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WYROB MEDYCZNY DO EKSFOLIACJI
ORAZ REMODELACJI SKORY OKOLIC
OCzU | UsT

*OSTRZEZENIE

W celu prawidfowego i bezpiecznego stosowania wyrobu
ENERPEEL® EL nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje uzywania.

Wyréb medyczny ENERPEEL® EL sklada sie z
jednofazowego Zelu o niskich wartosciach kwasowych
(~0,90). W zwigzku z tym, w celu zabezpieczenia siebie
i innych przed niepozgdanymi efektami i szkodami
materialnymi nalezy dokfadnie przestrzegac ostrzezen i
informacji zawartych w niniejszej instrukcji uzywania.

WAZNE

Symbol* jest znakiem ostrzegawczym i umieszczony jest
przy informacjach dotyczacych bezpieczeristwa.

OGOLNE SRODKI BEZPIECZENSTWA
¢ Nie pozostawia¢ wyrobu w zasiegu dzieci.

* Wyrdb nalezy przechowywacé w bezpiecznym miejscu,
z dala od Zrodet swiatta, najlepiej w temperaturze od
15° C do 28° C. W przypadku utworzenia sie krysztatow
na skutek nieprawidtowego przechowywania wyrobu
(temperatura ponizej 15°C), w celu przywrdcenia
pierwotnego stanu produktu, wystarczy pozostawié
urzadzenie w temperaturze 23-28° C na okofo 4
godziny.

e Uzywac¢ wyrobu ostroznie i zgodnie z podanymi
wskazaniami dotyczgcymi procedury przygotowawczej
i stosowania wyrobu.

e Podczas przygotowywania do zabiegu i stosowania
podczas zabiegu przechowywaé wyréb wraz z




akcesoriami z dala od pacjenta w celu unikniecia
ewentualnego ryzyka zwigzanego z niepozadanym
kontaktem pacjenta z wyrobem.

Zamykac¢ wyrdb przy pomocy odpowiedniej zatyczki
zaraz po zakonczeniu jego uzywania.

Podczas przygotowywania do zabiegu i stosowania
wyrobu podczas zabiegu zabezpieczy¢ odpowiednie
czesci ciata.

Zuzyte Wyroby i akcesoria nalezy usuwac¢ zgodnie z
krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji
odpaddw i ochrony srodowiska.

Wyréb zawiera mieszanine kwaséw (kwasu mlekowego
i kwas trojchlorooctowego) i posiada pH wysoko
kwasne; w zwigzku z czym w przypadku niechcianego
kontaktu wyrobu ze skéra nalezy przestrzegaé zasad
pierwszej pomocy i postepowac zgodnie z ponizszymi
wskazaniami:

- w przypadku incydentalnego kontaktu ze skorg
zneutralizowac ja 7% roztworem kwasnego weglanu
sodu (sody oczyszczonej), nastepnie obficie
przemywa¢ woda przez co najmniej 15 minut,
$ciggna¢ odziez i buty, ktére weszty w kontakt z
kwasem;

- wprzypadku przypadkowego kontaktu ze spojowka,
przemywac otwarte oko duza iloscig wody przez
co najmniej 15 minut, nastgpnie zastosowac
odpowiednig terapig;

- w przypadku przypadkowego kontaktu z czerwienia
wargowa i/lub btong Sluzowg warg, obficie

przemywac woda przez co najmniej 10 minut;

- w przypadku incydentalnego potkniecia wyptukaé
usta — jezeli pacjent jest przytomny.

Postepowanie w przypadku incydentalnego
rozlania: zneutralizowaé zabrudzong powierzchnie
7% roztworem kwasnego weglanu sodu (sody

oczyszczonej), a nastepnie obficie sptukac¢ woda.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
wyrzadzone ludziom, ani tez za szkody materialne
wynikte z nieprawidtowego i niewtasciwego uzycia
wyrobu.
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1. CHARAKTERYSTYKA |
PRZEZNACZENIE WYROBU

ENERPEEL® EL jest wyrobem medycznym przeznaczonym
do ZzZiuszczania i remodelacji (“peeling” chemiczny)
fragmentéw skory wokdt oczu (w tym powiek) oraz wokot
ust (z wytaczeniem czerwieni wargowej). Wyrdb pozwala na
optymalizacje efektow zabiegu, jednoczesnie ograniczajac
ryzyko powiktan - dzigki zastosowanej formie chemiczno-
fizycznej i specjalnemu systemowi dozowania i aplikacji.

Chemoeksfoliacja jest zabiegiem majacym szczegdlne
zastosowanie w terapii niektérych zmian skérnych o
charakterze aktynicznym oraz jako czynnik zapobiegajacy
skutkom nadmiernej ekspozycji na promieniowanie
sfoneczne, wilaczajgc zmiany takie jak rogowacenie
stoneczne, potencjalnie rakotworcze.

Zmiany aktyniczne (okreslane przez niektdrych autoréw
jako fotostarzenie) oznaczajg serie patologii skérnych
takich jak na przyktad rogowacenie sfoneczne (w niektdrych
przypadkach zmiana przedrakowa), zwyrodnienie tkanki
sprezystej skory, dyschromia. Chemoeksfoliacja usuwajac
obumarte komarki naskdrka i pobudzajac odnowe naskorka
moze wywotac okreslone dziatanie zapobiegajace tworzeniu
sie zmian skdrnych (np. rogowaceniu aktynicznemu).

Wyréb  medyczny ENERPEEL® EL przeznaczony
jest do przeprowadzania zabiegdw chemoeksfoliacii
powierzchownej (warstwa rogowa naskoérka oraz czesc
powierzchowna zywego naskoérka) w okolicach oczu
oraz ust i powinien zosta¢ natozony na nieprzerwana
powierzchnie skory w celu zapobiegania zmianom skornym
takim jak zmiany aktyniczne i w szerszym rozumieniu zmiany
wywotane przez ciggta ekspozycje na promieniowanie
sfoneczne.

Czym jest “peeling” chemiczny?
Peeling chemiczny jest zabiegiem medycznym majacym

na celu kontrolowane uszkodzenie powierzchni skory
przy uzyciu kwaséw organicznych. Powyzsza procedura
jest stosowana w celu poprawy kondycji skéry poprzez
usuniecie martwych komadrek warstwy rogowej naskorka,
regeneracje oraz remodelacje warstwy zywej naskorka i/lub
skory wiasciwej, prowadzac do uzyskania odpowiedniego
efektu estetycznego.

W szczegolnosci, peeling chemiczny na okolice oczu i ust
musi by¢ bardzo uwaznie wykonywany ze wzgledu na
specyficzng budowe tych szczegdlnych partii.

Jak klasyfikuje sie “peeling” chemiczny?

Peeling chemiczny, w zaleznosci od zastosowanego
czynnika chemicznego, czasu pozostawienia go na skorze
przed neutralizacja i zmyciem (o ile to konieczne) oraz
osiggnietej gtebokosci dziatania moze byc¢ sklasyfikowany
jako bardzo powierzchowny (dziata wytgcznie na warstwe
rogowa naskorka), powierzchowny (zywa warstwa
naskorka), Sredni (do warstwy brodawkowej skory
wiasciwej), gteboki ( jest w stanie dotrze¢ do warstwy
siateczkowatej). Podczas wykonywania zabiegu peelingiem
chemicznym moze dojsé do zbielenia skory, czyli do tak
zwanego frosting’u.

Czym jest “frosting”?

Frosting oznacza denaturyzacje biatek naskdrka
(keratyna) i/lub skory i dzieli sie na 3 poziomy, w zaleznosci
od gtebokosci dziatania kwasu

Poziom I.

Ptytki peeling chemiczny i/lub peeling chemiczny na
poziomie naskorka. Charakteryzuje sie powstaniem
niewielkich rozsianych plam w biatym kolorze ze $rednio
intensywnym rumieniem, lub w przypadku gtebszego
dziatania, jednolitej biatawej powierzchni z oznakami
Srednio intensywnego rumienia.

Poziom II.
Peeling chemiczny na poziomie warstwy brodawkowej.




Objawia sie jako jednolita biata plama gdzie ciezko jest
okresli¢ intensywnos¢ rumienia.

Poziom III.

Peeling chemiczny na poziomie warstwy siateczkowatej.
Charakteryzuje sie szarawg barwa.

Definicje: procedura-sesja-cykl

procedura oznacza pojedynczy zabieg

sesja oznacza okreslong liczbe procedur (zabiegéw)
cykl oznacza ilosc sesji do wykonania w ciggu roku

ENERPEEL® EL jest wyrobem jednorazowego uzytku
zawierajacym jednofazowy zel (pH ok. 0,90) na bazie
mieszaniny kwasow (mlekowego i tréjchlorooctowego)
zawierajacej odpowiedni nosnik, przeznaczony do
ztuszczania i remodelacji skory (,peeling” chemiczny) wokot
oczu (w tym powiek) i wokdt ust (z wytaczeniem czerwieni
wargowej).

Wyréb medyczny ENERPEEL® EL jest przeznaczony do
naktadania wielowarstwowego (zalecane sg 4 warstwy) w
trakcie jednego zabiegu na kazda z jednostek skory (patrz
definicja jednostki skdry w nastepnym punkcie 1.17).
Zalecane jest, w zaleznosci od oczekiwanego rezultatu
oraz charakterystyki pacjenta, wykonanie jednego cyklu w
ciagu roku sktadajacego sie z dwdch sesji, sktadajacych sie
z czterech procedur (zabiegow).

Przerwa pomiedzy zabiegami (w trakcie pojedynczej
sesj) moze wynosic od 7 do 14 dni, w zaleznosci od
charakterystyki pacjenta oraz oczekiwanego rezultatu.
(patrz rozdziat 2).

ENERPEEL® EL jest wyrobem do przeprowadzania
peelingu chemicznego powierzchownego (dotyczacego
warstwy rogowej naskdrka, az do jego najgtebszej
warstwy), w zaleznosci od czasu stosowania przed

neutralizacjg i indywidualnej reakcji skéry pacjenta*. Nie
mozna wykluczyc¢, ze w zaleznosci od ilosci warstw, czasu

kontaktu ze skorg, ilosci poprzednio wykonanych sesji,
przerw miedzy poszczegdlnymi sesjami, cech genetyczno-
rasowych, fototypu i rodzaju skory peeling moze okazac
sie Srednim (dziatajacym na cze$¢ brodawkowa skory
wiasciweyj).

ENERPEEL® EL - skifad procentowy kwasow: Kwas
tréjchlorooctowy 3,75%, Kwas mlekowy 15%.

WAZNE OSTRZEZENIA*

a. W przypadku wystgpienia frostu, co uzaleznione jest od
ilosci natozonych warstw, czasu kontaktu ze skora, flosci
przeprowadzonych zabiegdw, odstepow czasowych
pomiedzy poszczegdlnymi zabiegami, cech rasowo-
genetycznych, fototypu oraz rodzaju skory, nalezy
natychmiastowo przystapic do neutralizacji, stosujac
odpowiednie chusteczki neutralizujigce ENERPEEL®
NEU Neutralizer.

b. Urzadzenie stuzace aplikacji produktu (TebiPen™)
dofaczone jest do opakowania wraz z jedorazowymi
koricowkami w  formie aplikatordw, przeznaczonymi
dla jednego pacjenta, na jeden zabieg. Opakowanie
zawiera 20 jednorazowych koricowek-aplikatoréw,
ktdre mozna stosowac podczas tej samej liczby sesji
(patrz “Definicja obszaru skory, formy fizykochemicznej,
cech urzadzenia, preparatu i systemu podajacego” w
ponizszym pkt 1.1.).

c. Wyrdb moze byc¢ wykorzystany wylacznie przed uptywem
daty przydatnosci znajdujgcej sie na opakowaniu.




1.1.  Definicja jednostki skéry, forma Sklad chemiczno-fizyczny
chemiczno-fizyczna oraz charakterystyka W sktad wyrobu wchodzi jednofazowy zel o kontrolowanej

opakowania, przygotowanie do uzytku i lepkosci bedacy w stanie zmniegjszy¢ ryzyko rozlania i/lub
rozprowadzenia wejscia w kontakt ze spojowka i/lub czerwieniag wargowa
podczas procesu aplikacji preparatu.
Obszar skory Wyréb zawiera kwas mlekowy o stezeniu 15% (p/p) i
Okolice wokét oczu i ust poddawane zabiegowi zostaty ~ Kwas tréjchlorooctowy o stezeniu 3,75% (p/p). (patrz tab
podzielone na nastepujace obszary (patrz rys 1): )

JEDNOSTKA

} PARAMETRY CHEMICZNO - FIZYCZNE
KORNA

Obszar wokét prawego oka
__________ pacjenta Skiad chemiczno-fizyczny Jednofazowy zel
Obszar wokat lewego oka
pacjenta e e e
Obszar wokét ust G$Stos’é g/ml 1,03 + 0,03
(25 °C + 0,3 °C) S
pH wyrébu w
temperaturze 25°C 1205 00
.......
A > o B Stezenie kwasu
mlekowego w wyrobie 15% + 0,9
) (/p)
e .......
C Stezenie kwasu
tréjchlorooctowego w 3,75% + 0,4
\ / wyrobie (p/p)

rys. 1 tab.1




Charakterystyka opakowania, przygotowaniwe do uzytku
i rozprowadzenia

Wyréb TebiPen™ zostat specjalnie przygotowany pod
katem formy chemiczno-fizycznej zelu do eksfoliacji,
obszaru na ktérym ma by¢ uzywany (obszar wokét oczu i
ust) oraz bezpieczenstwa i precyzji aplikaciji.

Wyréb TebiPen™ pozwala na okreslone dozowanie zelu
do eksfoliacji, a jego specjalny aplikator pozwala na
roprowadzenie kontrolowane, doktadne i przez to bardziej
bezpieczne

System aplikacji TebiPen™ jest zlozony z nastepujacych
narzedzi:

e wkitad zawierajacy zel do eksfoliacji na koricu ktdrego
znajduje sie kapsuta bezpieczenstwa

e pojemnik zewnetrzny do ktérego wsuwa sie wktad

e aplikator do nafozenia na koricowke pojemnika
zewnetrznego

Wktad znajduje sie w szczelnie zamknigtym aluminiowym

opakowaniu.

Jak przygotowac wyrob TebiPen™:

1. wyjac z aluminiowego opakowania wktad

2. usunac kapsute zabezpieczajaca znajdujaca sie na
koricu wkiadu

3. wsunac wkiad do opakowania zewnetrznego (3-a) az
do blokady wkiadu w pojemniku zewnetrznym (3-b);

4. usunagc zabezpieczenie z opakowania zewnetrznego
oraz natozy¢ aplikator upewniajac sie , ze jest
wsunigty do samego korica pojemnika zewnetrznego

ENERPEEL-EL

W~
|
A

7

.}

rys. 2

Po wykonaniu wszystkich czynnosci wyrdb TebiPen jest
gotowy do uzytku zgodnie z instrukcja uzycia znajdujaca
sie w punkcie 7.3




DANE NA TEMAT DOZOWANIA

llo$¢ zelu wydobywajaca
sie po jednorazowym
kliknieciu

~0,15ml + 0,02

Srednia powierzchnia
pojedynczego obszaru
skory

llos¢ kwasu mlekowego

wydobywajgca sie po ~0,0225 g
jednorazowym kliknieciu
llos¢ kwasu
trolohloroqotowggo ~0,0056 g
wydobywajgca sie po

jednorazowym kliknieciu

WAZNA INFORMACJA

Wielowarstwowa aplikacja zelu do eksfoliacji zostata
opracowana tak aby lekarz mégt w bezpieczny sposob
kontrolowac reakcje pacjenta na peeling.

OSTRZEZENIE*: podane wartosci powierzchni réznych
obszardw skory (patrz rys. 1) i ilosci nakladanego preparatu
powinny zawierac sig w pewnych granicach zmiennosci i sa
przedstawione po to, aby umoZliwic lekarzowi precyzyjne
okreslenie ilosci i kontrole nakladanego wyrobu.

Lekarz powinien mie¢ na uwadze fakt, iz odpowiedz na
dziatanie czynnika chemicznego (nawet kontrolowanego)
moze byc inna w przypadku kazdego pacjenta.

2. SPOSOB | CZESTOTLIWOSC
STOSOWANIA WYROBU

ENERPEEL® EL przeznaczony jest do przeprowadzania
zabiegu ztuszczania i jest zdolny do usuwania
uszkodzonych  keratynocytéw, pobudza tworzenie
nowego naskorka oraz zapobiega patologiom skérnym
zwigzanym z ekspozycjg na promieniowanie stoneczne
(uszkodzenia aktyniczne, rogowacenie stoneczne).

Sesja przy uzyciu ENERPEEL® EL sktada sie z czterech
procedur (zabiegdw) do wykonania w odstepach 7-14 dni.

Sugerowany cykl powinien sktadac sie z 2 sesji w roku.

Procedura z uzyciem ENERPEEL® EL jest wykonywana
poprzez aplikacje z reguty czterech warstw na kazdag z
jednostek skory. llos¢ wydobywajaca sie po jednorazowym
klikcigciu odpowiada pojemnosci 0,15 ml, taka ilos¢ jest
wskazana do natozenia pojedynczej warstwy na kazdag z
jednostek skory, tak jak wyszczegdlnione w punkcie 1.1.

Po natozeniu kazdej warstwy nalezy kontynuowac uzycie
aplikatora w celu rozprowadzenia zelu do eksfoliacji na
kazdej z jednostek skory. Po okoto 1-2 minutach nalezy
natozyc druga warstwe, potem trzecig i czwartg. Po
natozeniu czwartej warstwy nalezy odczeka¢ 3-5 minut i
nastepnie zneutralizowa¢ chusteczka ENERPEEL® NEU
Neutralizer.

Kazda procedura (cztery warstwy zelu na kazda z jednostek
skory poddawanych zabiegowi) wymaga uzycia ilosci zelu
do eksfoliacji odpowiadajacej pojemnosci 0,60 ml na kazda
Z jednostek skory z osobna.

W przypadku pojawienia frostu,
przystapi¢ do neutralizacji.

nalezy niezwtocznie

Podsumowuijac, po uwzglednieniu wszystkich obszardw:

A.  powieka gdérna ruchoma i nieruchoma, powieka dolna
i kacik zewnetrzny oka prawego




B.  powieka gdrna ruchoma i nieruchoma, powieka dolna
i kacik zewnetrzny oka lewego

C. warga goérna i dolna ( z wylaczeniem czerwieni
wargowej).

llosc Zelu do eksfoliacji do aplikacji wielowarstwowej

(cztery warstwy) na wszystkie jednostki skory poddawane

zabiegowi wynosi okofo 1,8 ml.

Kazdy wkifad wyrobu ENERPEEL® EL pozwala na
wykonanie 83 aplikacji o pojemnosci 0,15 ml. Zawartosé
jednego wkiadu wystarcza wigc na wykonanie 7 procedur
(zabiegow).

Lekarz musi mie¢ na uwadze, ze wrazliwos¢ skéry na
dziatanie czynnika chemicznego (,peelingu”) moze
wzrastaé¢ pomiedzy kolejnymi zabiegami.
OSTRZEZENIE*: STOSOWAC ENERPEEL® EL
WYLACZNIE NA NIEPRZERWANA POWIERZCHNIE
SKORY.

3. WIEDZA WYMAGANA DO
WYKONYWANIA ZABIEGU | INNE
INFORMACJE

ENERPEEL® EL jest Wyrobem do przeprowadzania

zabiegu zluszczania chemicznego (peeling chemicznego)

dla lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie w przeprowadzaniu
procedur ztuszczania chemicznego, remodelingu naskorka

i skory witasciwej oraz wiedze odnosnie skory i tkanki

podskornej, tak jak:

1. réznice strukturalne, morfologiczne i funkcyjne
danego fragmentu skory, w tym powiek i okolic ust (z
wylgczeniem czerwieni wargoweyj);

2. patologia i historia naturalna fotouszkodzenia;

kwestie zwigzane z zabliznianiem sie skory po zabiegu
zluszczania i remodelacii, takie jak:
a. koagulacja i stan zapalny;
b. angiogeneza;
c. tworzenie sie tkanki ziarnistej;
d. reepitelizacja;
e. remodelacja kolagenu;
4.  znajomos¢ réznych rodzajow “peelingu” chemicznego:
a. bardzo powierzchowny;
b. powierzchowny;
c. $redni;
d. gteboki;

5. znajomosc¢ skali fototypdw (Fitzpatrick’a);

6. znajomosc¢ reakcji na “peeling” chemiczny w zaleznosci
od cech genetyczno-rasowych;

7. znajomos¢ skali fotostarzenia (Glogau’a);

8. znajomos¢ mozliwych  niepozadanych  efektéw

“peelingu” chemicznego.




4. INFORMACJE WSTEPNE wystapienia infekcji opryszczkowey.
(4) Wypetniacze i zabiegi na bazie toksyny botulinowej
powinny byc przeprowadzane po cyklu zabiegdw
41.  Kryteria wykluczenia - kiedy nie nalezy przy uzyciu wyrobu.
wykonywac zabiegu ztuszczania
e obecnosd¢ i/lub wiedza na temat infekcji wirusowych
Herpes simplex na fragmencie skory poddawanym
zabiegowi,
e niedawne (co najmniej 6 miesiecy) zabiegi chirurgiczne
(blefaroplastyka, lifting powiek, etc.),
e stany immunodepresyjne;
e uprzednia terapia radiologiczna fragmentu skory
poddawanego zabiegowi, ktéra mogtaby wptynac
negatywnie na fizjologiczna regeneracje skory;
e wiedza na temat tendencji do tworzenia sig keloidéw
i/lub blizn hipertroficznych;
e wiedza na temat tendencji do hiperpigmentaciji
pozapalnych,
* Cigza;
e karmienie piersig;
e alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jedng lub wiecej

substancii;
® inne przeciwwskazania lekarskie.
WAZNE OSTRZEZENIA*

(1) Palenie papieroséw moze negatywnie wplyna¢ na
wynik zabiegu, podniesc¢ ryzyko powstania blizn
a takze przyspieszyé ponowne pojawienie sie
zmarszczek.

(2) Fototypy IV, V' i VI skali Fitzpatrick ‘a (patrz punkt
4.2.) sg narazone na wigksze ryzyko hiperpigmentacji
na fragmentach skory poddanych zabiegowi.
W przypadku fototypdw |, I, lll istnieje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia rumienia i blizn.

(8) Wokot ust istnieje wieksze prawdopodobieristwo




4.2. Klasyfikacja fototypu wg skali Fitzpatrick’a
Fototyp identyfikuje rodzaj i reakcje skor y na promieniowanie
sfoneczne, na podstawie niektérych cech, takich jak kolor
wioséw i oczu, karnacja, obecnos$¢ piegdw i pieprzykow.
Istnieje 6 fototypdw o nastepujacych cechach (patrz tabela
4):

FOTOTYP OPIS

Bardzo jasna skoéra, czesto z
piegami, wiosy blond lub rude, oczy
jasne. Na ogdt reaguje widocznym
rumieniem na kazda ekspozycje na
sforice. Opalenizna delikatna Iub
nie wystepuje. Wysoka reakcja na
promieniowanie  stoneczne, ryzyko
trwatych uszkodzen.

Fototyp |

Jasna skora, wtosy w kolorze ciemny
blond lub jasny kasztan. katwo ulega
poparzeniom stonecznym. Delikatna
(zlocista) opalenizna.

Fototyp Il

Skdra dos¢ ciemna, wiosy
kasztanowe. Rzadko ulegaja
poparzeniom stonecznym.
Intensywna, jednolita opalenizna.

Fototyp IlI

Karnacja oliwkowa, oczy i wiosy
czarne. Rzadko ulegaja poparzeniom
stonecznym. Intensywna,
czekoladowa opalenizna.

Fototyp IV

Bardzo ciemna karnacja, oczy i wiosy
Fototyp V czame. Rzadko ulegaja poparzeniom
sfonecznym.

Fototyp VI Skora czarna, oczy i wiosy czarne.

tab. 4

* Uwaga: Fototypy IV, V, VI wg skali Fitzpatricka mogag

wigzac sie z duzym ryzykiem wystapienia przebarwieri w

miejscach leczonych. Fototypy 1, Il, Ill mogg by¢ narazone
na pojawienie sie rumienia oraz blizn.




4.3.

Klasyfikacja genetyczno — rasowa oraz zagadnienia dotyczace peelingu chemicznego

Rdéznice rasowe i ich reakcje na peeling chemiczny moga zostac podzielone na 6 kategorii, w ktérych kolor skory zostat
skorelowany z cechami somatycznymi. Kategorie opieraja sie na pochodzeniu geograficznemu i zostaty opisane w

ponizszej tabeli 5:

Rasa nordycka
(Szwedzi,
Ilandczycy,itp.)

Rasa europejska
(Anglicy, Wtosi,Niemcy,

. Rasa
Srédziemnomorska
(Hiszpanie, Grecy, itp.)

pakistafnska
(Pakistanczycy,
Tajowie, itp.)

Rasa afrykariska
(czarni Afrykanczycy,
Sudanczycy,Nigerowie,
itp.)

Rasa azjatycka
(Japonczycy,
Koreariczycy, itp.)

OBSZAR
GEOGRAFICZNY

Europa Pdtnocna

CECHY SKORY

Jasny i bardzo jasny
kolor skoéry. Skéra i
rysy delikatne.

KOMPLIKACJE
| EFEKTY
UBOCZNE

Rumien +++
Teleangiektazje Blizny

REAKCJA NA

PEELING

Bardzo dobre

Europa Srodkowai
Potudniowa

Sredni kolor skory.
Skora i rysy grube.

Niskie zagrozenie

Doskonate

Afryka Pétnocna, Azja
Zachodnia

Skora ciemniejsza,
grubsze rysy w
stosunku do rasy
europejskigj.

Hiperpigmentacjeod +
do ++ Rumien

Bardzo dobre

Afryka Srodkowo-
pdtnocna i Azja
Potudiowo-zachodnia

Skoéra gruba i ttusta,
rysy grubsze od rasy
Srédziemnomorskiej.

Hiperpigmentacje +++
Hipopigmentacije +

Akceptowalne

Afryka Srodkowo-
potudniowa

Skora czarna lub
bardzo czarna. Skora i
rysy grube lub bardzo

grube.

Hiperpigmentacje ++
Hipopigmentacije +

Akceptowalne

Azja Wschodnia

Skodra od jasnej do
Srednio ciemnej. Skora
i rysy od grubych do
bardzo grubych.

Hiperpigmentacje +++
Rumien +++
mogacyprowadzi¢ do
Hiperpigmentaciji

Dobre

tab. 5

OSTRZEZENIE*: znajomos¢ zaleznosci pomiedzy skala Fitzpatrick ‘a a klasyfikacja genetyczno-rasowa moze byé
przydatna przy przewidywaniu reakcji skory na “peeling” chemiczny, zaréwno z punktu widzenia oceny skutecznosci jak

i ewentualnych efektéw ubocznych.




4.4. Klasyfikacja stopnia starzenia sie skér y wg skali Glogau’a
Charakterystyka fotostarzenia moze by¢ okreslana za pomoca skali Glogau, jak w ponizszej tabeli nr 6:

CHARAKTERYSTYKA

Mate zmarszczki, brak keratoz.

Srednie 35 - 50 Mate zmarszczki, kolor zq’rtawy, obecnosc keratozy
aktynicznej.

Gtebokie zmarszczki, teleangiektazje, uszkodzenia
Zaawansowane 60 - 65 ! .
pigmentu, keratoza aktyniczna.

Powazne 60 -75 :
aktyniczna.

Zmarszczki dynamiczne i bruzdy, fotostarzenie, keratoza

tab. 6




5. SKEADNIKI WYROBU

Zestaw ENERPEEL® EL zawiera nastepujace czesci:
(1) N° 2 wktady zawierajace 12,5 ml zelu do eksfoliacji

(2) N° 1 pojemnik zewnetrzny do ktérego wsuwa sie
wktad z zelem do eksfoliacji

(8) N° 20 chusteczek jednorazowego uzytku
ENERPEEL® PS Preparatory Solution - 3 ml
(4) N° 20 chusteczek jednorazowego uzytku

ENERPEEL® NEU Neutralizer - 3 ml
5) N° 20 aplikatorow jednorazowego uzytku
6) Instrukcja uzywania (CD)
7) Karta pacjenta (CD)
)

(
(
(
(8) Karta Informacyjna Zgody Pacjenta (CD).

6. DANE TECHNICZNE

6.1.  Wyréb Medyczny ENERPEEL® EL
Jednofazowy zel o kontrolowanej lepkosci, o gestosci ~
1,031 pH ~ 0,90 znajdujacy sie we wktadzie przeznaczonym
do wsunigcia do pojemnika zewnetrznego, na ktdrego
koniec nalezy natozy¢ aplikator.

6.2. Akcesoria
6.2.1. ENERPEEL® PS Preparatory Solution
Jednorazowa  chusteczka  nasgczona  roztworem

przygotowujacym fragmenty skéry do zabiegu ztuszczania.
Roztwdr posiada wiasciwosci odttuszczajace, co pozwala
pdZniej na bardziej jednolita, skuteczna i wydajna
chemoeksfoliacje.

6.2.2. ENERPEEL® NEU Neutralizer

Jednorazowa chusteczka nasgczona roztworem na
bazie argininy, o pH ok. 10. Jego dziatanie ma na celu
zneutralizowanie substancji ztuszczajgcych, stuzy do
modulowania procesu chemicznej eksfoliacii.




7. SPOSOB UZYCIA WYROBU
MEDYCZNEGO

7.1.  Czynnosci poprzedzajace zabieg
Czynnosci wstepne sa bardzo istotne, gdyz od ich
poprawnego wykonania zalezy prawidtowe stosowanie
wyrobu. Sg one nastepujace:

1. wypetnienie karty pacjenta;
2. podpisanie przez pacjenta formularza informacyjnego
zgody pacjenta.

7.1.1. Karta pacjenta
W karcie pacjenta nalezy okreslic¢:
1. ogdlny stan zdrowia pacjenta
2. kryteria  wykluczajgce -
przeprowadzac zabiegu
3. cel uzycia wyrobu
4. ocena fototypu pacjenta wg skali Fitzpatrick’a (punkt

kiedy nie nalezy

4.2)

5.  ocena fotostarzenia skory pacjenta wg skali Glogau’a
(punkt 4.4.)

6. ocena cech genetyczno-rasowych pacjenta (punkt
4.3)

definicja jednostki skory

przewidywana ilos¢ sesji;

warstwy oraz czas aplikacji Wyrobu Medycznego
0. ewentualne uwagi lekarza.

= © ® N

7.1.2. Kartg Zgody/Informacyjna
W formularzu informacyjnym zgody pacjenta informuje sie
go o:
1. zalozeniach wstepnych
2. definicjach
3. Celu zabiegu z uzyciem Wyrobu Medycznego

ENERPEEL® EL

4.  instrukcjach uzycia

5. kryteriach wykluczajgcych - kiedy nie nalezy
przeprowadzac ,peelingu” chemicznego

6.  procedurach zabiegu z uzyciem Wyrobu Medycznego
ENERPEEL® EL oraz ostrzezeniach

7.  czasie trwania pojedynczego zabiegu

8. liczbie przewidzianych sesji aby uzyskac oczekiwany
efekt

. mozliwych powiktaniach
10. zabiegi w trakcie i
chemicznego.

7.2. Procedura wstepna-faza przygotowawcza

W celu prawidtowego i bezpiecznego uzycia wyrobu,
nalezy przestrzegac nizej podanej procedury:

po procedurze peelingu

1. utozy¢ pacjenta w pozyciji lezacej;

2. zatozy¢ rekawiczki ochronne wykonane z lateksu lub
innego materiatu o takich samych wiasciwosciach;

3. zatozy¢ odpowiednie ubranie ochronne stosowane
przy zabiegach medycznych;

4. przygotowac saszetke z chusteczkg ENERPEEL® PS
Preparatory Solution;

5. przygotowac¢ wazeline kryjaca;

6. przygotowa¢ wyréb ENERPEEL® EL (patrz
charakterystyka opakowania, przygotowanie do
uzytku i rozprowadzenia punkt 1.1);

7. umiesci¢ w zasiegu reki i w poblizu wyrobu zamknigta
saszetke z chusteczkg ENERPEEL® NEU Neutralizer.

WAZNE OSTRZEZENIE*: upewnic sie, ze pacjent zmyt

makijaz i nie ma zatozonych szkiet kontaktowych.




7.3.

Procedura stosowania — faza wykonawcza

W celu prawidtowego i bezpiecznego stosowania wyrobu,
nalezy scisle przestrzegac nizej podanych procedur:

1.

pokry¢ odpowiednig warstwg wazeliny kryjacej
usta pacjenta, wychodzac 1-2 mm poza czerwien
wargowa;

2. otworzy¢ saszetke z ENERPEEL® PS Preparatory
Solution, wyciagnac chusteczke i uzy¢ roztworu lekko
przecierajgc fragment skory poddawany zabiegowi
zwracajgc uwage na to, by substancja catkowicie sie
wchtoneta *"; (patrz rys 3)

VN & N\
— =
—"5,._/ \__‘é—
rys 3
3. przygotowac wyrdb zgodnie z instrukcjami z punktu

1.1 (charakterystyka opakowania, przygotowanie do
uzytku i rozprowadzenia); (patrz rys 4)

4.

5.

odblokowa¢ TebiPen™ krecac wktadem zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara;

umiejscowic¢ TebiPen™ tak aby jego ptaska czesc¢ byta
zwrécona do gory i weisnac wkiad tak aby wydobyc
odpowiednig ilosc zelu na aplikator (aplikator zostat
opracowany z mini skrzydetkami tak aby utrzymac
krople zelu na aplikatorze i jednoczesnie wykonywac
masaz obszaréw poddawanych zabiegowi); (patrz rys 5)

rys &5

odwrécic  TebiPen™ utrzymujgc  w  niedalekiej
odlegtosci od skory ( z dalego od gatki ocznej i
czerwieni wargowej) i rozpoczaé uzycie wyrobu;

1.
Wsuna¢ wktad do pojemnika
zewnetrznego

2

Usuna¢ kapsute zabezpieczajaca
Wyrobu

3.
Natozy¢ jednorazowy aplikator

rys4




Uwaga: przy pierwszym uzyciu nalezy wykonac jedno lub
dwa klikniecia tak aby Zzel mogt wypefnic¢ kaniule znajdujaca
sie w gornegj czesci pojemnika zewnetrznego. Kiedy
pierwsza partia zelu pojawi sie na aplikatorze nalezy usungc
Jja gazikiem i wykonac kolejne Klikniecie tak aby odpowiednia
ilosc Zelu do rozpoczecia zabiegu zostata wydobyta.

7. nalozy¢ pierwsza warstwe ENERPEEL® EL na kazdy
z fragmentéw skory, ktére maja zosta¢ poddane
zabiegowi, rozpoczynajac od fragmentu A; powtorzy¢
czynnosci, o ktdrych mowa w punkcie 6, dla kazdego
z kolejnych fragmentéw skéry B i C (zgodnie z
klasyfikacja, o ktérej mowa w punkcie 1.1.) zgodnie
z rysunkiem 6 *@;

rys6
8. pozostawi¢ zel na ok. 1 — 2 min., zwracajac uwage
czy zostat on rozprowadzony jednolicie na fragmencie
skory poddawanym zabiegowi *©;
9. powtdrzy¢ czynnosci, o ktérych mowa w poprzednich
punktach 67, az do natozenia maksymalnie 4 warstw
zelu, w odstepach czasu wskazanych w tabeli 7 *);

warstwa  SUSTOWANY CZAS
1° OK. 1-2 min.
2° Ok. 1-2 min.
3° Ok. 1-2 min.
4° Ok. 3-5 min.

Ok. 6-11 minut

 Catkowity czas zabiegu

10. Po aplikacji ostatniej warstwy nalezy odczekac¢ od
okoto 3 do 5 min ( w zaleznosci od reaktywnosci
skory pacjenta) i w miedzyczasie réwnomiernie
rozprowadzi¢ zel na calym obszarze skory
poddawanym zabiegowi *©;

11. usunac delikatnie wacikiem
pozostatosci zelu;

12. przeprowadzi¢ doktadng neutralizacie *© uzywajac
do tego chusteczki ENERPEEL® NEU Neutralizer,
przyktadajac chusteczke nasaczona substancja
neutralizujgca doktadnie, delikatnie i kilka razy zgodnie
z kierunkiem wskazanym na ponizszym Rys 7.;

niewchfoniete

N &~ N\

. N

K,&/ \_,é—

rys7

13. po zakoriczeniu sesji *7), zutylizowac zuzyte materiaty

przestrzegajac  przepiséw  unijnych,  krajowych

i lokalnych dotyczacych ochrony $rodowiska

naturalnego.

UWAGA OGOLNA: w zaleznosci od rodzaju skory,
fototypu, cech genetyczno-rasowych, ilosci zabiegdw,
czasu kontaktu z Zelem i indywidualnej reakcji, podczas
stosowania wyrobu moze pojawi¢ sig tak zwany frosting:
aby modulowac gfebokosc dziatania zabiegu konieczna
jest neutralizacjia w momencie pojawienia sie pierwszych
biatawych plam. Wczesniejsze przygotowanie skory
preparatami  na bazie alfa-hydroksykwaséw, beta-
hydroksykwasow  i/lub  substancji o wfasciwosciach
keratolitycznych, moze powodowac zwigkszong podatnosc¢
skory na podraznienia pod wplywem dziatania wyrobu
medycznego ENERPEEL® EL.




UWAGA:*" zaleci¢ pacjentowi zamknigcie oczu na czas
stosowania catej procedury aplikacji.

UWAGA:*@ naklada¢ zel pamietajgc o pozostawieniu
marginesu 1 -2 mm od gdrnej i dolnej granicy brwi oraz od
granicy czerwieni wargowey.

UWAGA:*® podczas wszystkich faz naktadania nalezy
2wrocic uwage na jednolite rozprowadzenie zelu; stuzy do
tego aplikator, ktdry pomaga rozprowadzic ewentualny
nadmiar zelu na caty fragment skory poddany zbiegowi.

UWAGA:*™ kazda procedura zaleca aplikacje do 4 warstw
zelu. Niemniej decyzje o natozeniu wszystkich 4 warstw
podejmuje lekarz, majgc na wzgledzie reakcje skory danego
pacjenta..

UWAGA:*® czas miedzy nafozeniem kolejnych warstw,
a takze czas ich pozostawania na skorze po natoZzeniu
ostatniej warstwy, przed neutralizacjia, moze zosta¢
wydtuzony - lekarz musi jednak mie¢ na uwadze wiasne
doswiadczenie w zakresie przeprowadzania peelingu
chemicznego ENERPEEL® EL, lub skrécony jezeli wymaga
tego reakcja skory pacjenta. W przypadku, gdy pacjent
odczuwa nadmierne kiucie, zaleca sie skrocenie czasu
aplikacji Zelu zluszczajgcego /lub ograniczenie ilosci
naktadanych warstw.

UWAGA:*® neutralizacja jest bardzo wazng fazg zwigzana
z kontrolg intensywnosci dziatania chemicznego (peelingu) i
musi zostac przeprowadzona w sposob skuteczny poprzez
wielokrotne, trwajace kilka sekund, dociskanie chusteczka
nasaczona neutralizatorem - ENERPEEL® NEU Neutralizer -
fragmentu skdry poddanego zabiegowi.

UWAGA:*™ Zablokuj wkiad zgodnie z ruchem wskazdwek
zegara, usuri jednorazowy aplikator i zamknij TebiPen za
pomocg nasadki po kazdorazowym uzyciu. Nie usuwac
wkiadu zawierajgcego zel ztuszczajgcy az do momentu
catkowitego zuzycia preparatu.

8. PROCEDURY STOSOWANIA

Zabieg wykonywany przy pomocy wyrobu ENERPEEL®
EL dzieli sie na trzy gtéwne fazy.
1. Przygotowanie

Taka procedura wykonana przy uzyciu ENERPEEL®

PS Preparatory Solution przygotowuje skoére do

jednomiernego rozprowadzenia wyrobu.

2. Aplikacja wyrobu

a. przeprowadzenie zabiegu medycznego peelingu
chemicznego poprzez natozenie wyrobu na
wybrany fragment/wybrane fragmenty skory.

b. intensywnosé ztuszczania i gtebokosé
modelowania, pojawienie sig frostingu zalezg od
ilosci natozonych warstw, od ilosci poprzednich
sesji i od czasu kontaktu zelu ze skora.

c. czas nakfadania warstw zelu i ich ilos¢ zostaty
okreslone; niemniej lekarz musi uwaznie ocenic¢
reakcje fragmentu/fragmentow skory, fototyp,
stopiert  fotostarzenia  i/lub  chronostarzenia,
cechy genetyczno-rasowe i indywidualng reakcje
pacjenta.

3. Neutralizacja

Procedura przeprowadzana przy pomocy chusteczek

ENERPEEL® NEU Neutralizer, ktéra jest w stanie

zredukowacé moc kwasu modulujac glebokos$¢ peelingu.

Kazda z powyzszych trzech faz zostata szczegétowo
opisana w rozdziale 7: Sposéb uzycia wyrobu
medycznego.




9. OSTRZEZENIA DO PROCEDUR

STOSOWANIA

Podczas fazy przygotowawczej i wykonawczej upewnij
sie, czy wszystkie ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa
zostaty uwzglednione. Szczegdinie wazne sa nastepujace
ostrzezenia:

1.

Chusteczki odttuszczajace ENERPEEL® PS
Preparatory Solution zostaty nasaczone taka iloscia
roztworu by zmniejszyé do minimum ryzyko wylania
sie substancji. Niemniej lekarz musi obchodzi¢
sie z nimi w szczegdlnie ostrozny sposodb, a takze
poinformowac¢ pacjenta o tym by zamknat oczy i
usta na czas naktadania roztworu, tak aby uniknac
ewentualnego kontaktu roztworu ze spojowka i/lub
czerwienig wargowa.

Aplikator wyrobu jest wykonany z twardego materiatu
pokrytego cienka warstwa materiatu o gabczastej
strukturze, co pozwala na precyzyjne naktadanie
zelu i zmniejszenie do minimum ryzyka jego kontaktu
ze spojowka i /lub czerwienia wargowag. Niemnigj
lekarz musi szczegdlnie uwazac i stosowac sie do
zalecen, o ktérych mowa w punkcie 7.3. (rys 6), a
takze poinformowac pacjenta o tym by zamknat oczy
i usta na czas naktadania roztworu, tak aby unikna¢
ewentualnego kontaktu roztworu ze spojowka i/lub
czerwienig wargowa.

Podczas usuwania ewentualnego nadmiaru zelu, ktory
sie nie wchionat nalezy uwazac¢ na to by nie naniesc
go niechcacy na spojowke i/lub czerwien wargowa.
Chusteczki ENERPEEL® NEU Neutralizer zostaty
nasaczone taka iloscig roztworu by zmniejszy¢ do
minimum moc kwasu zawartego w wyrobie i aby moc
modulowac gtebokos¢ peelingu poprzez neutralizacje.
Niemniej lekarz musi obchodzi¢ sie z nimi w
szczegolnie ostrozny sposob, a takze poinformowad

pacjenta o tym by zamknat oczy i usta na czas
naktadania roztworu, tak aby unikna¢ ewentualnego
kontaktu roztworu ze spojowka i/lub czerwienia
wargowa.




10. MOZLIWE OBJAWY PODCZAS
ZABIEGU

ENERPEEL® EL moze wywotaé uczycie szczypania/
pieczenia, ktére zazwyczaj jest najsilniejsze po pierwszych
2 — 3 min i pozostaje takie przez kolejne minuty, by znikna¢
po zabiegu neutralizacji.

11. MOZLIWE OBJAWY PO ZABIEGU

Mozliwe objawy jakie moga sie pojawi¢ podczas, zaraz
po, lub w pdzniejszej fazie po zabiegu, zaleza od wielu
czynnikdw, do ktdrych nalezg gtebokosé peelingu
chemicznego, fototyp, cechy genetyczno-rasowe, rodzaj
skory (gruba, cienka, zrogowaciafa, itp.), indywidualna
reakcja pacjenta. Sg nimi zazwyczaj:

e obrzgk
rumien
deskwamagja (tuszczenie sie naskorka)
zmiany w pigmentaciji
inne podraznienia.




12. UWAGI DOTYCZACE FAZY
POZABIEGOWEJ

Peeling chemiczny powoduje $ciericzenie zewnetrznej
warstwy skory. Z tego powodu zostaja zmniejszone
naturalne funkcje ochronne skory, a tak ze reakcja skory
na kolejne zabiegi. Lekarz musi by¢ szczegdlnie ostrozny
podczas wykonywania kolejnych peelingdéw chemicznych.

WAZNE OSTRZEZENIE*
Nalezy unika¢ przeprowadzania zabiegu w okresach
duzego nasfonecznienia. Promieniowanie stoneczne
moze powodowac pojawienie sie hiperpigmentacii.
Wszelkie zabiegi przeprowadzane po peelingu musza
byé uwaznie przeanalizowane przez lekarza, gdyz
uzycie nieodpowiednich produktéow farmakologicznych
i kosmetycznych czy nakfadanie maseczek tagodzgcych
moze spowodowacé opdznienie procesu odzyskania
przez skére odpowiedniej bariery ochronnej. Opierajac
sie 0 wiasne doswiadczenie lekarz musi kontrolowac
faze pozabiegowa dbajac o to, by pacjent stosowat
odpowiednie leki i kosmetyki.

W fazie pozabiegowej nie moze zabraknaé¢ nastepujacych

czynnikow:

1. pacjent musi stosowa¢ odpowiednig ochrone
przed promieniowaniem stonecznym i sztucznym
(wspodtczynnik — ochrony  przeciwstonecznej 50+,
zgodnie z metodg COLIPA);

2. pacjent musi stosowac¢ zapobiegawczo produkty
modulujace proces melanogenezy;

3. pacjent musi stosowac¢ produkty zwiekszajace
elastycznos¢ i nawilzenie skory (dtuzsze utrzymanie
efektow zabiegu);

4. nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci bardzo
delikatnego mycia skoéry poddanej zabiegowi oraz o
unikaniu jakiegokolwiek jej pocierania;

5. nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze powinien

unika¢ wszelkich produktéw farmakologicznych i/lub
kosmetycznych bez uprzedniego skonsultowania sie
w tek sprawie z lekarzem.




13. SLOWNICZEK

Aplikator - czes¢ ruchoma, jednorazowego uzytku do
natozenia na gorng czesc pojemnika zewnetrznego i
przeznaczona do aplikacji zelu do eksfoliacji. Forma i
materiat gwarantujg kontrolowane,precyzyjne oraz bardziej
bezpieczne rozprowadzenie zelu do eksfoliacii.

Arginina - Aminokwas wystepujacy w biatkach zwierzecych
i roslinnych.

Fotostarzenie - Zmiany biochemiczne i histologiczne

skory, spowodowane jej czesta i diuga ekspozycja
na promieniowanie ultrafioletowe, prowadzace do
specyficznego  rodzaju  przedwczesnego  starzenia.

Promienie ultrafioletowe dziataja w sposdb bezposredni
i posredni na produkcje wolnych rodnikéw bedacych w
stanie uszkodzi¢ DNA, biatka i fosfolipidy bton komdrkowych
(patrz punkt 4.4.).

Fototyp - Stopnie fototypu (od | do VI) wskazujace na
indywidualng wrazliwos¢ na promieniowanie stoneczne,
w zwiazku z pigmentacjg skory, kolorem oczu i wiosow.
Fototyp dostarcza informagji dotyczacych zdolnosci skory
do samoochrony (patrz punkt 4.2.).

Frosting - Zbielenie skoéry spowodowane denaturacja
biatek naskorka i/lub skéry witasciwej w wyniku peelingu
chemicznego. Dzieli sie na trzy poziomy (patrz rozdziat 1.).

Karta pacjenta - Dokument pisemny, dotyczacy jednego
pacjenta, w ktdrym lekarz okresla czas zabiegu, a tak ze
cechy pacjenta niezbedne do przeprowadzania na nim
peelingu chemicznego przy pomocy wyrobu.

Karta zgody/informacyjna - Dokument pisemny
przy pomocy ktérego pacjent deklaruje, ze zna
wszystkie procedury zabiegu peelingu chemicznego

przeprowadzanego przy pomocy wyrobu, ewentualne
ryzyko zwigzane z zabiegiem oraz procedury
pozabiegowe, a tak ze, ze upowaznia lekarza do
przeprowadzenia zabiegu.

Kwas - zwigzek chemiczny bedacy w stanie oddac jeden
lub wigcej protonéw (wg Bronsted i Lowry,1887). Moc
kwasu zalezy od stopnia dysocjacji w roztworze wodnym.

Kwas mlekowy - Kwas organiczny (kwas 2- 2-
hydroksypropanowy) o wzorze CH,-CH(OH)- COOH
bedacy przede wszystkim naturalnym sktadnikiem mleka.
Odgrywa wazna role w wielu procesach biochemicznych.
Oprécz tego kwas mlekowy oraz mleczany skutecznie
hamuija proces melanogenezy.

Kwas tréjchlorooctowy — Kwas organiczny o wzorze
CCI,COOH, pochodzacy od kwasu octowego. Nisko
stezony powoduje koagulacje powierzchniowa biatek oraz
czesciowe ztuszczanie naskorka.

Neutralizacja — Proces Iub zabieg polegajacy na dodaniu
zasady/kwasu, w postaci czystej substancji (stafej, ptynnej
lub gazowej) lub w postaci roztworu wodnego, do roztworu
kwasowego/zasadowego, w celu osiggniecia fizjologicznej
wartosci pH.

Neutralizator - Zasada/kwas dodawany do roztworu
kwasowego/zasadowego w postaci czystej substancii
(statej, ptynnej lub gazowej) lub w postaci roztworu
wodnego, w celu osiagniecia fizjologicznej wartosci pH.

Obszar skéry - Fragment skéry poddany peelingowi
chemicznemu. Fragmenty zostaty okreslone w skrdcie jako:
A - Obszar wokot prawego oka;

B - Obszar wokot lewego oka;

C —Obszar wokét ust (z wytaczeniem czerwieni wargowej).
(Punkt 1.1.).

Peeling chemiczny — Dziatanie stosowane do poprawy




kondycji skéry, w wyniku usuniecia warstwy rogowej i
modelowania naskorka i skory wiasciwej, w zaleznosci
od osiggnietej gtebokosci. Peeling chemiczny moze byc:
bardzo powierzchowny, powierzchowny, sredni i gteboki,
w zaleznosci od uzywanego $rodka i czasu dziatania na
skorze przed neutralizacja lub zmyciem (patrz rozdziat, 1).

pH - wartos¢ ktdra wyraza stezenia jondw wodorowych
wystepujace w roztworze. Jest przedstawiany jako logarytm
uiemny, w skali do 10, stezenia jonéw wodorowych
zawartych w roztworze wodnym, zgodnie z nastepujgca
formuta:

pH =-log,, [stezenie H+]
Skala pH stuzy do okreslenia kwasowosci i alkalicznosci
roztworu wodnego
pH = 7 neutralne;
pH: 0-7 kwasowe;
pH: 7-14 zasadowe.

Pojemnik zewnetrzny — czes¢ wyrobu do ktérej nalezy
wsunac wktad.

Powiktfania — dziatania niepozadane ktére moga pojawic
sie przy uzyciu produktu wraz z jego gtéwnym dziataniem
dobroczynnym.

Preparatory solution - Zakwaszony roztwér wody i
alkoholu przygotowujacy obszary skéry przeznaczone
do leczenia, w celu osiggniecia réwnomiernej absorpcii
preparatu.

Procedura — pojedynczy zabieg. maksymalnie 4 procedury
lub zabiegi wykonane na jednym pacjencie sktadaje sig¢ na
pojedynczg kompletng sesje zabiegdw.

Skala Fitzapatrick’a - Skala identyfikujgca fototypy
w zaleznosci od koloru witoséw, oczu i skory oraz
indywidualnej reakcji na promieniowanie stoneczne.

Skala Glogau’a - Skala identyfikujaca indywidualne
fotostarzenie w zaleznosci od wieku i uszkodzen skory
spowodowanych nadmierng ekspozycjg na promieniowanie
ultrafioletowe.

Warstwa - pojedyncza aplikacja zelu do eksfoliacji na
jednostke/i poddana/e zabiegowi. W trakcie pojedynczej
procedury zaleca sie aplikacje maksymalnie 4 warstw.

Wyréb medyczny - Dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie,
materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w
potaczeniu, zawierajgcy oprogramowanie konieczne do
jego wiasciwego funkcjonowania, [..], ktéry nie osiaga
swojego gtéwnego zamierzonego dziatania w lub na
ciele cztowieka za pomoca srodkow farmakologicznych,
immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze
by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki.
(Dyrektywy 98/42/EEC, 47/2007/CE wraz ze zmianami i
uzupetnieniami dotyczaca wyrobdw medycznych).

Wkiad - szczelnie zamkniety cylinder zawierajacy
jednofazowy zel do eksfoliacji, przeznaczony do wsunigcia
do pojemnika zewnetrznego.

Zabieg - odpowiada prcedurze i przedstawia zabieg
medyczny wykonania peelingu chemicznego.

Zasada - Zwigzek chemiczny bedacy w stanie przyjac¢
jeden lub wiecej protondéw (wg Bronsted i Lowry,1887).




14. POWIADOMIENIA

W przypadku wystgpienia dziatari  niepozadanych
wynikajacych z uzycia Wyrobu Medycznego ENERPEEL®
EL, nalezy zglosi¢ je niezwlocznie pod numerem
telefonu +39 0365 529117 lub wypetniajgc Formularz
Powiadamiajacy znajdujacy sie¢ na stronie internetowe;j
www.tebitech.com i

wystanie go faksem pod nr +39 0365 522619 lub poprzez
e-mail na nastepujacy adres:
regulatoryaffairs@general-topics.com.

Jednoczesnie zostaje uruchomiony nadzér po sprzedazy,
dzieki ktéremu mozZliwe jest przekazanie sygnatdw
zwigzanych ze stosowaniem Wyrobu Medycznego
ENERPEEL® (ocena skutecznosci, ewentualne efekty
uboczne, obserwacje itd.) poprzez = wypemienie
odpowiedniego  formularza Post  Sales  Survey
znajdujgcego sie rowniez na stronie www.tebitech.com
(e-mail:  regulatoryaffairs@general-topics.com; fax:
+39 0365 522619).
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15. POMOC TECHNICZNA

General Topics s.r.l.

ENERPEEL® Assistance
Via Lungolago Zanardelli, 32
25087 Salo (BS) - ITALIA
Tel. +39 0365 52 91 21
web: www.tebitech.com
e-mail: info@tebitech.com

Ostatnia wersja z: lipiec 2020
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THE FUTURE IS OPEN

General Topics s.r.l.
Via Lungolago Zanardelli, 32
25087 Salo (BS) - ITALIA
Tel. +39 0365 529117  Fax +39 0365 522619
web: www.tebitech.com e e-mail: info@tebitech.com
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