerine gére, ézellikle labial bélgede herpes enfeksiyoniarinin
gelisme olasiligi daha ylksektir.

7. Sigara kullanimi tedavinin basansini etkileyebilir, skar olusum  riskini
artirabilir ve ¢izgilerin yeniden olusmuna neden olabilir.

8. Halihazirda alinmakta olan bazi ila¢ tedavileri var ise peeling islemi
uygulamasina karar verildiginde ara veriimesine gerek olabilir.

9. Dolgu maddeleri ve botulinium toksini iceren tedaviler ENERPEEL®
Peeling Ajanlari ile yapilan tedavi programlannin tamamen bitiminden
sonra uygulanmaldir.

7. TEK BIR UYGULAMANIN SURESI

ENERPEEL® Peeling Ajaninin  notralize edilmesine kadar gecen
sUreyi belirlemek icin hekimin cilt tipini (Fitzpatrick siniflamasina gdre),
fotoyaslanma dUzeyini (Glogau siniflamasina gdre) ve bireyin genetik
ozelliklerini degerlendirmesi gerekmektedir.

Eger hekim gerekli olduguna karar verir ise ENERPEEL® Peeling Ajanlari bir
kag tabaka halinde uygulanabilir.

8. ARZU EDILEN SONUCLARIN ELDE EDILMESI
iCIN TEDAVi PROGRAMI

ENERPEEL® Peeling Ajanlari ile arzu edilen sonuglarin elde edilmesi igin
zamana yayllmig bir seri uygulamaya ihtiya¢ duyulabilir. Peeling seanslarinin
sayisl, aralarindaki slreler toplam sUre gibi tahimini bilgiler hekim tarafindan
hastaya verilmelidir.

9. MUHTEMEL YAN ETKILER

Bireyin cilt &zelliklerine, cilt yenilemenin derinligine bagl olarak alttaki

durumlar gelisebilir:

e ddem

e Kkabartilar

e eritem

e kabuklanma ve soyulma

e post-enflamatuvar hiper pigmentsyon genellikle gegici oimak ile beraber
daimi de kalabilir

e epidermolizis ve tekrar eden abrazyonlar
e skarlar
* bakteri enfeksiyonlari

10. TEDAVI SIRASINDA VE SONRASINDA
PROSEDUR

Tedavi sirasinda hasta asagidakilerden emin olmalidir:
1. gozleri ve dudaklar kapall tutmalidir;
2. kontakt lens kullanmayin;
3. temiz, temizlenmis ve makyajsiz bir cilde sahip olunmalidir.

Alttaki ayrintilara uygulama sonrasi dénemde titizlikle uyulmalidir.

1. Glnese ve UVA-UVB kaynaklarina maruz kalmaktan kagininiz
ve her zaman yeterli dizeyde glines koruyucu kullaniniz (Colipa
metoduna gdére SPF 50+).

2. Korunma amaci ile melanin Uretim sUrecinin kontrol altinda
tutabilecek trtnler kullanimalidir.

3. Tedavi sonrasinda cildin elastikiyetini ve nem duzeyini artiracak
gunldk Urdnler kullaniimalidir.

4. Cildinizi temizlemek icin cildinizi kurutmayacak hassas bir cilt
temizleyiciyi cildinize narince uygulayiniz.

5. Hekiminize danismadan herhangi bir ilag veya kozmetik
kullanmayiniz.

Ek Notlar:

Hasta bu bilgilendirme formunu dikkatle okudugunu ve ENERPEEL®
Peeling Ajani ile yapilacak uygulamanin amacini, uygulamasini, ézelliklerini,
faydalarini ve tim olasi istenmeyen etkilerini ve uygulama sonrasi yapiimasi
gerekenler hakkinda bilgilendirildigini kabul etmektedir.

Hastanin tim sordugu sorular yanitlanmis ve etraflica bilgi verilmistir.
Hasta, bilgilendirme formundaki tim detaylan degerlendirdigini ve
uygulanacak cilt yenileme islemi hakkinda bilgili oldugunu kabul etmektedir.

Tarih I A A
gun ay yil

Hastanin Adi ve Soyadi

(bliyik harfler ile)

Hastanin imzasi

Hasta, hekiminin ENERPEEL® Peeling Ajani ile cilt yenileyici tedavi
uygulamasini kabul etmektedir.

Kullanilan ENERPEEL® Peeling Ajani:

Tarih Y A
aqun ay yil

Hastanin Adi ve Soyadi

(bliytk harfler ile)

Hastanin imzasi

Hastanin BILGI SAYFASI'ni okudugunu ve ENERPEEL® tibbi aletleri ile
yapllacak olan kimyasal cilt yenileme uygulamalarinin amaci, uygulama
yontemi, tedavi karakteristikleri ve ardindan gelisebilecek etkiler, yan
etkiler ve uygulama sonrasi yapiimasi gerekenler hakkinda bilgilendirildigini
onaylarim.

Hastanin tim sorular alinmis ve etraflica yanitlanmistir.
Hasta kendi arzusu ile cilt yenileme uygulamasini kabul etmektedir.

Tarih Y A
aqun ay yil

Hekimin Adi ve Soyadi

(blytk harfler ile)

Hekimin imzasi
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