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2. CRITERES D’EXCLUSION - DANS QUELS CAS

NE PAS EFFECTUER LE “PEELING” CHIMIQUE

S

présence et/ou familiarité aux infections virales sur la zone a traiter.
interventions chirurgicales récentes (moins de 6 mois) interventions
chirurgicales (blépharoplastie, lifting palpébral, etc.).

maladies et thérapies immunodépressives en cours.

précédente thérapie radiante sur la zone cutanée a traiter pouvant
compromettre la régénération physiologique de la peau.

sujet au développement de chéloides et/ou cicatrices
hypertrophiques.

sujet au développement d’hyperpigmentations post-inflammatoires.
grossesse.

allaitement.

allergie et/ou hypersensibilité ou tout autre incompatibilité
marquée et/ou probable envers un ou plusieurs composants.
autres considérations médicales.

3. DANS QUELS CAS UTILISER LE DISPOSITIF?

[exfoliation chimique, en provoquant le détachement et la suppression des cellules
épidermiques et en favorisant leur renouvellement, peut exercer une action spécifique
de prévention, contrdle, thérapie ou atténuation de certaines pathologies cutanées.
Les dispositifs médicaux ENERPEEL® sont indiqués pour étre appliqués sur la peau
dans unbut de prévention, contrdle, thérapie ou atténuation de différentes pathologies
cutanées, comme les cicatrices hypertrophiques, les 1ésions hyper pigmentées,
I'élastose cutanée, I'acné inflammatoire, 'acné comédonique, les cicatrices dues a
I'acné et les conséquences du dommeage actinique parmi lesquelles on trouve les
lésions kératosiques qui sont potentiellement précancéreuses.

3.1.1. dommages cutanés de nature actinique

kératoses actiniques
dermatophyloses

élastoses solaires

altérations de la pigmentation
lentigos solaires
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3.1.2. lésions hyperpigmentées

mélasma
hyperpigmentation post - inflammatoire

3.1.3. acné et autres indications

4.

cicatrices superficielles
cicatrices dues a I'acné
kératoses dues aux radiations
verrues planes

acné vulgaire

hyperplasie sébacée

rosacée papuleuse — pustuleuse

EVALUATION DU PHOTOTYPE SELON
LECHELLE FITZPATRICK

Classification du phototype selon I'échelle Fitzpatrick

PHOTOYPE DESCRIPTION

Sujets a la peau tres claire, souvent avec des taches
de rousseur, cheveux blonds ou roux, yeux clairs. lis
développent généralement un érytheme évident a chaque
exposition au soleil non protégée. Le bronzage est trés
faible ou inexistant. La réaction aux rayons solaires est tres
élevée, avec un grand risque de dommages permanents.

Sujets & la peau claire, cheveux blonds foncés ou chétains clairs. lls ont
tendance & brller faclement. Développent un bronzage [éger (doré).

Sujets a la peau assez foncée, cheveux chatains. lis brlent
seulement apres une exposition prolongée. Développent un
bronzage intense et homogene.

Sujets au teint mat, yeux et cheveux noirs. lis brdlent
rarement. Développent en peu de temps un bronzage trés
intense, couleur chocolat.

Sujets au teint trés mat, yeux et cheveux noirs. Brllent
trés rarement.

Sujets a la peau noire, yeux et cheveux noirs.

* Avertissements importants: les phototypes IV, V e VI de I'échelle de
Fitzpatrick peuvent présenter des risques majeurs d’hyperpigmentation
sur les zones traitées. Les phototypes I, Il, Ill peuvent développer plus
facilement des érythemes et des cicatrices.
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5. EVALUATION DU PHOTOVIEILLISSEMENT SELON L’ECHELLE GLOGAU

Classification du photovieilissement selon I'échelle Glogau

ECHELLE DESCRIPTION
de 28 - 35 ans Caractérisée par des petites rides avec absence de kératoses
de 35 - 50 ans Caractérisée par des petites rides, coglgur jaunatre avec présence de kératoses
actiniques

Caractérisée par des rides profondes, présence de télangiectasies, Iésions pigmentées

de 50 - 65 ans . .
et kératoses actiniques
de 60 - 75 ans Caractérisée par des rides dynamlques et grgwtahonnelles, photovieilissement et
kératoses actiniques

PHOTOVIEILLISSEMENT DU PATIENT

Légere O Modérée O Avancée O Sévere O

6. CLASSIFICATION GENETIQUE - RACIALE ET CORRESPONDANCE DES REPONSES A L’EXFOLIATION CHIMIQUE

Les différences raciales dans la réponse de la peau a I'exfoliation chimique (“peeling” chimique) peuvent étre subdivisées en 6 catégories pour lesquelles la couleur de
la peau est corrélée aux caractéristiques somatiques. De telles catégories sont basées sur la distribution géographique et sont décrites dans le tableau ci-dessous:

CATEGORIE ORIGINE TRAITS ET CelyIZLGAeNE, CANDIDATURE AU
RACIALE GEOGRAPHIQUE CARACTERISTIQUES EFFETS PEELING
Qu DE LA PEAU SECONDAIRES
Couleur de peau claire - Ervtheme 44+
Europe du Nord tres claire. Peau et traits Tel rymems +++ Tres bonne
fins. élangiectasie Cicatrices
Couleur de peau
Europe centrale ) -
moyenne. Peau et traits Basse incidence Excellente
Europe du Sud -
épais.
Afrique du Nord et Asie Peau, plgs foncée et traits Hyperplgmentatlons de )
. plus épais par rapport aux +a++ Tres bonne
Occidentale . X
Européens. Erytheme
Peau épaisse et
Afrique du Centre Nord et grasse, plus foncée et Hyperpigmentations +++
) ) - ; : Acceptable
Asie du Sud Occidentale grossiere par rapport aux hypopigmentations +
Méditerranéens.
Couleur de peau de noire Hybopigmentations
Afrique du Centre Sud a trés noire. Peau et traits YPOPIg . Acceptable
PR hyperpigmentations ++
épais a tres épais.
Couleur de peau de claire Hyperplgmgntatlons A
. . . . Erytheme +++
Asie Orientale a moyenne foncée. Peau . . Bonne
S qui peut devenir
et traits épais a trés épais. ) :
hyperpigmentations

Avertissement:* la corrélation entre I’échelle de Fitzpatrick et la classification génétique-raciale peut étre utile pour prévoir la réponse cutanée au

CARACTERISTIQUES GENETIQUE-RACIALES DU PATIENT
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“peeling” chimique, que ce soit pour I'évaluation de I'efficacité que pour les éventuels effets collatéraux.




7. DEFINITION DE L’'UNITE CUTANEE OU DES UNITES CUTANEES A TRAITER

On entend par unité cutanée la partie de peau qui est soumise a I'exfoliation. Les unités cutanées ont été arbitrairement classifiées dans le tableau présenté ci-dessous:

UNITE CUTANEE DESCRIPTION

Front

Zone zygomatique—joue DROITE
(zone périoculaire, sillon nasogénien et zone nez—levres
compris)

Zone zygomatique—-joue GAUCHE
(zone périoculaire, sillon nasogénien et zone nez-levres

compris)
L)) (S
Cou
\'
Décolleté
Dos
Autres parties du corps G
UNITE CUTANEE A TRAITER
AO BO co DO EO FO GO
8. CYCLE DE TRAITEMENTS INDICATIVEMENT PREVUS
Nombre de séances Date d’exécution du 1er traitement I A
Ji mm aaaa
Intervalle de temps entre deux séances Date d’exécution du 2éme traitement I A
(s'il existe) Jii mm aaaa
Durée prévue pour le cycle entier de traitements Date d’exécution du 3eme traitement I A A
(s'il existe) Ji mm aaaa
Date d’exécution du 4éme traitement R A
(s'il existe) Ji mm aaaa

9. DISPOSITIF UTILISE ET TEMPS D’APPLICATION

Séquence d’application du Dispositif sur les différentes unités cutanées a traiter (si plus d’une)

ZONE CUTANEE DUREES D’APPLICATION ET LOT DE PRODUIT UTILISE AVANT LA NEUTRALISATION ET/OU EXTRACTION DES PRECIPITES

TRAITEE TRAITEMENTS
1er traitement 2eme traitement 3éme traitement 4éme traitement
min. n. de couches min. n. de couches min. n. de couches min. n. de couches
produit lot produit lot produit lot produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot

1er traitement
min. n. de couches

2eme traitement
min. n. de couches

3éme traitement
min. n. de couches

4éme traitement
min. n. de couches

produit lot

produit lot

produit lot

produit lot
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Observations relatives a d’autres traitements effectués en méme temps que I'exfoliation chimique

10. EVENTUELLES OBSERVATIONS MEDICALES

Date 7

i “mm " Tamaa

Tampon et signature
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