CHEMOEXFOLIATION

ENERPEEL
EL—CEF'LLIS

INFORMMATIONSSLATT

MEDIZINPRODUKT ZUR EINMALANWENDUNG FUR DIE EXFOLIATION UND REMODELLIERUNG DER HAUT DER
PERIOKULAREN UND LABIALEN ZONE

1. PREMISSE

Das Medizinprodukt ENERPEEL® EL-PLUS entspricht der europaischen
Direktive 983/42/EWG, 47/2007/EG und folgende Anderungen/
Ergédnzungen - Europdische Richtlinie - in Bezug auf medizinische
Vorrichtungen.

2. DEFINIZIONEN

ENERPEEL® EL-PLUS ist ein Medizinprodukt zur Einmalanwendung in
Form eines monophasischen Gels (pH ~1,20) auf Basis einer kalibrierten
Sauremischung (Mandelséure, Apfelsdure, Milchsaure) in geeignetem
Vehikel. Es dient der Exfoliation und Hautremodellierung (chemisches
“Peeling”) der periokularen Zone (inklusive Augenlider) und labialen Zone
(exklusive Lippenrot).

Das ENERPEEL EL-PLUS Praparat ist zur mehrschichtigen Applikation
(sind zur Anwendung von maximal 4 Schichten empfohlen) wahrend
einer einzelnen Behandlung auf jedem Hautareal entwickelt.

Mit ENERPEEL® EL-PLUS wird, in Abhangigkeit von den Einwirkzeiten und
der subjektiven Reaktion jedes einzelnen Patienten®, ein oberflachliches
chemisches “Peeling” durchgefihrt (Stratum corneum bis Stratum
basale). Es kann jedoch in Abhangigkeit von der Anzahl der Schichten,
der Einwirkzeiten, der Anzahl Sitzungen, der Intervalle zwischen den
Sitzungen, genetisch-rassischen Grinden, dem Phototyp und dem
Hauttyp auch ein mittlerer Peelingeffekt entstehen (bis zur Dermis
papillare).

WICHTIGER HINWEIS

a. ENERPEEL® EL-PLUS kann entsprechend der Anzahl Schichten,
der Einwirkzeiten, der Anzahl Sitzungen, der Intervalle zwischen den
Sitzungen, genetisch-rassischer Veranlagungen, dem Phototyp und
dem Hauttyp ein “Frosting” (Bleichen der Haut) I. Grades hervorrufen.
Im Falle von “frosting” beginnen Sie unverztglich mit der Neutralisation
unter Verwendung von ENERPEEL® NEU Neutralisationstiicher.

b. Das Medizinprodukt (TebiPen™) geht mit auswechselbaren
Applikationsspitzen einher. Diese dienen jeweils einem einzelnen
Patienten und einer einzelnen Sitzung. Eine Packungseinheit enthélt
20 Wechselapplikatoren zur jeweiligen Einmalanwendung.

c. Das Préparat darf nach dem Erreichen des aufgedruckten Verfalldatums
nicht mehr verwendet werden.

Hautareal

Die periokularen und labialen Applikationszonen werden in die folgenden
Hautareale unterteilt:
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3. ZIEL DER BEHANDLUNG MIT DEM
MEDIZINPRODUKT ENERPEEL® EL-PLUS

ENERPEEL® EL-PLUS dient der chemischen Exfoliation geschadigter
Keratinozyten, férdert dadurch die Neubildung der Epidermis und beugt
pathologischen Veranderungen durch lichtinduzierte Schaden (aktinische
Keratose, aktinische Schaden, etc.) vor.

HINWEIS: ENERPEEL® EL-PLUS DARF NUR AUF INTAKTER HAUT
ANGEWENDET WERDEN.

4. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

ENERPEEL® EL-PLUS ist ein Medizinprodukt zur Durchfihrung von
Exfoliation und Remodellierung der Haut (chemisches Peeling) an Teilen
der periokularen (inklusive der Augenlider) und labialen Zone (exklusive
Lippenrot).

Die Chemoexfoliation entfernt epidermale Zellen und férdert so
die Erneuerung der Haut. Sie besitzt daher eine spezifische Aktion
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zur Vorbeugung, Kontrolle, Behandlung oder Verzdgerung ganz
unterschiedlicher Pathologien der Haut.

Aktinische Hautschédigungen
a) Aktinische Keratose
b) Sonnenbedingte Elastose
¢) Sonnenlentigines
d) Dermatoheliosis
e) Pigmentalterationen

Hyperpigmentierungen
a) Melasma
b) Entziindungsbedingte Hyperpigmentierung

Weitere Indikationen
a) Superfizielle Narben
b) Strahlungsbedingte Keratose
c) Aknenarben
d) Flache Warzen
e) Nachlassen der Straffheit der Haut
f) Falten
g) Photo- und Chronoalterung

5. AUSSCHLUSSKRITERIEN - WANN SOLLTE
EIN “CHEMISCHES PEELING” NICHT
DURCHGEFUHRT WERDEN

a) Herpes simplex Infektion und / oder Neigung zu Herpes
simplex auf dem zu behandelnden Areal.

b) Chirurgische Eingriffe (z.B. Blepharoplastik, Lifting etc.) am zu
behandelnden Areal, die weniger als 6 Monate zurtckliegen.

c) Vorliegen von Immunsupressiven Krankheiten oder Therapien.

d) Bestrahlungstherapien des zu behandelnden Areals, die
die physiologische Regeneration der Haut beeintrachtigen
kénnen.

e) Neigung zur Bildung von Keloiden und/oder hypertrophen
Narben.

f)  Neigung zu postentziindlichen Hyperpigmentierungen..
g) Schwangerschaft.
h) Stillzeit.

i) Allergien und / oder Unvertraglichkeiten gegenuiiber einem oder
mehreren Inhaltsstoffen.

j)  Andere medizinische Grinde.

WICHTIGE HINWEISE

(1) Bitte fuhren Sie die Behandlung nicht in der sonnenreichen Jahreszeit
durch. Starke Sonnenstrahlung kénnt e Hyperpigmentierungen
verursachen.

(2) Rauchen kann das Behandlungsergebnis beeinussen, es erhéht das
Narbenrisiko und beschleunigt die Rickkehr von Falten.

(3) Die Phototypen 1V, V und VI aus der Fitzpatrick-Skala neigen
verstarkt zu Hyperpigmentierungen auf den behandelten Arealen.
Die Phototypen |, Il und Il neigen verstarkt zu Narbenbildung und
Erythemen.

(4) Speziellim Lippenbereich ist das Risiko einer Herpesinfektion erhéht.

(5) Filler und Produkte auf Basis von Botulinumtoxin sollten erst
nach dem Behandlungszyklus mit ENERPEEL® EL Prédparaten
angewendet werden.

6. DURCHFUHRUNG DER BEHANDLUNG MIT
DEM MEDIZINPRODUKT ENERPEEL® EL-
PLUS UND WARNHINWEISE

Die Behandlung mit ENERPEEL® EL-PLUS unterscheidet sich in 3
prinzipielle Momente:

1. Vorbereitung

2. Applikation des Medizinproduktes

3. Neutralisation

WICHTIGE HINWEISE

1. In Abhéngigkeit vom Hauttyp, Phototyp, rassegenetischen
Charakteristika, Anzahl Sitzungen, Einwirkzeiten und der individuellen
Reaktion des Patienten kann wéhrend der Applikationsphase
“Frosting” auftreten. Zur exakten Modellierung der Eindringtiefe
des chemischen “Peelings” neutralisieren Sie beim ersten Auftreten
weiBer Flecke. Die Vorbehandlung der Haut mit Préparaten auf Basis
von Alpha-Hydroxy-Séuren (AHA), Beta-Hydoxy-Séuren (BHA) und/
oder Substanzen mit keratolytischen Eigenschaften kann eine erhéte
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irritative Antwort der Haut auf das Medizinprodukt ENERPEEL® EL -
PLUS provozieren.

2. Das chemische Peeling stellt eine Verd(nnung oberfidchlicher
Hautschichten dar. Aus diesem Grund werden die Barrierefunktionen
der Haut verdndert und die Reaktion der Haut auf folgende
Behandlungen kann verstérkt werden. Daher muiB der Arzt bei weiteren
Behandlungen dieser Problematik sorgféltig Rechnung tragen.

3. Der Patient muB wéhrend der gesamten Prozedur die Augen
geschlossen halten.

4.  Bei der Applikation des Gels halten Sie bitte 1-2 mm Distanz von
den Wimpern und vom Lippenrot. Zwischen den einzelnen Schichten
schlieBen Sie bitte jeweils den Applikator.

5. Es ist sehr wichtig, in allen Applikationsphasen das Gel homogen
zu verteilen - benutzen Sie bitte den Applikator um eventuelle
Gelansammlungen auf der Haut homogen zu verteilen.

6. Es wird empfohlen bei einer Anwendung bis zu 4 Schichten
Gel aufzutragen. Es bleibt jedoch der Einschétzung des Arztes
Uberlassen, ob er bei einer Anwendung die volle Anzahl der
Schichten verwendet.

7. Wéhrend der Anwendung des Medizinproduktes kénnen die Intervalle
zwischen der Applikation zwischen 2 Schichten, die Kontaktzeiten des
Gels mit der Haut nach der letzten Applikation vor der Neutralisation
auf Wunsch des Arztes auch verstérkt oder verlédngert werden. Dabei
ist zu beachten, das die mit dem Peeling mittels ENERPEEL® EL-PLUS
betrauten Personen (iber ausreichende Erfahrung verfligen und die
Mabglichkeit haben, die Behandlungsstrategie auch abzuschwéchen,
je nach Patient. Sollte der Patient wéhrend der Prozedur ein starkes
Brennen versplhren, missen die Anzahl Schichten und/oder die
Einwirkzeiten reduziert werden.

8. Die Neutralisationsphase ist extrem wichtig um die chemische
Verletzung (“Peeling”) prédzise zu kontrollieren. Sie muB daher
besonders sorgféltig durchgefiihrt werden. Wiederholtes abwischen
unter leichtem Druck der behandelten Hautareale stellt dies sicher.

9. Blockieren Sie die Kartusche indem sie sie im Uhrzeigersinn drehen.
Entfernen Sie den Einmalapplikator und schlieBen Sie den TebiPen™
mit der dafir vorgesehen Kapsel nach jeder Anwendung. Die
Kartusche, in der sich das exfoliative Gel befindet, darf erst nach
vollstandiger Entleerung aus dem TebiPen™ entfernen.

7. DAUER EINER EINZELNEN SITZUNG

Anzahl Schichten und Einwirkzeiten auf einem zu behandelndem
Hautareal hangen ab vom Phototyp, dem AusmaB der lichtinduzierten
und normalen Hautalterung, der Anzahl geplanter Sitzungen, der
Intervalle zwischen den Sitzungen, den rassegenetischen Eigenschaften,
dem Hauttyp, der subjektiven Reaktivitdt des Patienten und anderen
Variablen. Diese Parameter tragt der Arzt durch sorgfaltige Beobachtung
des Patienten wahrend der gesamten Behandlung Rechnung.

8. ANZAHL DER VORHER GEPLANTEN
SITZUNGEN, UM DAS BEHANDLUNGSZIEL
ZU ERREICHEN

Eine Sitzung mit ENERPEEL® EL-PLUS besteht aus vier Behandlungen
(Prozeduren) die in Intervallen von 10-20 Tagen durchgeflhrt werden.
Ein Zyklkus besteht aus zwei Sitzungen pro Jahr (Herstellerempfehlung).
Die Behandlung mit ENERPEEL® EL-PLUS besteht normalerweise aus
der Applikation von 4 Schichten exfoliativen Gels auf jedem selektierten
Hautareal.

Jede Kartusche ENERPEEL® EL-PLUS ermdglicht 83 Applikationen zu
je 0,15 ml. Der Inhalt einer Kartusche reicht demnach fur 7 vollstandige
Behandlungen mit je maximal 4 Schichten.

9. EVENTUELLE KOMPLIKATIONEN

Manifestationen, die wahrend, direkt anschlieBend an das “Peeling”
oder spater auftreten kénnen, hangen von verschiedenen Variablen ab
— wie etwa: tiefe des chemischen “Peelings”, Einwirk zeiten, Phototyp,
rassegenetischen Charakteristika, Eigenschaften der Haut (z.B. Dicke,
Keratinisierungsgrad, etc), individuelle Reaktion des Patienten. Prinzipiell
sind die folgenden Manifestationen méglich:

e Odem

e Erythem

e Desquamation

e Pigmentalterationen

e Andere irritative Reaktionen.

WICHTIGER HINWEIS

ENERPEEL® EL-PLUS ruft ein pitzendes oder brennendes Geftihl hervor,
das normalerweise nach einigen Minuten seine maximale Intensitat
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erreicht und dann wéhrend der gesamten Exfoliationszeit konstant bleibt
und sich nach der Neutralisation reduziert.

10. VORGEHENSWEISEN WAHREND UND NACH
DER ANWENDUNG

Wahrend der Anwendung muss die/der Patient/in sicherstellen, dass:
1. Augen und Lippen geschlossen bleiben
2. keine Kontaktlinsen getragen werden
3. die Haut sauber, gereinigt und frei von Make-up ist
Nach der Behandlung sollte sich der Patient strikt an folgende Punkte halten.

1. Jedwede Exposition gegentiber Sonne oder UVA/UVB Lampen
muB vermieden werden. Der Patient sollte in jedem Fall

Zusétzliche Notizen:

ausreichenden Schutz vor naturlicher und kinstlicher Strahlung
betreiben (Sonnenschutzfaktor 50+ nach der COLIPA-Methode).
Der Patient sollte Praparate zur praventiven Modulation der
Melanogenese anwenden.

. Zur Verbesserung des Ergebnisses sollten Préparate

angewendet werden, die die Hautelastizitat steigern und die
Hydratation verbessern.

Die behandelten Hautareale missen bei der Hautreinigung
sehr vorsichtig behandelt werden. Starkes Reiben oder starker
Druck muB vermieden werden. Die verwendeten Praparate
sollten gut vertraglich und sanft reinigend sein.

In jedem Fall sollte der Patient alle verwendeten Praparate mit
seinem Arzt abstimmen.

Der Patient erklart, die beiliegende INFORMATIONSBLATT gelesen zu haben. Er wurde Uber das Ziel, die Durchfihrung und die besonderen
Eigenschaften der Behandlung mit dem Medizinprodukt ENERPEEL® EL-PLUS aaufgeklart. Dies betrifft im Besonderen die erwiinschte Wirkung,
eventuell auftretende unerwinschte Wirkungen, sowie die erforderlichen Massnahmen und Behandlungen, die nach dem Peeling erfolgen missen.
Dem Patienten wurde ausreichend Mdglichkeit eingerdumt Fragen zu stellen - alle seine Fragen wurden prézise und ausfihrlich beantwortet

Der Patient erklart von der INFORMATIONSBLATT Kenntnis genommen zu haben, die ihm die Prozedur der Chemoexfoliation und ihre Durchfiihrung

vollsténdig erklart hat.

Name

(in Druckschrift)

Datum /

)
Tag  Monat Jahr

(in Druckschrift)

Unterschrift des Patienten

Der Patient autorisiert den Arzt ausdrticklich, die Behandlung mit dem Medizinprodukt ENERPEEL® EL-PLUS an ihm durchzuftihren.

Name

(in Druckschrift)

Datum __ _/__/__
Tag  Monat Jahr

(in Druckschrift)

Unterschrift des Patienten

NUR ZUM ARZTLICHEN GEBRAUCH

Der Patient hat die beiliegende INFORMATIONSBLATT gelesen. Er wurde Uber das Ziel, die Durchfihrung und die besonderen Eigenschaften der
Behandlung mit dem Medizinprodukt ENERPEEL® EL-PLUS aufgeklart. Dies betrifft im Besonderen die erwlnschte Wirkung, eventuell auftretende
unerwinschte Wirkungen, sowie die erforderlichen Massnahmen und Behandlungen, die nach dem Peeling erfolgen mussen.

Dem Patienten wurde ausreichend Moglichkeit eingeraumt Fragen zu stellen — alle seine Fragen wurden prézise und ausfuhrlich beantwortet.

Der Patient stimmte spontan zu, die Behandlung mit dem Medizinprodukt ENERPEEL® EL-PLUS an sich durchzufihren zu lassen.

Name

(in Druckschrift)

Datum __ _/___/____
Tag  Monat Jahr

(in Druckschrift)

Unterschrift des Arztes
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