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ZABIEG ZLUSZCZANIA PRZY UZYCIU PREPARATOW MEDYCZNYCH ENERPEEL®
ULOTKA INFORMACYJNA

1. WSTEP

Wyroby Medyczne ENERPEEL® spetniaja wymagania Dyrektywy 93/42/
EEC, 47/2007/CE wraz ze zmianami i uzupetnieniami dotyczaca wyrobéw
medycznych.

2. DEFINICJE

Wyroby Medyczne ENERPEEL® zawieraja, w zaleznosci od wymagan
terapeutycznych, rézne kwasy, w niektorych przypadkach te same kwasy
w réznych stezeniach.

3. CEL KURACJI PREPARATAMI
ENERPEEL®

Chemiczna eksfoliacja (peeling chemiczny) stanowi procedure chemiczna,
ktéra polega na kontrolowanym uszkodzeniu skory poprzez uzycie
kwasow organicznych. Przeprowadza sie ja w celu poprawienia kondycji
skdry poprzez usuniecie obumartych komdrek zrogowaciatej warstwy
skory, regeneracji nowego naskorka oraz remodelingu skory.

Ztuszczanie moze by¢ bardzo powierzchowne, powierzchowne, S$rednie
oraz gtebokie w zaleznosci od rodzaju uzytego $rodka ztuszczajgcego
oraz czasu pozostawiania go na skérze pacjenta przed neutralizacja.

* WAZNE OSTRZEZENIA

a. W przypadku wystapienia zjawiska “frost”, w zaleznosci od
ilosci  zaaplikowanych warstw, czasu reakcji, ilosci zabiegow
przeprowadzonych do tej pory, czasu miedzy jednym zabiegiem
a drugim, nacechowania genetyczno-etnicznego, fototypu i typu
skaory, natychmiast rozpoczac neutralizacje lub po uzyciu roztworu
ztuszczajacego usungc go stosujgc odpowiednio ENERPEEL® NEU
Neutralizer lub ENERPEEL® RW Remover Wipes.

b. Amputka musi by¢ zaopatrzona w jednorazowy aplikator, przeznaczony
dla jednego pacjenta, na jeden zabieg. Opakowanie zawiera 8/32
Jjednorazowych aplikatordw na odpowiednig iloS¢ zabiegow.

C. Wyroby Medyczne ENERPEEL® w zaleznosci od uzytego kwasu,
czasu pozostawiania na skorze, warstwy poddanej ztuszczaniu, cech
pacjenta, leczonej patologii moga powodowac ztuszczanie od bardzo
powierzchownego po Srednio-gtebokie.

d. Wyroby Medyczne mogag byc wykorzystane tylko przed upfywem daty
waznosci podanej na opakowaniu.
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4. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Peeling chemiczny stanowi procedurg medyczng przeznaczong do
stosowania w celu zapobiegania, kontrolowania, terapii i tagodzenia
réznych problemow skornych. Eksfoliacja chemiczna, usuwajac komorki
naskorka i sprzyjajac ich odnawianiu, moze stanowi¢ specyficzne
dziatanie zapobiegawcze, kontrolne, lecznicze lub tfagodzace pewne
patologie skoérne. Wyroby medyczne ENERPEEL® sa przeznaczone do
stosowania na skére w celu zapobiegania, kontroli, leczenia lub tagodzenia
réznych probleméw skérnych, takich jak blizny hipertroficzne, zmiany
hiperpigmentacyjne, wiotkos¢ skary, tradzik zapalny, tradzik zaskornikowy,
blizny potradzikowe i konsekwncje uszkodzen aktynicznych, takich jak
keratozy stanowigce potencjalne stany przedrakowe skory.

4.1.1. Uszkodzenia skory natury aktynicznej
a) rogowacenie stoneczne
b) elastoza postoneczna
c) plamy soczewicowate
d) fotostarzenie
e) zmiany w pigmentacji

4.1.2. Zaburzenia pigmentacji
a) ostuda
b) pozapalne przebarwienia

4.1.3. Tradzik i inne wskazania dermatologiczne
a) blizny powierzchowne
b) rogowacenie radiacyjne
c) trgdzik pospolity
d) tragdzik bliznowaty
e) ptaskie brodawki
f) przerost fojowy
g) tradzik rézowaty grudkowo-krostkowy

4.1.4. Niedoskonatosci skorne
a) foto i chrono- starzenie
b) zmarszczki
c) utrata jedrnosci skory
d) utrata kolorytu skory
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5. KRYTERIA WYKLUCZAJACE - KIEDY NIE NALEZY
PRZEPROWADZAC ,PEELINGU” CHEMICZNEGO

a) obecnos¢ herpes simplex w obszarze skory, ktory ma byé
poddany leczeniu.

b) niedawne (do 6 m-cy) zabiegi chirurgiczne (blefaroplastyka,
lifting oczu itp.).

c) choroby immunospuresyjne.

d) wczesnigjsza radioterapia na obszarze skory poddawanej peelingowi,
ktéra mogta uniemoZzliwi¢ fiziologiczna regeneracje skory.

e) dziedziczna skionnos¢ do  bliznowacenia i/lub  blizn

hipertroficznych.
f) dziedziczna sktonnos¢ do pozapalnych przebarwien.
g) ciaza.
h) karmienie piersia.

i) alergia i/lub nadwrazliwos¢ lub jakakolwiek inna mozliwa
sprzeczna reakcja na jeden lub wiecej sktadnikdw.
j) inne przeciwwskazania medyczne.

6. PROCEDURA PRZEPROWADZANIA ZABIEGU
ZEUSZCZANIA PRZY UZYCIU PREPARATOW
MEDYCZNYCH ENERPEEL®

Procedura ztuszczania dla wszystkich preparatow ENERPEEL® skiada sie
z trzech gtéwnych elementéw:

1. ODTEUSZCZENIE

2. NALOZENIE PREPARATU ZtUSZCZAJACEGO NA SKORE

3. NEUTRALIZACJA

Uwaga: w przypadku wykonywania zabiegu ztuszczania wyrobami
ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
lub ENERPEEL® JR, etap neutralizacji za pomoca ENERPEEL® NEU
Neutralizer powinien zosta¢ zastgpiony etapem usuniecia krysztatkow
formujacych sie na powierzchni skéry za pomoca ENERPEEL® RW
Remover Wipes.

* WAZNE UWAGI

1. Podczas nakladania Wyrobéw Medycznych ENERPEEL® moze pojawic
sie lekkie uczucie pieczenia, ktore przewaznie zostaje zniwelowane
przez zastosowanie roztworu neutralizujgcego ENERPEEL® NEU
Neutralizer.

2. Ztuszczanie powoduje, Ze zewnetrzna warstwa skory staje Sie cierisza.
W zwigzku z tym naturalne funkcje ochronne skory sa zmienione.

8. Nalezy unika¢ przeprowadzania zabiegu zluszczania w okresie
sftonecznym. Promieniowane sfoneczne moze wywofac¢
hiperpigmentacje.

4. Fototypy IV, V., VI wg skali Fitzpatricka moga wykazywac sig duzym
ryzykiem wystapienia przebarwierr w migjscach leczonych. Fototypy
LILII mogg by¢ narazone na pojawienie sig rumienia oraz blizn.

5. Wczesnigjsze  przygotowanie  skory — produktami  zawierajgcymi
alfahydroksykwasy (AHA), betahydroksykwasy (BHA) i/lub substancjami
0 dziataniu keratolitycznym moze powodowac zwigkszong podatnosc
skory na podraznienia ze strony wyrobéw medycznych ENERPEEL®.

6. Prawdopodobienstwo wystapienia infekcji herpetycznych jest wyzsze w
okolicach warg niz w innych strefach skérnych.

7. Palenie moze mie¢ wplyw na rezultat leczenia, powodowac wzrost
ryzyka powstawania blizn oraz przyspieszac¢ nawrdt zmarszczek.

8. Inne terapie farmakologiczne moga mie¢ wplyw na leczenie peelingiem
chemicznym.

9. Wypelniacze i iniekcje toksynag botulinowa powinny byc przeprowadzone
po zakonczeniu serii zabiegdw z uzyciem Wyrobéw Medycznych
ENERPEEL®.

7. CZAS TRWANIA POJEDYNCZEGO ZABIEGU

Czas pozostawiania Wyrobu Medycznego ENERPEEL® na danym
obszarze skory przed procesem neutralizacji zostaje wyznaczony przez
lekarza/kosmetologa na podstawie fototypu skory pacjenta (klasyfikacja
Fitzpatricka), stopnia fotostarzenia (klasyfikacja Glogau), indywidualnych
cech genetyczno-rasowych pacjenta. Jezeli lekarz uzna za stosowne,
Wyroby Medyczne ENERPEEL® moga zosta¢ uzyte wielowarstwowo.
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8. CYKL ZABIEGOW NIEZBEDNYCH DO
UZYSKANIA OCZEKIWANYCH REZULTATOW

W celu uzyskania odpowiednich efektéw leczenia Wyrobami Medycznymi
ENERPEEL® moze by¢ wymagany caly cykl zabiegéw odpowiednio
roztozonych w czasie.

Liczba poszczegolnych zabiegdw, przerwa pomiedzy jednym zabiegiem
a nastepnym oraz okres obejmujacy caty cykl zabiegdw powinny byc¢
zaplanowane i ocenione przez lekarza/kosmetologa, ktory poinformuje
pacjenta.

9. OBJAWY, KTORE MOGA WYSTAPIC

Objawy ktére moga wystapi¢ w fazie po zabiegu ztuszczania, w zaleznosci

od rodzaju ztuszczania oraz cech indywidualnych pacjenta to:

e obrzek

® zaczerwienienie

® rumien

e tuszczenie

e hiperpigmentacje pozapalne o charakterze przej$ciowym, mogace
przeksztalci¢ sie w zmiany o charakterze trwatym

e epidermoliza - spetzanie naskdrka

e blizny

¢ infekcje bakteryjne

10. OSTRZEZENIA | PROCEDURY W TRAKCIE |
PO ZABIEGU

Podczas zabiegu, pacjent powinien:

1. trzymacd oczy i usta zamkniete;

2. nie nosi¢ soczewek kontaktowych;

3. miec¢ czysta, oczyszczona i pozbawiong makijazu skore

Ponizsze punkty musza by¢ doktadnie przestrzegane w fazie po zabiegu
ztuszczania.

1. Unikac ekspozyciji na storice oraz dziatanie lamp UVA i UVB i zawsze
uzywac odpowiednigj ochrony przeciw stonecznemu i sztucznemu
promieniowaniu (filtr ochronny +50 zgodnie z metoda COLIPA).

2. Zaleci¢ pacjentowi stosowanie w celach zapobiegawczych
produktdw hamujacych procesy melanogenezy.

3. Zalecenia w celu podtrzymania stosowania produktow
poprawiajacych elastycznosc i nawilzenie skory.

4. Uzywac delikatnych ptyndw do mycia leczonej powierzchni skory,
unika¢ wszelkiego rodzaju tarcia podczas osuszania skory.

5. Unika¢  uzywania  produktéw  farmaceutycznych  i/lub
kosmetycznych bez uzgodnienia z lekarzem/kosmetologiem.

Uwagi dodatkowe:
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Pacjent oswiadcza, ze przeczytat KARTE PACJENTA, ktdra go dotyczy i ze zostat poinformowany o celu, procedurach oraz wtasciwosciach zabiegu
zluszczania Wyrobami Medycznymi ENERPEEL®, o pozytywnych skutkach kuracji, o ewentualnych efektach ubocznych oraz o wytycznych dotyczacych
postepowania po kuracii.

Pacjent miat mozliwos$¢ zadawania pytan i otrzymat na nie wyczerpujaca odpowiedz.

Pacjent oswiadcza , ze zapoznat sie z KARTA PACJENTA okreslajaca czynnosci, ktére zostana wykonane podczas zabiegu ztuszczania.

Date _ _/___/____
dd mm rrrr
Imie Nazwisko
(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)
Podpis pacjenta
Pacjent upowaznia lekarza/kosmetologa do przeprowadzenia zabiegu ztuszczania preparatem ENERPEEL®.
Rodzaj uzytego preparatu ENERPEEL®:
Date __ _/___/____
dd mm rrrr
Imie Nazwisko
(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)

Podpis pacjenta

WYROB PRZEZNACZONY WYEACZNIE DO UZYTKU PRZEZ LEKARZA

POswiadczam iz pacjent zapoznat sie z informacjami zawartymi w ULOTKA INFORMACYJNA i zostat poinformowany o celu i procedurach zwigzanych z
przeprowadzeniem zabiegu chemoeksfoliacji przy uzyciu wybranego preparatu ENERPEEL® oraz o jego efektach i mozliwych efektach ubocznych, a takze
0 procedurach do stosowania po zabiegu.

Pacjent miat mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymat na nie wyczerpujaca odpowiedz.
Pacjent dobrowolnie zgodzit sie poddac zabiegowi ztuszczania.

Date __ __/___ /__
ad

Imie Nazwisko
(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)

Podpis lekarza

Last revision: 07/2020
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