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1. INFORMACJE WSTEPNE

W celu prawidtowego i bezpiecznego uzycia Wyrobu
Medycznego nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje.
Firma produkujaca nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
materialne lub personalne wynikajace z niewlasciwego
uzytkowania Wyrobu Medycznego.

WAZNE

Symbol ™ jest znakiem ostrzegawczym i znajduje sie przy
informacjach dotyczacych bezpieczeristwa uzycia produktu.

Celem ochrony siebie i innych przed obrazeniami ciata lub
szkodami materialnymi nalezy stosowac sie do wskazéwek
oraz informacji zawartych w niniejszej instrukgji.

WAZNE OSTRZEZENIE: nalezy przestrzegac terminu
waznosci Wyrobu wydrukowanego na opakowaniu.

* WAZNA UWAGA: wszystkie produkty ENERPEEL®
nalezy przechowywac w suchym, ciemnym migjscu, z dala
od zrodet ciepta i z dala od dzieci. Nalezy przechowywac
wyroby medyczne ENERPEEL® w temperaturze pomigdzy
5°C (41°F) i 25°C (77°C).

** WAZNA UWAGA: przed rozpoczeciem zabiegu
ztuszczania przy uzyciu ktdregokolwiek z Wyrobdow
Medycznych ENERPEEL® nalezy dokonac uwaznej
weryfikacji  pacjenta wg  kryteriow  wykluczajgcych
wymienionych w punkcie 4.2.

*** WAZNA UWAGA: Wyroby Medyczne ENERPEEL® nie
sg przeznaczone dla dzieci, nie nalezy ich rowniez stosowac
podczas karmienia piersiag i /lub w okresie cigzy.

o+ WAZNA UWAGA: Wyroby Medyczne ENERPEEL®
dostepne sg do uzytku profesjonalnego dla lekarzy
(wszystkie produkty z oferty). Wyroby medyczne Enerpeel
dostgpne sg do uzytku profesjonalnego dla kosmetologdw
(wybrane peelingi-SA 15,SA, SA- CB, MA, GA-30,GA-

40,JR) po odbytym szkoleniu i uzyskaniu stosownego
certyfikatu. ~ Schematy  przeprowadzenia  zabiegow
oraz instrukcje uzytkowania wyrobdw — medycznych
Enerpeel na zakupione przez lekarzy oraz kosmetologdw
wyroby, przekazywane sg w wersji papierowej podczas
dokonywania pierwszych zakupow wyrobdw medycznych.

2. DEFINICJA | PRZEZNACZENIE
WYROBOW MEDYCZNYCH
ENERPEEL®

Wyroby Medyczne ENERPEEL® przeznaczone sa do
przeprowadzania chemicznej eksfoliacji skory (czyli
chemicznego procesu zluszczania skory) w  celu
terapii réznego rodzaju probleméw skérnych oraz w
celu pobudzenia skéry do regeneracji i remodelingu
(przebudowy).

2.1.  Czym jest zabieg chemicznego ztuszczania
skory

Jest to zabieg stosowany dla poprawy kondycji skéry, ktéry
polega na usuwaniu martwych komaérek warstwy rogowej
naskorka, co powoduje zmiane wygladu i funkcjonowania
skory.

2.2.  Klasyfikacja poziomu gtebokosci ztuszczania
Ztuszczanie (“peeling” chemiczny), w zaleznosci od cech
chemiczno-fizycznych kwasu organicznego, jego stafej
dysocjacji (pKa) oraz czasu pozostawienia na skoérze przed
neutralizacjg lub zmyciem (jesli przewidywane) moze osiagnac
rozne poziomy gtebokosci. Wyrézni¢ wiec mozna ztuszczanie
chemiczne: bardzo powierzchowne, powierzchowne,
Sredniogtebokie i gtebokie. Podczas wykonywania niektérych
peelingdw  chemicznych mozna stwierdzi¢  zbielenie
powierzchni skory okreslone dalej jako “frosting”.




2.3.  Czym jest frosting
Frosting to okreslenie opisujace proces denaturacji biatek
naskorka i/lub skéry wiasciwej. Proces ten moze byc
podzielony na trzy poziomy w zaleznosci od gtebokosci
penetracji uzytej substancji chemicznej:
Poziom I.
Jest rezultatem bardzo powierzchownego i
powierzchownego procesu denaturacji, widocznego w
postaci rozsianych, biatych plam niewielkich rozmiaréw
z towarzyszacym rumieniem o $redniej intensywnosci, a
w przypadku gtebszego dziatania - w postaci jednolitej,
biatej powierzchni z towarzyszacym rumieniem o Srednigj
intensywnosci.

Poziom II.

Jest rezultatem sredniogtebokiej denaturaciji - do poziomu
warstwy brodawkowatej skory witasciwej, widocznej jako
jednolita ,blaszka”, z mato dostrzegalnym rumieniem.

Poziom lIl.

Jest rezultatem gtebokiej denaturacji - ponizej poziomu
warstwy brodawkowatej skory witasciwej, widocznej jako
Zlewne zszarzenie koloru skory.

2.4. Definicje: Warstwa-Sesja- Kurs- Cykl
“Sesja” oznacza wykonanie pojedynczego zabiegu. “Seria”
to liczba wstepnie zdefiniowanych sesji (zabiegow). “Cykl”
to ilos¢ serii rocznie.

3. WIEDZA SPECJALISTYCZNA ORAZ
WYMAGANIA WOBEC UZYTKOWNIKA
WYROBOW MEDYCZNYCH

Wyroby Medyczne ENERPEEL® przeznaczone sg do uzytku
lekarzy/kosmetologdw****  posiadajacych  odpowiednig
wiedze dotyczaca procedur przeprowadzania zabiegu
ztuszczania oraz specjalistyczng wiedzeg na temat budowy i
funkgji skory oraz tkanki podskornej, t.:

3.1. Roéznice  strukturalne  oraz  funkcjonalne
poszczegdlnych obszardéw skory (twarz, obszar
wokat oczu, usta, szyja, etc.);

3.2. Fizjopatologia i historia naturalna szkod

wywotywanych przez swiatto;

3.3. Aspekty zwigzane z Dbliznowaceniem po
ztuszczeniu, takie jak:

koagulacja i stany zapalne,

angiogeneza,

tworzenie sig ziarniny,

naskdrkowanie,

modelowanie kolagenu;

PoooTw

3.4.  Znajomos¢ réznych typdw ztuszczania:
a. bardzo powierzchowne,
b. powierzchowne,
c. Sredniogtebokie;
d. gtebokie;
3.5.  Znajomosc fototypdw skory wg skali Fitzpatrick’a;
3.6. Znajomos¢ reakcji na peeling chemiczny od
strony charakterystyki genetyczno-rasowej;

3.7.  Znajomosc¢ skali fotostarzenia (Glogau);

3.8. Znajomos¢ mozliwych efektdw ubocznych
zluszczania.




4. INFORMACJE WSTEPNE

4.1. Wskazdéwki dotyczace zasad uzycia wyrobéw
medycznych ENERPEEL®

Peeling chemiczny wykonany przy uzyciu wyrobow
medycznych ENERPEEL® stanowi procedure medyczna
przeznaczong do stosowania w celu tagodzenia,
zapobiegania, kontroli, terapii réznych problemoéw skornych,
takich jak: przeroste blizny, zmiany hiperpigmentacyjne,
wiotkos¢ skory, tradzik zapalny, tradzik zaskornikowy,
blizny  potradzikowe i  konsekwencje  uszkodzen
postonecznych, takich jak keratozy (rogowacenia) bedace
stanem przednowotworowym skory.

4.1.1. Postoneczne uszkodzenia skory
a) keratosis actinica - rogowacenie stoneczne,
b) elastosis solaris - postoneczne uszkodzenie
widkien elastycznych,
c) lentigo solaris - plama soczewicowata,
d) dermatoheliosis,
e) zmiany w pigmentacji;
4.1.2. Zaburzenia pigmentacji skory
a) ostuda, chloazma;
b) przebarwienia pozapalne;

4.1.3. Tradzik i inne wskazania dermatologiczne
a) blizny powierzchowne;
b) rogowacenie stoneczne;

) tradzik pospolity;

) tradzik bliznowaciejacy;

) brodawki ptaskie;

przerost gruczotdw tojowych;
) tradzik rézowaty grudkowo-krostkowy.
4.1.4. Niedoskonatosci skérne

a) foto i chrono- starzenie;
b) zmarszczki;

Q=20 900

c)
d)

utrata jedrnosci skory;
utrata kolorytu skory.

4.2.Kryteria wykluczajace - kiedy nie nalezy

przeprowadzaé

ztuszczania chemicznego

wyrobami medycznymi ENERPEEL®

a)

obecnos¢ zmian o charakterze opryszczki
wywotanej wirusem Herpes Simplex w
obszarze skory, ktéry ma by¢ poddany
terapii.

przebycie (do 6 m-cy) zabiegu chirurgicznego
(blefaroplastyka, itp.).

choroby immunosupresyjne.

wczesniejsza radioterapia obszaru skory
poddawanej peelingowi, ktéra mogtaby
uniemozliwi¢ fizjologiczna jej regeneracie.
dziedziczna skfonnos¢ do bliznowacenia i/
lub blizn przerostych.

dziedziczna sktonnosc do przebarwien.
cigza.

karmienie piersia.

alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jeden lub
wiecej sktadnikdw preparatu.

inne przeciwwskazania medyczne.




4.3. Klasyfikacja fototypu skéry wg Fitzpatricka
Fototyp okresla przewidywana reakcje skory na promieniowanie stoneczne, na podstawie pewnych cech
charakterystycznych takich jak: kolor wloséw i oczu, karnacje, obecnos¢ piegéw oraz reakcje danej osoby na
promieniowanie stoneczne. Wyréznionych jest 6 fototypdw skory.

FOTOTYP OPIS

Osoby z bardzo jasna cera, czesto z piegami, z wlosami blond lub

rudymi, z jasnymi oczami. Zazwyczaj wystepuje u nich zaczerwienienie

Fototyp | nawet po krétkiej ekspozycji na storice. Poziom opalenizny jest niewielki

lub w ogdle nie istnigje. Reakcja na promieniowanie stoneczne jest
bardzo podwyzszona z duzym ryzykiem trwatych uszkodzen.

Osoby z jasng cera, wtosami ciemno-blond lub jasnobrazowymi. Maja
sktonnos¢ do poparzen stonecznych. Uzyskuja ztota opalenizne.

Fototyp Il

Osoby ze stosunkowo ciemna cerg, brazowymi wiosami. Moga
Fototyp IlI dozna¢ poparzenia stonecznego po dtuzszej ekspozyciji na promienie
stoneczne. Osiagaja gteboka, ciemna opalenizne.

Osoby z cerg oliwkowa, ciemnymi oczami i czarnymi wiosami. Rzadko
Fototyp IV ulegaja poparzeniom sfonecznym. Szybko osiggaja intensywna,
czekoladowg opalenizne.

Osoby z bardzo ciemna skdrg, czarnymi oczami i wiosami. Bardzo

REEE rzadko ulegaja poparzeniom stonecznym.

Fototyp VI Osoby z czarng skdrg, ciemnymi oczami i czarnymi wiosami.

*Uwaga: Fototypy IV, V, VI wg skali Fitzpatricka moga wigzac sig z duzym ryzykiem wystapienia przebarwiert w migjscach
leczonych. Fototypy I, ll, lll moga byc narazone na pojawienie sie rumienia oraz blizn.




4.4.

geograficzne przedstawia ponizsza tabela:

OBSZAR

Rasa nordycka
(Szwedzi,
Ilandczycy,itp.)

Europa Pdtnocna

GEOGRAFICZNY

CECHY SKORY

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

Klasyfikacja genetyczno-rasowa i réznice w reakcji na ztuszczanie chemiczne
Rézne reakcje skory na dziatanie peelingu chemicznego wynikajace z odmiennosci rasowych mozna podzieli¢ na szes¢
kategorii, gdzie kolor skéry skorelowany jest z cechami somatycznymi. Kategorie stworzone w oparciu o rézne szerokosci

KOMPLIKACJE
| EFEKTY
UBOCZNE

Rumien +++
Teleangiektazje Blizny

REAKCJA NA

PEELING

Bardzo dobre

Rasa europejska
(Anglicy, Wtosi,Niemcy,

Europa Srodkowa i

Kolor i grubosc¢ skory

Niskie zagrozenie

Doskonate

Francuzi, itp.) Potudniowa Srednie, rysy delikatne.
Kolor skory ciemniejszy,
Rasa . ! ) . '
o Afryka Pdtocna, rysy ostrzejsze w Hiperpigmentacje od
Srédziemnomorska f ) . ) o Bardzo dobre
. . ; Azja Zachodnia poréwnaniu do rasy + do ++ Rumien
(Hiszpanie, Grecy, itp.) o
europejskiej.
Rasa indo- Afryka Srodkowo- Kolor i grubosc¢ skéry
pakistaniska potnocna i Azja ciemniejszy niz u rasy i Hiperpigmentacje +++ Akceptowalne
(Pakistanczycy, Tajowie, Potudniowo- srodziemnomorskiej, Hipopigmentacije + P
itp.) zachodnia rysy ostre.
R A 4 Skodra ciemna do
(czarni Afrykanczycy, Afryka Srodkowo- . . Hiperpigmentacje ++
Sudariczyoy,Nigerowio boludniowa bardzo ciemnej, gruba Hipopigmentacie + Akceptowalne
itpl) : lub bardzo gruba. 9
Hiperpigmentacje
Rasa azjatycka Skoéra w kolorze od F;p r,plg,’ 16
(Japonczycy, Azja Wschodnia jasnego do $redniego, umien +++ mogacy Dobre

Koreanczycy, itp.)

gruba, rysy ostre.

prowadzi¢ do
Hiperpigmentaciji

Nota: Zaleznosc¢ miedzy skalg Fitzpatricka a klasyfikacja genetyczno-rasowa moze byc przydatna do przewidzenia reakcji

skory na dziatanie peelingu chemicznego.




4.5. Klasyfikacja fotostarzenia skéry wg skali Glogau
Poziom zaawansowania fotostarzenia skory moze by¢ opisany wedtug skali stworzonej przez dr Glogau, przedstawionej
ponize;j:

CHARAKTERYSTYKA

Lekkie Mate zmarszczki, brak keratoz.

Srednie 35-50 Mate zmarszczki, kolor zéttawy, keratoza aktyniczna.

Zaawansowane 60 - 65 Gtebokie zmarszczki, teleangiektazje, keratoza aktyniczna.

. Zmarszczki mimiczne i bruzdy, fotostarzenie, keratoza
Powazne 60 -75 )
aktyniczna.

4.6. Wazne informacije i zalecenia

1) Palenie moze mie¢ wptyw na wynik ztuszczania, moze powodowac wzrost ryzyka powstawania blizn oraz
przyspiesza¢ nawrét zmarszczek.

2) Wczesniejsze przygotowanie skory produktamizawierajgcymialfahydroksykwasy (AHA), betahydroksykwasy
(BHA) i/lub substancjami o dziafaniu keratolitycznym moze powodowac zwigkszong podatnos¢ skory na
podraznienia ze strony wyrobdéw medycznych ENERPEEL®.

3) Prawdopodobienstwo wystgpienia infekcji herpetycznych (wirusowych o charakterze opryszczki) jest
wieksze w okolicy ust, niz w innych czesciach skory twarzy.

4) Terapie farmakologiczne (leki) moga mie¢ wptyw na leczenie peelingiem chemicznym.

EL A=




4.7. Jednostka skérna — definicja
Jako jednostke skorng rozumiemy fragment skory, ktéry
poddawany jest procesowi ztuszczania.
Jednostki skérne zostaly sklasyfikowane w ten sposob:

Czoto

Prawy policzek — strefa jarzmowa

(obszar okotooczny, bruzdy nosowe i
nosowowargowe)

Lewy policzek — strefa jarzmowa
(obszar okotooczny, bruzdy nosowe i
nosowowargowe)

Szyja

Klatka piersiowa

Plecy

Inne czesci ciata




5. DEFINICJE

o

ROZTWOR  ZkUSZCZAJACY: odnosi  sie
do roztworu znajdujgcego sie w amputkach
przeznaczonego do przeprowadzenia zabiegu
zluszczania chemicznego;

AMPULEKI: zamykane opakowania w ktérych
znajduje sie roztwor ztuszczajacy. Wykonane z
plastiku i umieszczone wewnatrz aluminiowych
saszetek w celu zagwarantowania najwyzszej
ochrony.

VIALBRUSH: narzedzie sktadajace sie z aplikatora
z pedzelkiem oraz otwieranej amputki zawierajacej
roztwor ztuszczajacy.

FLAKON Z ROZPYLACZEM: flakon z rozpylaczem
w ktérym znajduje sie preparat ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back.

APLIKATOR: element, ktory umieszcza sie¢ na
Jgtowee” amputki.

ROZTWOR PRZYGOTOWUJACY: odnosi sie do
saszetek zawierajgcych chusteczki nasgczone
roztworem przygotowujgcym.

ROZTWOR NEUTRALIZUJACY: odnosi sie do
saszetek z chusteczkami nasgczonymi roztworem
neutralizujacym.

ROZTWOR TYPU REMOVER: saszetki zawierajace
chusteczki nasgczone roztworem na bazie olejow,
przeznaczone do usuwania krysztatkdw kwasu
salicylowego.

6. OPIS WYROBOW MEDYCZNYCH
ENERPEEL®

ENERPEEL® to seria specjalnie opracowanych wyrobdéw
medycznych przeznaczonych do:
1. Przygotowania skory do przeprowadzenia zabiegu
ztuszczania;
2. Przeprowadzenia zabiegu ztuszczania;
3. Regulowania procesu ztuszczania
neutralizacje i/lub usuniecie
ztuszczajgcych.

poprzez
roztworow

6.1.  Wyréb Medyczny przeznaczony do fazy
przygotowawczej
ENERPEEL® PS Preparatory Solution
Jednorazowe  chusteczki nasaczone  odpowiednim

roztworem przygotowujgcym skoére do przeprowadzenia
zabiegu ztuszczania. Powoduje odttuszczenie powierzchni
skoéry, zmierzajgce do uzyskania bardziej jednolitego i
skuteczniejszego efektu ztuszczania chemicznego.

6.2. Wyroby medyczne ztuszczajace

W zaleznosci od wskazan terapeutycznych, dostepna jest
seria roztwordw ztuszczjgcych oparta na bazie réznych
substancji chemicznych. W niektérych przypadkach te
same substancje uzyte sg w réznych stezeniach.

ENERPEEL® GA-70
roztwor zawierajacy kwas glikolowy (70%);

ENERPEEL® GA-50
roztwor zawierajacy kwas glikolowy (50%);

ENERPEEL® GA-40
roztwor zawierajacy kwas glikolowy (40%);

ENERPEEL® GA-30
roztwor zawierajacy kwas glikolowy (30%);




ENERPEEL® PA

roztwor zawierajgcy kwas pirogronowy (50%);
ENERPEEL® MA

roztwor zawierajgcy kwas migdatowy (40%);

ENERPEEL® JR

roztwor zawierajacy kwas salicylowy (15%), kwas mlekowy
(20%), rezorcyne (14%);

ENERPEEL® SA

roztwor zawierajacy kwas salicylowy (30%);

ENERPEEL® SA-15
roztwor zawierajacy kwas salicylowy (15%);

ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
roztwor zawierajacy kwas salicylowy (30%);

ENERPEEL® TCA
roztwor zawierajacy kwas trojchlorooctowy (25%);

ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)
roztwor zawierajacy kwas tréjchlorooctowy (25%);

ENERPEEL® TCA STRONG
roztwor zawierajgcy kwas tréjchlorooctowy (40%);

ENERPEEL® NECK
roztwdr zawierajgcy kwas pirogronowy
miekowy (10%), kwas ferulowy;

ENERPEEL® HANDS
roztwor zawierajgcy kwas trojchlorooctowy (20%), kwas
miekowy (10%), kwas kojowy.

* Wszystkie Wyroby Medyczne ENERPEEL® sprzedawane
sg w 2 ml amputkach. Aplikator jest przeznaczony do
uzytku jednorazowego.

Wyréb medyczny ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
znajduje sie we flakonie z atomizerem o pojemnosci 5 ml.

(80%), kwas

6.3.  Wyréb Medyczny przeznaczony do
przeprowadzenia procesu neutralizacji
ENERPEEL® NEU Neutralizer
Skfada sie z jednorazowych chusteczek nasgczonych

podstawowym roztworem zawierajgcym argining o srednim
pH ~10.

6.4.Wyréb medyczny przeznaczony do usuwania
biatego nalotu

ENERPEEL® RW Remover Wipes
Jednorazowe chusteczki nasgczone mieszankg na
bazie olejow, przeznaczone do usuwania krysztatkdw
formujacych sie na skérze po zastosowaniu wyrobdw
medycznych ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back i ENERPEEL® JR.

wazna informacja: nie nalezy uzywac wody w trakcie
zabiegu zluszczania, a w szczegdlnosci po wykonaniu
neutralizacji lub oczyszczeniu przez co najmniej 2
goaziny.

6.5. Opakowanie ztuszczajgcego Wyrobu
Medycznego: VIALBRUSH®
Roztwory zluszczajace znajduja sie w  otwieranych
amputkach, na ktérych koricu umieszcza sie specjalny
aplikator z pedzelkiem, opracowany tak, aby utatwic¢
precyzyjne naktadanie roztworu na skore. Na kazdej
amputce znajduje sie skala pozwalajgca uzytkownikowi
okresli¢ ilos¢ natozonego roztworu.
Opis techniczny amputki z aplikatorem-VIALBRUSH®
Legenda
e Amputka: odnosi sig do opakowania, ktdre zawiera
roztwor ztuszczajacy;
e Zatyczka: zamyka amputke zawierajaca roztwor
zluszczajacy, aby usunac¢ nalezy ja odkrecié, moze
by¢ ponownie uzyta do zamykania amputki;




e Aplikator: aplikator z pedzelkiem umieszcza
sie na ,gtéwce” amputki po usunieciu elementu
zamykajacego.

Rodzaj materiatow uzytych

e Amputka: plastik;

e Element zamykajacy: plastik;

e Dozownik: polipropylen.

6.6. Opakowanie ziuszczajagcego  Wyrobu
Medycznego: ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back

Roztwor  ztuszczajgcy znajduje sie we flakonach z
dotaczonym  rozpylaczem. Przy kazdym rozpyleniu
uwalniane jest ok. 0,15 ml roztworu ztuszczajacego.
Rodzaj materiatow uzytych

e Flakon: polipropylen;

e Rozpylacz: polipropylen;

e Zatyczka: polipropylen.

wazna uwaga: amputki i flakony powinny byc zawsze
przechowywane w  oryginalnym opakowaniu —w
celu uniknigcia niewfasciwego uzycia przez 0soby
niepowofane.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI
WAZNE W PRZYPADKU WSZYSTKICH
WYROBOW MEDYCZNYCH
ZkrUSZCZAJACYCH ENERPEEL®

a) przechowywac¢ produkt w miejscu bezpiecznym,

z dala od sftorica oraz Zrddet ciepta. Nalezy

przechowywac wyroby medyczne ENERPEEL® w

temperaturze pomiedzy 5°C (41°F), a 25°C (77°C).

przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

c) zabezpieczy¢ produkt przed  ewentualnym

upadkiem lub wydostaniem sig¢ z pojemnika na

zewnatrz.

po uzyciu Wyrobu na koncu kazdej sesji zdja¢

aplikator i zamknac¢ ponownie zatyczka.

e) podczas procesu przygotowania i przeprowadzania
zabiegu ztuszczania umiesci¢ Wyrdb oraz akcesoria
w bezpiecznym miejscu, z dala od zasiggu
pacjenta, w celu uniknigcia przypadkowego i
niezamierzonego kontaktu pacjenta z Wyrobem.

f) podczas procesu przygotowania i przeprowadzania
zabiegu nalezy zatozy¢ odpowiednig odziez
ochronna.

g) zuzyte Wyroby i akcesoria nalezy usuwaé zgodnie
z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji odpaddw i ochrony srodowiska.

h) wszystkie roztwory ENERPEEL® zawierajg kwasy
organiczne i charakteryzuja sie ekstremalnie niskim
pH, z tego powodu nalezy przestrzega¢ podanych
ponizej zasad pierwszej pomocy, na wypadek
przypadkowego lub niechcianego kontaktu z
Wyrobem.

c

e




8.

INSTRUKCJA PIERWSZEJ POMOCY
W RAZIE PRZYPADKOWEGO LUB
NIECHCIANEGO KONTAKTU ZE
ZLUSZCZAJACYM SRODKIEM
CHEMICZNYM

a) w razie przypadkowego kontaktu ze skora nalezy

zneutralizowac roztworem 7% dwuweglanu sodu,
przemywac duza iloscig wody przez przynajmniej
15 minut i zdja¢ skazong odziez.

b) w razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy

przemywacd je duza iloscig wody przez przynajmniej
15 minut, a nastegpnie upewni¢ sie, czy zostaty
dobrze optukane oddzielajac powieki palcami.

c) w razie mocnej, nadmiernej i niechcianej inhalacji

przenies¢ pacjenta na swieze powietrze. Jezeli
pacjent przestatby oddycha¢ nalezy wykonaé
sztuczne oddychanie.

d) w przypadku trudnosci z oddychaniem nalezy

podac tlen.

e) w razie przypadkowego spozycia - jezeli pacjent

jest przytomny - przeptuka¢ usta woda; nie
naktania¢ do wymiotow.

w razie przypadkowego wylania sig produktu
przemy¢ kazda skazong powierzchnie duza iloscia
7% roztworu dwuweglanu sodu, a nastepnie
sptuka¢ duzg iloscia wody.

producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadng szkode wyrzadzong osobom lub rzeczom
spowodowang niepoprawnym lub niewtasciwym
uzyciem Wyrobu.

9. UZYCIE WYROBOW MEDYCZNYCH
ENERPEEL®

9.1 Czynnosci przygotowawcze wspodlne dla
wszystkich Wyrobow Medycznych ENERPEEL®
Czynnosci przygotowawcze stanowia kluczowy moment,
od ktorego zalezag procedury, a zatem poprawne uzycie
produktow. Sktadaja sie z nastepujgcych elementéw:
1. Wypetnienie Karty Pacjenta;
2. Podpisanie przez pacjenta Formularza
Informacyjnego Zgody Pacjenta na zabieg.
9.1.1. Wypetnienie Karty Pacjenta
W Karcie Pacjenta opisane sg i
zidentyfikowane:
a) dane osobowe pacjenta;
b) kryteria wykluczajace — kiedy nie mozna
wykonac zabiegu ztuszczania;
c) sposodb uzycia;

powinny  zostac

d) ocena fototypu wg skali Fitzpatricka
(paragraf 4.3);

e) ocena fotostarzenia wg skali Glogau
(paragraf 4.5);

f) ocena cech genetyczno - rasowych

pacjenta (paragraf 4.4);

g) okreslenie jednostki skdrnej lub jednostek
skornych poddawanych terapii (paragraf 4.7);

h) wstepna ocena cyklu kuracii;

i) data wykonania poszczegdlnych zabiegdw
przewidzianych w cyklu;

) uzyty wyrdb;

k) numer seryjny uzytego produktu;

) czaspozostawieniaroztworu ztuszczajacego

na skorze przed neutralizacjg lub zmyciem;




m) inne uwagi medyczne.
9.1.2. Formularz Informacyjny Zgody Pacjenta
W Formularzu Informacyjnym Zgody Pacjenta pacjent
zostaje poinformowany o:
a) celukuracjiWyrobem Medycznym ENERPEEL®;
b) sposobie uzycia;
c) kryteriach wykluczajacych — kiedy nie mozna
wykona¢ zabiegu ztuszczania;

d) procedurach leczenia Wyrobem Medycznym
ENERPEEL®;

e) czasie trwania pojedynczego zabiegu;
f) cyklu kuracji potrzebnych do osiagniecia
zamierzonego efektu;

g) mozliwych skutkach ubocznych bedacych
efektem przeprowadzonego zabiegu
chemoeksfoliaciji;

h) procedurach przed i/lub po kazdym zabiegu
i po catym cyklu zabiegdw.

9.2. Procedura poczatkowa - faza przygotowawcza
W celu poprawnego i bezpiecznego uzytkowania Wyrobu
nalezy scisle przestrzegac nastepujgcych procedur:

a) rozpoznac obszar skory uprzednio okreslony
w karcie pacjenta;

b) natozy¢ rekawiczki ochronne wykonane z
lateksu lub jego odpowiednika;

¢) natozy¢ maske chroniacg drogi oddechowe;
d) natozy¢ ubranie odpowiednie do

wykonywania zabiegu medycznego;

e) przygotowac pojemnik z wazeling;

f) przygotowa¢ kompresy na oczy lub inny
materiat do ochrony oczu;

g) przygotowa¢ tampony do nosa, w celu
ochrony otworéw nosowych;

Uwaga:*

h) oderwa¢ amputke od stripu* lub, w
przypadku produktu ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back, wyjac flakon z rozpylaczem;

i) potozy¢ zapieczetowane amputke lub flakon
z rozpylaczem oraz aplikator z pedzelkiem
na stabilnej, ptaskiej powierzchni z dala od
zasiegu pacjenta;

) potozy¢é saszetki z ENERPEEL® PS
Preparatory Solution oraz ENERPEEL®
NEU Neutralizer (ub ENERPEEL®
RW Remover Wipes, jesli zabieg jest
przeprowadzany z uzyciem  wyrobéw
ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Backlub
ENERPEEL® JR) w zasiegu reki, w poblizu
produktu o ktérym mowa w podpunkcie i.

Srodek ztuszczajacy —dostarczany jest w

amputkach z zatyczkg, pofgczonych ze sobg i tworzgcych
zestaw 5 amputek. Aby rozpoczac uzytkowanie nalezy:

a)

b)

c)

a

e

Oderwa¢ amputke od pozostatych; amputki sa
potgczone ze soba ha poziomie srodka i gtowki amputki,
nalezy z uzyciem sity oderwac jedng od pozostatych w
celu uniknigcia przypadkowego otwarcia zatyczki;
Usungc zatyczke zamykajaca trzymajac amputke
w pozycji pionowej (ujsciem do gory); jedna reka
przytrzymac amputke a druga usungC zatyczke
odkrecajac zgodnie z ruchem wskazowek zegara,
upewniajgc sig, ze cisnienie wewngtrz amputki nie
spowoduje wydostania sig preparatu na zewnatrz;
Pozostawic zatyczke w zasiegu reki, tak aby z fatwoscia
maoc ponownie zamknac amputke;

W razie przypadkowego wydostania sig roztworu
ziuszczajacego na zewnatrz przestrzegac procedur
zawartych w punkcie 8;

Umiescic aplikator z pedzelkiem; wyjac i umiescic




aplikator z pedzelkiem z opakowania zbiorczego
wywierajac odpowiedni nacisk na gtowke amputki,
upewniajgc sig, ze pozostaje zakotwiczony na poziomie
kreski bezpieczenstwa na szyjce amputki.

Produkt ENERPEEL® SA-CB Chest&Back znajduje
sie we flakonach z rozpylaczem. Sposob uzycia patrz
paragraf 10.2.7.

9.3. Sposob natozenia - faza wykonawcza

1.

Nalezy utozyé pacjenta w pozycji na
plecach (badZz na brzuchu w przypadku
zabiegu na skoére plecow);

Chroni¢ drogi nosowe pacjenta uzywajac
odpowiedniego materiatu, takiego jak
chtonna  bawetna  umieszczajac  go
w nozdrzach pacjenta, chroni¢ oczy
pacjenta stosujac odpowiedni materiat np.
kompres z gazy nasgczony roztworem soli
fizjologicznej;

Posmarowac usta pacjenta wystarczajaco
gruba warstwa wazeliny kosmetycznej;

Otworzyé torebke neutralizatora
ENERPEEL® NEU Neutralizer Iub
ENERPEEL® RW Remover Wipes (jesli
zachodzi taka potrzeba), trzymajac
chusteczke gotowa do uzycia, wewnatrz
torebki;

Wyciagna¢ chusteczki ENERPEEL® PS
Preparatory Solution i uzy¢, przecierajac
delikatnieleczone obszary skory (zazwyczaj
jedna chusteczka jest wystarczajgca do
przygotowania obszaréw skoéry twarzy
- AB,C,D i druga do obszaréw bardziej
rozlegtych czyli E,F lub G);

Naktada¢ produkt na wybrane obszary

10.

skory lekko naciskajgc amputke w celu

uwolnienia  ztuszczajgcego roztworu
chemicznego, uzywajac pedzelka w
taki sposdb, aby jednolicie pokry¢

wybrany element skéry w przewidzianym
okresie naktadania Wyrobu, zgodnie z
wiasciwosciami odpowiednich Wyrobow?;

Uwaga: zazwyczaj 2 ml roztworu
zluszczajgcego  zawartego w  kazdej
ampufce wystarczy do przeprowadzenia
zabiegu na powierzchni twarzy** (obszar
skory A, B, C) lub szyi i klatki piersiowej (E)
lub innych obszaréw skory takich jak np.
plecy o sredniej powierzchni ~ 200 cm2;

Na koncu zabiegu zdja¢ pedzelek z gtowki
amputki i zamkna¢ amputke zatyczka;

W momencie uptyniecia przewidzianego
czasu pozostawiania na skoérze
odpowiedniego dla danego produktu
rozpoczac proces neutralizacji
uzywajac chusteczki ENERPEEL® NEU
Neutralizer™* wielokrotnie przecierajac
nig wybrany obszar, upewniajac sie, ze
neutralizacja jest jednolita dla catejjednostki
skornej poddawanej zabiegowi (zazwyczaj
jedna chusteczka jest wystarczajgca do
przeprowadzenia neutralizacji obszaréw
skory twarzy —A,B,C,D i druga do obszaréw
bardziej rozlegtych czyli E,F lub G);
Powtdrzyé procedure opisang w
podpunktach 4,5,6,7,8 na kazdym innym
wybranym obszarze skory;

Koriczac medyczna procedure ztuszczania
chemicznego nalezy usuna¢ i wyrzucic¢
zuzyte materiaty przestrzegajac




europejskich,  krajowych i lokalnych
wymagan dotyczacych ochrony
Srodowiska.

Uwaga: sposob uzycia Wyrobu
Medycznego ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back znajduje sie w nastepnym
punkcie 10.2.7

* UWAGA: nalezy uzywac skali podanej na amputce w
celu okreslenia ilosci wykorzystanego roztworu.

** UWAGA: w przypadku aplikacji na obszar twarzy
nalezy unika¢ kontaktu roztworu ztuszczajgcego z
rogowkg i czerwienig wargowa.

*** UWAGA: aby osiggnac skuteczniejszy efekt
neutralizacji na leczone jednostki skdrne moga zostac
zastosowane dwie chusteczki ENERPEEL® NEU
Neutralizer.

Uwaga: w przypadku zabiegdw wykonywanych przy
uzyciu wyrobow ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-
15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back i ENERPEEL®
JR, zabieg neutralizacji zostaje zastgpiony zabiegiem
usuniecia biatego precypitatu tworzacego sie na
powierzchni skéry za pomocag chusteczek ENERPEEL®
RW Remover Wipes. Proces neutralizacji, w
procedurach w ktorych jest przewidziany, stuzy do
modulowania gtebokosci ztuszczania i moze byc uzyty
do zapobiegania tworzeniu sie “frostingu”. Neutralizacja
lub usunigcie precypitatu moga byc¢ zastosowane kiedy
bdl odczuwany przez pacjenta lub powstajacy rumien
stajg sie zbyt intensywne.

Wazna informacja: uzywajac chusteczek ENERPEEL®
NEU Neutralizer oraz ENERPEEL® RW Remover
Wipes podczas procesu neutralizacji lub rozpuszczenia/
usuniecia biatego formujgcego sie na powierzchni
skdry nie nalezy nimi mocno pociera¢ skory. Uzywac
przyktadajac delikatnie do obszardw skory poddawanych

zabiegowi.




10. OPIS WYROBOW MEDYCZNYCH
ENERPEEL® @) DZIALANIU
ZLUSZCZAJACYM

Wyroby Medyczne ztuszczajagce ENERPEEL® na bazie
réznych kwaséw organicznych charakteryzujg sie niskimi
wartosciami  pH. Kazde opakowanie zawiera wyrdb
medyczny oraz akcesoria.

10.1. Elementy zestawu

(1) saszetki zawierajace chusteczki nasaczone 3
ml ENERPEEL® PS Preparatory Solution;

(2) amputki zawierajgce 2 ml
zluszczajgcego ENERPEEL®;

(8) flakony z rozpylaczem o pojemnosci 5 ml
wytacznie do produktu ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back;

(4) saszetki zawierajace chusteczki nasaczone
3 ml ENERPEEL® NEU Neutralizer *;

jednorazowy aplikator w formie szczoteczki;

mini  ptyta CD zawierajaca instrukcja
uzywania, karte pacjenta oraz formularz
informacyjny zgody pacjenta.

* W opakowaniach ENERPEEL® JR, ENERPEEL®
SA, ENERPEEL® SA-15 i ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back roztwor neutralizujgcy (ENERPEEL®
NEU Neutralizer) sg zastgpione roztworem
przeznaczonym  do  usuwania  krysztatkdw
(ENERPEEL® RW Remover Wipes).

roztworu
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10.2. Opis wyrobéw medycznych
ztuszczajacych

10.2.1. ENERPEEL® GA-70
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu glikolowego.
Sktad: kwas glikolowy 70%.
wskazania ogoélne: plamy soczewicowate o umiarkowanym
nasileniu, umiarkowane fotostarzenie, uszkodzenia o
charakterze aktynicznym (chrono i fotostarzenie) w stopniu
zaawansowanym.
Poziom ztuszczania: srednie.
llos¢ warstw: wyrdb moze by¢  aplikowany
jednowarstwowo. Natozenie wielu warstw lub wydtuzenie
czasu pozostawienia na skorze przed neutralizacja
moga prowadzi¢ do ztuszczania w stopniu gtebokim. W
przypadku obecnosci ran i mikro uszkodzen skory moze
wystapi¢ spefzniecie naskdrka ktdre, jesli nie zamierzone,
moze powodowac powiktania. Taka sytuacja jest bardziej
prawdopodobna w przypadku wyraznego odwodnienia
skory.
Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 1 do 3 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* WAZNA INFORMACUJA: nie nalezy przechowywad w
temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia procesu
wytracenia sie kwasu glikolowego: w przypadku wystapienia
takiego zjawiska nalezy doprowadzic do temperatury
otoczenia, potrzgsajgc az do catkowitego rozpuszczenia
sie wytrgconych krysztatkow. Unika¢ kontaktu roztworu
zluszczajgcego z rogowka i czerwienig wargowa.




10.2.2. ENERPEEL® GA-50
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu glikolowego.
Sktad: kwas glikolowy 50%.

Wskazania  ogdlne: plamy  soczewicowate o
umiarkowanym nasileniu, umiarkowane fotostarzenie,

uszkodzenia o charakterze aktynicznym (chrono i
fotostarzenie) w stopniu srednim.

Poziom zluszczania: powierzchowne-s$rednie.

llos¢  warstw: wyréb moze by¢  aplikowany

jednowarstwowo. Natozenie wielu warstw lub wydtuzenie
czasu pozostawienia na skorze przed neutralizacja
moga prowadzi¢ do ztuszczania w stopniu gtebokim. W
przypadku obecnosci ran i mikro uszkodzen skéry moze
wystapi¢ spelzniecie naskdrka ktore, jesli nie zamierzone,
moze powodowac powikfania. Taka sytuacja jest bardziej
prawdopodobna w przypadku wyraznego odwodnienia
skory.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 1 do 3 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywad w
temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu unikniecia procesu
wytracenia sie kwasu glikolowego: w przypadku wystapienia
takiego zjawiska nalezy doprowadzic do temperatury
otoczenia, potrzgsajac az do catkowitego rozpuszczenia
sie wytrgconych krysztatkdw. Unikac kontaktu roztworu
ziuszczajacego z rogowka i czerwienig wargowa.

E{NIEIT

10.2.3. ENERPEEL® GA-40
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu glikolowego.
Sktad: kwas glikolowy 40%.

Wskazania  ogdlne: plamy  soczewicowate ©
umiarkowanym nasileniu, umiarkowane fotostarzenie,

uszkodzenia o charakterze aktynicznym (chrono i
fotostarzenie) w stopniu lekkim.

Poziom ztuszczania: powierzchowne-s$rednie.

llos¢  warstw: wyréb  moze by¢  aplikowany

jednowarstwowo. Natozenie wielu warstw lub wydtuzenie
czasu pozostawienia na skorze przed neutralizacja
moga prowadzi¢ do ztuszczania w stopniu gtebokim. W
przypadku obecnosci ran i mikro uszkodzen skéry moze
wystapi¢ spelzniecie naskorka ktore, jesli nie zamierzone,
moze powodowac powikfania. Taka sytuacja jest bardziej
prawdopodobna w przypadku wyraznego odwodnienia
skory.

Sredni czas natozenia przed neutralizacja*: sugerowany
czas od 1 do 5 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywad w
temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu unikniecia procesu
wytracenia sie kwasu glikolowego: w przypadku wystapienia
takiego zjawiska nalezy doprowadzic do temperatury
otoczenia, potrzgsajac az do catkowitego rozpuszczenia
sie wytrgconych krysztatkdw. UnikaC kontaktu roztworu
ziuszczajacego z rogowka i czerwienia wargowa.
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10.2.4. ENERPEEL® GA-30
Roztwor ztuszczajgey na bazie kwasu glikolowego.
Sktad: kwas glikolowy 30%.

Wskazania  ogolne: plamy  soczewicowate o)
umiarkowanym nasileniu, umiarkowane fotostarzenie,

uszkodzenia o charakterze aktynicznym (chrono i
fotostarzenie) w stopniu bardzo lekkim -lekkim.

Poziom ztuszczania: powierzchowne.

llos¢  warstw: wyréb moze by¢  aplikowany

jednowarstwowo. Natozenie wielu warstw lub wydtuzenie
czasu pozostawienia na skoérze przed neutralizacia
moga prowadzi¢ do ztuszczania w stopniu gtebokim. W
przypadku obecnosci ran i mikro uszkodzen skory moze
wystapi¢ spefzniecie naskdrka ktdre, jesli nie zamierzone,
moze powodowac powiktania. Taka sytuacja jest bardziej
prawdopodobna w przypadku wyraznego odwodnienia
skory.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 1 do 5 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywad w
temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia procesu
wytrgcenia sig kwasu glikolowego: w przypadku wystgpienia
takiego zjawiska nalezy doprowadzic do temperatury
otoczenia, potrzgsajgc az do catkowitego rozpuszczenia
sie wytrgconych krysztatkow. Unikac kontaktu roztworu
zluszczajgcego z rogowka i czerwienig wargowa.

10.2.5. ENERPEEL® MA

Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu migdatowego.
Sktad: kwas migdatowy 40%.

Wskazania ogdlne: tradzik rézowaty w fazie rumieniowej
oraz grudkowo-krostkowej, skora wrazliwa i silnie
reaktywna z wystepujacymi przebarwieniami, uszkodzenia
postoneczne (chrono i fotostarzenie) o lekkim nasileniu,
zabieg zluszczania po kuracji przy uzyciu lasera (po
zakoriczonym procesie gojenia) ztuszczanie w okresie
letnim.

Poziom zluszczania: bardzo powierzchowne, powierzchowne.
llo§¢ warstw: mozna nalozy¢ jedna warstwe wyrobu
ENERPEEL® MA w celu uzyskania zluszczania bardzo
powierzchownego. Natozenie drugiej warstwy moze
prowadzi¢ do ztuszczania powierzchownego.

Sredni czas natozenia przed neutralizacja*: sugerowany
czas od 2 do 7 minut, w zaleznosci od reakcji pacjenta,
maksymalny czas pozostawienia na skoérze-10 minut. Czas
pozostawienia na skoérze zalezny jest od rodzaju patologii,
stopnia fotostarzenia, cech rasowo-genetycznych oraz
fototypu skory.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywad
w temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia
procesu wytracenia sie kwasu migdatowego: w przypadku
wystagpienia takiego zjawiska nalezy doprowadzi¢ do
temperatury otoczenia, potrzasajac az do catkowitego
rozpuszczenia sie¢ wytraconych  krysztatkdw. Unikac
kontaktu roztworu ztuszczajacego z rogowka i czerwienia
wargowa.




10.2.6. ENERPEEL® PA
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu pirogronowego.
Sktad: kwas pirogronowy 50%.
Wskazania ogdlne: fojotok, tojotok z tradzikiem
zaskornikowym, rogowacenie stoneczne stopnia lekkiego,
uszkodzenia o charakterze aktynicznym (chrono i
fotostarzenie) w stopniu od lekkiego do Sredniego.
Poziom ziuszczania: powierzchowne, powierzchowne-
Srednie, srednie.
llo§¢ warstw: mozna natozy¢ jedna warstwe wyrobu
ENERPEEL® PA w celu uzyskania ziuszczania
powierzchownego. Aplikacja wielowarstwowa i wydtuzony
czas pozostawienia na skorze przed neutralizacja moga
spowodowacé  ztuszczanie  Sredniogtebokie.  Preparat
zazwyczaj jest dobrze tolerowany, ale w przypadku
pojawienia sie niepozadanego frostingu nalezy przystapi¢
natychmiast do neutralizacji. W przypadku obecnosci
ran i mikro uszkodzen skéry moze wystapi¢ spetzniecie
naskorka ktore, jesli nie zamierzone, moze powodowac
powiktania. Taka sytuacja jest bardziej prawdopodobna w
przypadku wyraznego odwodnienia skory.
Sredni czas natozenia przed neutralizacja*: sugerowany
czas od 1 do 3 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** WAZNA INFORMACJA: opary kwasu pirogronowego
moga podraznia¢ drogi oddechowe: stosowac wyrdb w
pomieszczeniu dobrze wentylowanym, jesli istnieje taka
mozliwos¢ , w trakcie aplikacji na obszar w okolicach
gdrnej wargi, uzywac wachlarza lub matego wentylatora,
chronic drogi oddechowe pacjenta, poprzez umieszczenie
w nozdrzach odpowiedniego zabezpieczenia w postaci
np. wacikéw bawetnianych. Podczas neutralizacji moga
pojawic sie opary, ktdre sg wynikiem reakcji egzogennej

z substancja neutralizujigca. Unikac kontaktu roztworu
ziuszczajacego z rogowka i czerwienia wargowa.




10.2.7. ENERPEEL® JR
Roztwor Jessner zmodyfikowany.

Sktad: kwas salicylowy 15%,
rezorcyna 14%.

Wskazania  ogdlne:  plamy  soczewicowate o
umiarkowanym  nasileniu,  rogowacenie  stoneczne,
umiarkowane fotostarzenie, uszkodzenia o charakterze
aktynicznym (chrono i fotostarzenie) w stopniu od lekkiego
do s$redniego.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, powierzchowne-
Srednie.

llo$¢ warstw: natozenie jednej warstwy lub w zaleznosci od
problemu dwdéch warstw wyrobu medycznego ENERPEEL®
JR powoduje zazwyczaj zluszczanie powierzchowne:
biatawy nalot, spowodowany osadzaniem sie kwasu
salicylowego, pojawia si¢ podczas odparowywania
rozpuszczalnika i nie powinien by¢ mylony z frostingiem.
Aplikacja kolejnych warstw roztworu (zazwyczaj 4-6)
moze natomiast powodowac ztuszczanie srednio gtebokie
(dziatajace do warstwy brodawkowej skory wiasciwej), z
pojawieniem sie rzeczywistego frostingu.

Sredni czas natozenia przed usunieciem formujgcych
sie krysztatkéw*: sugerowany czas od 2 do 3 minut, w
zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech
rasowo - genetycznych oraz 21 ENERPEEL® Vialorush /
Instrukcja uzywania POLSKI fototypu skoéry. Przejs¢ do
procesu usuniecia wytraconych krysztatkéw za pomoca
chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.
Ewentualne  efekty  uboczne: uzycie  wyrobu
moze powodowac¢ powstanie rumienia, zazwyczaj
krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub suchosci skéry. Pacjent moze
odczuwac szczypanie i pieczenie o $rednigj intensywnosci
podczas aplikacji preparatu. Stosowanie  wyrobu
medycznego na rozlegte obszary skdry moze zwigkszy¢
prawdopodobieristwo wystgpienia efektéw ubocznych.

kwas mlekowy 20%,

Przeciwwskazania: nalezy upewni¢ sie, czy pacjent nie
jest poddawany innej terapii salicylanami i/lub nie przyjmuje
lekdw mogacych reagowac¢ z kwasem salicylowym (np.
leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi). Nalezy uwaznie
zapozna¢ sie z ewentualnymi alergiami oraz efektami
ubocznymi pojawiajgcymi sie u pacjenta w zwigzku z
uzyciem salicylanéw Iub rezorcyny. Diugotrwate uzywanie
rezorcynolu moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie
skory. Nie stosowac wyrobu u dzieci w wieku do lat 14 i u
0s06b z dysfunkcjg tarczycy.

* WAZNA INFORMACJA: Zaleca sie podanie pacjentowi
od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia zabiegu
wyrobem ENERPEEL® JR. Biorac pod uwage zawartosé
kwasu salicylowego i rezorcyny, zaleca sige stosowanie
wyrobu na ograniczone obszary skory (na przyktad, w
pojedynczej sesji twarz i szyja lub ramiona i plecy). W
przypadku aplikacji wyrobu na rozlegte obszary skory,
lekarz/kosmetolog**** powinien uwaznie ocenic¢ moZliwos¢
wchfaniania kwasu salicylowego: w konsekwencji czas
pomiedzy jednym zabiegiem i kolejnym powinien zostac
wydtuzony.

** WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywac
w temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia
procesu wytrgcenia sie kwasu salicylowego: w przypadku
wystgpienia takiego zawiska nalezy doprowadzic do
temperatury otoczenia, potrzgsajac az do catkowitego
rozpuszczenia sie  wytrgconych  krysztatkdw.  Unikac
kontaktu roztworu ztuszczajacego z rogowka i czerwienig
wargowa.




10.2.8. ENERPEEL® SA

Roztwor na bazie kwasu salicylowego.

Sktad: kwas salicylowy 30%, cytrynian trietylu, linolan etylu,
GT peptide-10.

Wskazania ogolne: tradzik zaskornikowy, grudkowy,
krostkowy o tagodnym i umiarkowanym nasileniu zmian.
Poziom zluszczania: powierzchowne.

llo$¢ warstw: 1 — 3 warstwy.

Sredni czas natozenia przed usunieciem formujacych
sie krysztatkéw*: sugerowany czas od 1 do 3 minut, w
zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech
rasowo - genetycznych oraz fototypu skéry. Po uptywie ok.
minuty od aplikacji, pojawia sie na skorze biaty nalot kwasu
salicylowego, spowodowany odparowaniem roztworu,
nie myli¢ z frostingiem. Od pojawienia sie nalotu, po 1-3
minutach, w zaleznosci od cech genetyczno-rasowych i
fototypu, przystapi¢ do usuniecia krysztatkdw za pomoca
chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Ewentualne  efekty  uboczne: uzycie  wyrobu
moze powodowaC powstanie rumienia, zazwyczaj
krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub suchosci skéry. Pacjent moze
odczuwaé szczypanie i pieczenie $rednigj intensywnosci
podczas  aplikacji ~ wyrobu.  Stosowanie  wyrobu
medycznego na rozlegte ENERPEEL Vialbrush / Instrukcja
uzywania 22 POLSKI obszary skéry moze zwigkszyc
prawdopodobieristwo wystgpienia efektow ubocznych.
Przeciwwskazania: nalezy upewni¢ sie czy pacjent nie
jest poddawany innej terapii salicylanami i/lub nie przyjmuje
lekéw mogacych reagowac¢ z kwasem salicylowym (np.
leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi). Nalezy uwaznie
zapozna¢ sie z ewentualnymi alergiami oraz efektami
ubocznymi pojawiajgcymi sie u pacjenta w zwigzku z
uzyciem salicylanéw. Nie stosowaé u pacjentéw ponizej
12-go roku zycia.

* WAZNA INFORMACUJA: zaleca sie podanie pacjentowi
od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia zabiegu
wyrobem ENERPEEL® SA. Biorac pod uwage zawartos¢
kwasu salicylowego, zaleca sie stosowanie wyrobu na
ograniczone obszary skory (na przyktad, w pojedynczej
sesji twarz i szyja lub ramiona). W przypadku aplikacji
wyrobu na rozlegte obszary skdrne, lekarz/kosmetolog****
powinien uwaznie oceni¢ mozliwos¢ wchfaniania kwasu
salicylowego: w konsekwencji czas pomiedzy jednym
zabiegiem i kolejnym powinien zostac¢ wydfuzony.

“* WAZNA INFORMACJA DODATKOWA: u niektérych
pacjentdw, przede wszystkim posiadajgcych skore bardzo
suchg w pofgczeniu ze zmianami grudkowo-krostkowymi
moze pojawic sie frosting, jesli nie jest zamierzony nalezy
przejs¢ natychmiast do usunigcia roztworu ztuszczajgcego
za pomocg chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.

*** WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywad
w temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia
procesu wytrgcenia sie kwasu salicylowego: w przypadku
wystgpienia takiego zjawiska nalezy doprowadzic do
temperatury otoczenia, potrzgsajac az do catkowitego
rozpuszczenia sie  wytraconych  krysztatkdw.  Unikac
kontaktu roztworu zluszczajacego z rogowka i czerwienig
wargowa.




10.2.9. ENERPEEL® SA-15
Roztwor na bazie kwasu salicylowego.
Sktad: kwas salicylowy 15%, cytrynian trietylu, linolan etylu,
GT peptide-10.
Wskazania ogdlne: trgdzik zaskornikowy lub tradzik
zapalny o lekkim nasileniu.
Poziom ztuszczania: powierzchowne.
llos¢ warstw: 1 — 3 warstwy.
Sredni czas natozenia przed usunieciem formujgcych
sie krysztatkéw*: sugerowany czas od 1 do 3 minut, w
zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech
rasowo - genetycznych oraz fototypu skéry. Po uptywie ok.
minuty od aplikacji, pojawia sie na skorze biaty nalot kwasu
salicylowego, spowodowany odparowaniem roztworu,
nie myli¢ z frostingiem. Od pojawienia sie nalotu, po 1-3
minutach, w zaleznosci od cech genetyczno-rasowych i
fototypu, przystagpi¢ do usuniecia krysztatkdw za pomoca
chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Ewentualne efekty uboczne: zastosowanie wyrobu moze
spowodowac wystapienie lekkiego rumienia, zazwyczaj
krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub suchosci skory. Podczas
aplikacji preparatu moze wystgpi¢ u pacjenta uczucie
lekkiego szczypania i pieczenia. Stosowanie wyrobu
medycznego na rozlegte obszary skdry moze zwigkszy¢
prawdopodobieristwo wystgpienia efektéw ubocznych.

Przeciwwskazania: nalezy upewnic¢ sie czy pacjent nie
jest poddawany innej terapii salicylanami i/lub nie przyjmuje
lekéw mogacych reagowa¢ z kwasem salicylowym (np.
leczenie $rodkami 23 ENERPEEL® Vialbrush / Instrukcja
uzywania  przeciwzakrzepowymi).  Nalezy  uwaznie
zapozna¢ sie z ewentualnymi alergiami oraz efektami
ubocznymi pojawiajgcymi sie u pacjenta w zwiazku z
uzyciem salicylanéw. Nie stosowac u pacjentéw ponizej
12-go roku zycia.

* WAZNA INFORMACJA: zaleca sig podanie pacjentowi

od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia
zabiegu wyrobem ENERPEEL® SA-15. Biorac pod uwage
zawartos¢ kwasu salicylowego, zaleca sig stosowanie
wyrobu na ograniczone obszary skory (na przyktad, w
pojedynczej sesji twarz i szyja lub ramiona). W przypadku
aplikacji wyrobu na rozlegte obszary skorne, lekarz/
kosmetolog™**  powinien uwaznie oceni¢ moZliwos¢
wchfaniania kwasu salicylowego: w konsekwencji czas
pomiedzy jednym zabiegiem | kolejnym powinien zostac
wyadtuzony.

** WAZNA INFORMACJA DODATKOWA: u niektdrych
pacjentdw, przede wszystkim posiadajgcych skdre bardzo
suchg w pofgczeniu ze zmianami grudkowo-krostkowymi
moze pojawic sie frosting, jesli nie jest zamierzony nalezy
przejs¢ natychmiast do usunigcia roztworu ztuszczajacego
za pomocag chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.

*** WAZNA INFORMACJA: nie nalezy przechowywac
w temperaturze ponizej 5°C (41°F) w celu uniknigcia
procesu wytrgcenia sie kwasu salicylowego: w przypadku
wystapienia takiego zjawiska nalezy doprowadzic do
temperatury otoczenia, potrzasajac az do catkowitego
rozpuszczenia sie  wytrgconych  krysztatkdw.  Unikac
kontaktu roztworu ztuszczajgcego z rogdwka i czerwienig
wargowa.




10.2.10. ENERPEEL® SA-CB Chest&Back

Roztwdr na bazie kwasu salicylowego.

Sktad: kwas salicylowy 30%, cytrynian trietylu, linolan etylu,
GT peptide-10.

Wskazania ogdlne: trgdzik zaskérnikowy i zapalny o
lekkim i $rednim nasileniu zlokalizowany na obszarze skory
plecéw i dekoltu.

Giebokos$¢ zluszczania: powierzchowne, powierzchowne-
Srednie.

Opakowanie: flakon z rozpylaczem o pojemnosci 5 ml.
llo$¢ roztworu wydobywajaca sie przy jednorazowym
rozpyleniu: ~ 0,15 ml.

llo$¢ rozpylen: 30.

Powierzchnia do pokrycia przy uzyciu jednego flakonu 5
ml: 30 rozpyler zazwyczaj wystarcza na pokrycie powierzchni
skory plecow osoby dorostej. 15 rozpylert wystarcza na
pokrycie powierzchni skéry dekoltu osoby dorostej.
ENERPEEL® Roller: narzedzie do aplikacji w formie watka
0 ergonomicznym uchwycie zapewniajace glebsze i bardziej
jednolite wehtanianie preparatu ENERPEEL® SA-CB Chest
& Back na cafej powierzchni skory. Po uzyciu ENERPEEL®
Roller moze by¢ umyty izdezynfekowany (przy uzyciu roztworu
czwartorzedowych soli amoniowych lub chlorheksydyny) oraz
ponownie wykorzystany do nastepnych zabiegdw.

Sredni czas natozenia przed usunieciem formujacych
sie krysztatkéw*: sugerowany czas od 1 do 3 minut, w
zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech
rasowo - genetycznych oraz fototypu skory. Po uptywie ok.
minuty od aplikacji, pojawia sie na skorze biaty nalot kwasu
salicylowego, spowodowany odparowaniem roztworu,

nie myli¢ z frostingiem. Od pojawienia sie nalotu, po 1-3
minutach, w zaleznosci od cech genetyczno-rasowych i
fototypu, przystapi¢ do usunigcia krysztatkdw za pomoca
chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Procedury stosowania wyrobu: postepowa¢ wstepnie

jak opisano w paragrafie 9.1.1.19.1.2, nastepnie delikatnie
odttusci¢ skoére chusteczka ENERPEEL® PS Preparatory
Solution. W celu unikniecia podraznienia  drég
oddechowych zaleca sie uzycie przez pacjenta i lekarza/
kosmetologa*™** maseczki ochronnej. Rozpyli¢ produkt i
uzy¢ ENERPEEL® Roller w celu lepszego rozprowadzenia
produktu na skorze. Po uptywie czasu wskazanego w
karcie pacjenta usungé powstate na skorze krysztatki.
Ewentualne efekty uboczne: uzycie wyrobu moze powodowac
powstanie rumienia, zazwyczaj krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub
suchosci skéry. Pacjent moze odczuwac szczypanie i pieczenie
o $redniej intensywnosci podczas aplikaciji preparatu.
Przeciwwskazania: nalezy upewni¢ sie, czy pacjent
nie jest poddawany innej terapii salicylanami i/lub nie
przyjmuje lekéw mogacych wchodzi¢ w reakcje z kwasem
salicylowym (np. leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi).
Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z ewentualnymi alergiami
oraz efektami ubocznymi pojawiajgcymi sie u pacjenta w
zwigzku z uzyciem salicylandw. Nie stosowac wyrobu u
pacjentéw ponizej 12 roku zycia.

* WAZNE OSTRZEZENIE: zaleca sie podanie pacjentowi
od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia zabiegu
wyrobem ENERPEEL® SA-CB Chest&Back. Biorac pod
uwage zawartosc¢ kwasu salicylowego, zaleca sig stosowanie
wyrobu na ograniczone obszary skory (na przyktad, w
pojedynczej sesji plecy lub dekolt). Lekarz/kosmetolog****
powinien uwaznie ocenic moZliwos¢ wchfaniania kwasu
salicylowego: w konsekwencji czas pomiedzy jednym
zabiegiem i kolejnym powinien zostac wydfuzony.

** WAZNA INFORMACJA DODATKOWA: u niektérych
pacjentdw, przede wszystkim posiadajgcych skore bardzo
suchg w pofgczeniu ze zmianami grudkowo-krostkowymi
moze pojawic¢ sig frosting, jesli nie jest zamierzony nalezy
przejsc natychmiast do usunigcia roztworu ztuszczajgcego
za pomoca chusteczek ENERPEEL® RW Remover Wipes.




10.2.11. ENERPEEL® TCA
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu tréjchlorooctowego.
Skfad: kwas tréjchlorooctowy 25%.
Wskazania ogdlne:  ostuda  mieszana,  plamy
soczewicowate, zaawansowane fotostarzenie,
rogowacenie stoneczne, uszkodzenie postoneczne (chrono
i fotostarzenie) o umiarkowanym nasileniu.
Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.
llos¢ warstw: wyrob ENERPEEL® TCA moze byc¢
naktadany jednowarstwowo w celu uzyskania ztuszczania
powierzchownego.  Aplikacja  dodatkowych — warstw
moze powodowac ztuszczanie Sredniogtgbokie i moze
doprowadzi¢ do powstania frostingu.
Sredni czas natozenia przed neutralizacja*: sugerowany
czas od 1 do 4 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta. Przystgpi¢ do natychmiastowej neutralizaciji
po pojawieniu jednorodnego “frostingu”.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.
Przeciwwskazania: stosowanie izotretynoiny w ostatnich
8-12 miesigcach.

*  WAZNE OSTRZEZENIE:
charakteryzujgcych sie hiperplazia lub cienkg skora
dotknigta  rogowaceniem  okofomieszkowym.  Unika¢
kontaktu roztworu ztuszczajgcego z rogdwka i czerwienig
wargowa.

unika¢  obszaréw

10.2.12. ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)

Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu tréjchlorooctowego
przeznaczony do skory wrazliwej.

Sktad: kwas tréjchlorooctowy 25%.

Wskazania ogodlne: ostuda mieszana, plamy
soczewicowate, zaawansowane fotostarzenie,
rogowacenie stoneczne, uszkodzenie postoneczne (chrono
i fotostarzenie) o silnym nasileniu.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.
llos¢ warstw: wyrob ENERPEEL® TCA-LP moze by¢
nakfadany jednowarstwowo w celu uzyskania ztuszczania
powierzchownego.  Aplikacja  dodatkowych — warstw
moze powodowac zluszczanie Sredniogtebokie i moze
doprowadzi¢ do powstania frostingu.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 1 do 4 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta. Przystapi¢ do natychmiastowej neutralizacii
po pojawieniu jednorodnego “frostingu”.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.
Przeciwwskazania:stosowanie izotretynoiny w ostatnich
8-12 miesigcach.

*  WAZNE OSTRZEZENIE: unika¢  obszaréw
charakteryzujgcych sie hiperplazia Ilub cienkg skoérag
dotknigta  rogowaceniem  okofomieszkowym.  Unikac
kontaktu roztworu ztuszczajacego z rogowka i czerwienig
wargowa.




10.2.13. ENERPEEL® TCA Strong
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu tréjchlorooctowego.
Sktad: kwas tréjchlorooctowy 40%.

Wskazania ogodlne:  ostuda mieszana, plamy
soczewicowate, uszkodzenie postoneczne (chrono i
fotostarzenie) o silnym nasileniu

Poziom zluszczania: sredniogteboki.

llos¢ warstw: aplikacja jednowarstwowa. Powstanie

frostingu Swiadczy o ztuszczania
Sredniogtebokiego.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 1 do 4 minut zgodnie ze wskazaniami, stopniem
fotostarzenia, cechami rasowo-genetycznymi i fototypem
skory pacjenta. Przystapi¢ do natychmiastowej neutralizaciji
po pojawieniu jednorodnego “frostingu”.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.
Przeciwwskazania: stosowanie izotretynoiny w ostatnich
8-12 miesigcach.

*  WAZNE OSTRZEZENIE:
charakteryzujgcych sie hiperplazjg lub cienka skdra
dotknigtg  rogowaceniem  okofomieszkowym.  Unikac
kontaktu roztworu ztuszczajgcego z rogowka i czerwienig
wargowa.

osiggnieciu

unika¢  obszarow
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10.2.14. ENERPEEL® NECK

Roztwor ztuszczajacy przeznaczony do skoéry szyi i dekoltu.
Sktad: kwas pirogronowy 30%, kwas mlekowy 10%, kwas
ferulowy.

Wskazania ogoélne: umiarkowane rogowacenie stoneczne,
lekkie i umiarkowane zmiany o charakterze przebarwien,
uszkodzenia postoneczne (chrono i fotostarzenie ) o lekkim
i umiarkowanym nasileniu.

Ztuszczanie: powierzchowne, powierzchowne srednie.
llo$¢ warstw: 1 - 3 warstwy. Natozenie jednej warstwy
wyrobu ENERPEEL® NECK powoduje zazwyczaj
ztuszczanie powierzchowne. Aplikacja wielowarstwowa
moze spowodowaé ztuszczanie powierzchowne-srednie.
W przypadku obecnosci ran i mikro uszkodzer skéry moze
wystapic¢ spetzniecie naskdrka ktoére, jesli nie zamierzone,
moze powodowac powikiania.

W celu jej kontrolowania nalezy niezwtocznie przystapi¢ do
neutralizacji. Taka sytuacja jest bardziej prawdopodobna w
przypadku wyraznego odwodnienia skory.

Czas pozostawienia preparatu na skorze przed
neutralizacjg*: sugerowany czas od 2 do 5 minut w
zaleznosci od stanu skory, cech genetyczno-rasowych,
fototypu i poziomu fotostarzenia.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* WAZNE OSTRZEZENIE: opary kwasu pirogronowego
mogg podrazniac drogi oddechowe: stosowac wyréb w
pomieszczeniu dobrze wentylowanym, jesli istnieje taka
mozliwosc¢ , w trakcie aplikacji na obszar w okolicach
gornej wargi, uzywac wachlarza lub matego wentylatora,
chronic drogi oddechowe pacjenta, poprzez umieszczenie
w nozdrzach odpowiedniego zabezpieczenia w postaci
np. wacikéw bawetnianych. Podczas neutralizacji moga
pojawic sie opary, ktdre sg wynikiem reakcji egzogennej
7z substancja neutralizuigcg. Unikac kontaktu roztworu
ziuszczajacego z rogowka i czerwienia wargowa.
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WSZYSTKIE PRODUKTY DO ZABIEGU DOSTARCZONE Z
ENERPEEL® NECK

(Tebiskin Neck-Brak w opakowaniu)

TEBISKIN® NECK: krem o skoncentrowanej formule
zapewniajacy efekt ujedrnienia i rozjasnienia skory. Krem
nalezy aplikowac¢ po neutralizacji.

Produkt TEBISKIN® NECK jest zazwyczaj dobrze
tolerowany przez skore; w przypadku pojawienia sie
podraznienia nalezy zastosowac odpowiednie procedury.
ENERPEEL® Roller: narzedzie do aplikacji kremu w formie
watka o ergonomicznym uchwycie zapewniajgce gtebsze i
bardziej jednolite wchtanianie preparatu TEBISKIN® NECK
na catej powierzchni skory.

Po uzyciu ENERPEEL® Roller moze by¢ umyty i
zdezynfekowany (przy uzyciu roztworu czwartorzedowych
soli amoniowych Iub chlorheksydyny) oraz ponownie
wykorzystany do nastepnych zabiegow.

Sposdb uzycia TEBISKIN® NECK: kilka minut po
neutralizacji nalezy rozprowadzi¢ produkt na skorze
poddanej wczesniej zabiegowi chemoeksfoliacji (ok 4 ml
produktu na obszar skéry szyi i dekoltu), masujac przy
uzyciu ENERPEEL® Roller ‘a przez 2-3 minuty.

10.2.15. ENERPEEL® HANDS
Roztwdr na bazie kwasu tréjchlorooctowego, kwasu
mlekowego, kwasu kojowego.
Sktad: kwas tréjchlorooctowy 20%, kwas milekowy 10%,
kwas kojowy.
Wskazania ogdlne: rogowacenie stoneczne w obrebie
grzbietow dfoni, uszkodzenie postoneczne (chrono i
fotostarzenie skoéry rak), zmiany o charakterze przebarwieri
zlokalizowane na grzbietach rak.
Poziom ztuszczania: powierzchowne, powierzchowne-
Srednie.
llos¢ warstw: 1-3 warstwy. Nalozenie jednej warstwy
wyrobu medycznego ENERPEEL® HANDS powoduje
zazwyczaj  zluszczanie  powierzchowne.  Aplikacja
wielowarstwowa — moze  spowodowacé  ztuszczanie
Sredniogtebokie. Podczas zabiegu moze wystapi¢ frosting.
Sredni czas natozenia przed neutralizacjg*: sugerowany
czas od 2 do 4 minut w zaleznosci od stopnia fotostarzenia.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

* OSTRZEZENIE: sugerowany $redni czas pozostawienia
produktu jest tylko zaleceniem i musi zosta¢ uwaznie
oceniony przez wykonujgcego zabieg zgodnie z
wymaganym i oczekiwanym wynikiem Klinicznym, historig
rodzinng pacjenta, stanem skory pacjenta, przewidywanag
reakcjg pacjenta na dziatanie chemiczne | kazdag inng
mozliwg informacjg, ktdrg wykonujacy zabieg na
podstawie wiasnego doswiadczenia w dziedzinie eksfoliacji
chemicznej moze uznac za uzyteczna przy okreslaniu
czasu aplikacji produktu. Nalezy poinformowac pacjenta o
zakazie uzywania detergentdw przez co najmniej 15 dni po
wykonanym zabiegu.




11. WAZNE UWAGI

Aplikacja wielowarstwowa powoduje zawsze nasilenie
reakcji skory na dziatanie preparatow ENERPEEL® i powinna
by¢ uwaznie rozpatrzona przez lekarza/kosmetologa™** w
celu oceny stosunku ryzyka do korzysci.

Wydtuzony czas kontaktu roztworu ztuszczajacego ze
skora powoduje nasilong reakcje skory: ta wiasciwosce jest
charakterystyczna dla alfa-hydroksykwasow i ketokwasow.

Zabiegi ztuszczania moga by¢ wykonywane w sesjach i
cyklach: odstep pomiedzy jednym zabiegiem i kolejnym,
jedng sesjainastepna, jednym cyklem i nastepnym powinien
by¢ uwaznie oceniony przez lekarza/kosmetologa™**, w
zaleznosci od stosowanego wyrobu medycznego, fototypu
i cech rasowo — genetycznych pacjenta, reakcji skory na
poprzedni zabieg oraz rodzaju patologii czy problemu
bedacego przedmiotem leczenia.

Powyzsze wskazania nalezy traktowac jako propozycie.
Lekarz/kosmetolog™** powinien uwaznie oceni¢ cechy
indywidualne pacjenta (cechy genetyczne, rasowe, stopien
fotostarzenia, fototyp wg skali Fitzpatrick’a, itp.), patologie
lub  problem bedacy przedmiotem leczenia, odstep
pomiedzy kolejnymi zabiegami, wczesniejsze kuracje
stosowane przez pacjenta, znane, wczesniejsze reakcje
pacjenta na ztuszczanie.

W przypadku skréconej przerwy pomiedzy jednym
zabiegiem ziuszczania a nastgpnym, nalezy liczy¢ sie z
tym, ze reakcja skory na srodek chemiczny bedzie wigksza
i ze ztuszczanie bedzie gtebsze. Reakcja skory i wynik
kuracji zalezy od gtebokosci zluszczania chemicznego
uzyskanego podczas wczesniejszego peelingu oraz od
rodzaju wybranego produktu ztuszczajacego ENERPEEL®.

Wszystkie  Wyroby Medyczne ENERPEEL®

moga

E{NIEIT

powodowac¢ ,frosting”, czyli zbielenie skory, bedace
wynikiem ztuszczania Srednio-gtebokiego, ktére moze
sie pojawi¢ niezaleznie od woli uzytkownika. Do osoby
wykonujacej zabieg nalezy decyzja o wydtuzeniu go do
momentu pojawienia sie frostingu, nalezy jednoczesnie
mie¢ na uwadze iz mozliwe jest uzyskanie oczekiwanego
efektu bez wystapienia frostingu.

Aby modulowac gteboko$¢ ztuszczania skory nalezy
wykonaé neutralizacje, przy czym nalezy mie¢ na uwadze,
ze neutralizacja nie zahamuje catkowicie dziafania $rodka
chemicznego.

PEEL VAl




12. OBJAWY, KTORE MOGA WYSTAPIC
PODCZAS LUB PO ZABIEGU
CHEMOEKSFOLIACJI

Objawy, ktére moga wystagpi¢ po kuracji, zalezne od
rodzaju ztuszczania i indywidualnych cech pacjenta sa
nastepujace:

e obrzek
zaczerwienienie
zluszczanie
tuszczenie
przebarwienie pozapalne o) charakterze
przejsciowym, mogace przeksztatci¢ sie w zmiany
o charakterze trwatym
e epidermoliza - spefzanie naskdrka
e Dblizny
e infekcje bakteryjne

Zabiegi przy uzyciu roztwordw ztuszczajacych na bazie
kwasu glikolowego i tréjchorooctowego moga prowadzi¢
do wystgpienia wykwitéw tradzikowych i/lub zmian w
strukturze skory.

Teleangiektazje, blizny  zanikowe, odbarwienia o
charakterze stalym, rozszerzenie poréw, blizny przeroste,
linie demarkacyjne obszaréw poddanych ztuszczaniu oraz
wydiuzona wrazliwos¢ na bodZce zewnetrzne (Swiatto,
wiatr, etc.) naleza do mozliwych skutkéw ubocznych
mogacych wystapi¢ podczas lub po aplikacji roztwordw
zluszczajacych.

*wazna informacja: Nalezy poinformowac pacjenta iz
po zabiegu powinien unikac pocierania skory poddanej
zabiegowi chemoeksfoliacji aby zminimalizowac powstanie
otarc naskdrka wynikajacych z urazu.

**wazna informacja: w przypadku obecnosci ran i mikro
uszkodzeri skdry moze wystgpic frosting nawet przy uzyciu

wyrobow ztuszczajacych, ktére normalnie nie powoduja
jego powstania (np. ENERPEEL® SA na bazie kwasu
salicylowego).




13. UWAGI KONCOWE

Proces ziuszczania powoduje zmnigjszenie grubosci
naskorka, dlatego tez naturalne funkcje ochronne skory
zostajg zmienione®.

* wazna informacja: po zabiegu chemoeksfoliacji
nastepuje naruszenie bariery ochronnej skory, w zwigzku
z czym nalezy zastosowac srodki ostroznosci w celu
uniknigcia zakazenia bakteryjnego.

* WAZNE OSTRZEZENIE

Unika¢ przeprowadzania zabiegu zluszczania w bardzo
stonecznych sezonach. Promieniowanie stoneczne moze
by¢ przyczyng powstania przebarwien. Jakakolwiek
kuracja po ztuszczaniu musi by¢ uwaznie oceniona przez
lekarza/kosmetologa™™**, gdyz uzycie niewfasciwych
lekow, produktow kosmetycznych lub maseczek kojacych
moze powodowac opdZnienie fizjologicznych proceséw
odnawiania sig bariery skornej; niezbednym jest zatem
stosowanie sie do zalecen lekarza/kosmetologa****
wynikajgcych z jego doswiadczenia, co do podjecia
Jjakiejkolwiek  kuracji, zardwno farmaceutycznej jak i
kosmetycznej.

W fazie nastepujacej po ziuszczeniu nie mozna pomingc
nastepujacych punktow:

1. Poinformowac pacjenta o koniecznosci uzycia
przez  niego  odpowiedniej ochrony  przed
promieniowaniem stonecznym i sztucznym (krem z
faktorem +50 wedfug metodyki COLIPA);

2. Zalecic  pacjentowi  stosowanie w  celach
zapobiegawczych produktow hamujgcych procesy
melanogenezy;

3. Zalecenia w celu podtrzymania stosowania
produktdw  poprawiajgcych  elastycznos¢ i
nawilzenie skory;

4. Poinformowac pacjenta, Zze obszar skory poddanej

kuracji musi by¢ oczyszczony niezwykle delikatnie,
unikajac tarcia;

. Poinformowac pacjenta, aby unikat stosowania

produktow farmaceutycznych lub kosmetycznych
bez  uprzedniej  konsultacji z  lekarzem/
kosmetologiem™***,




14. SLOWNIK

Aplikator - Jednorazowy aplikator w formie szczoteczki
dopasowany do otworu fiolki zawierajacej substancije
ztuszczajaca.

Chemiczna Eksfoliacja (Zluszczanie) - procedura
medyczna  powodujaca  kontrolowane  uszkodzenie
skdry wywolane przez kwasy organiczne. Zabieg ten
jest stosowany w celu poprawy kondyciji skory w efekcie
usuniecia komorek warstwy zrogowaciatej w celu zmiany
fizjologicznego  wygladu skéry poprzez regeneracie
naskorka. Ztuszczanie moze byc¢ sklasyfikowane jako
powierzchniowe, $rednie i glebokie, w zaleznosci od
stosowanego preparatu do Zztuszczania oraz czasu
pozostawiania produktu przed uzyciem neutralizatora lub
jego zmycia.

Czas pozostawiania - wartos¢ czasu wyrazona w
minutach, podczas ktdrej produkt powinien pozostac
na jednostce skoérnej przed procesem neutralizacji lub
zmyciem.

Efekty uboczne - reakcje wtdrne, jakie niektore produkty
moga wywota¢ niezaleznie od gtdwnego, pozadanego
dziatania. Niekiedy efekty uboczne nie moga byc
odseparowane od efektow pozadanych i wtedy musza
by¢ akceptowane, oczywiscie pod warunkiem, ze nie sa
grozne.

Formularz informacyjny zgody pacjenta - dokument
pisemny, w ktdrym pacjent deklaruje, ze zapoznat sie z
procedura ztuszczania i zasadami dziatania produktu, z
ewentualnym ryzykiem z tym zwigzanym i z procedurami
kuracji po przeprowadzonym zabiegu i upowaznia lekarza
do przeprowadzenia zabiegu.

Fotostarzenie skéry - kombinacja biochemicznych
i histologicznych  zmian zachodzacych w  skorze,
powodowanych przez czeste i wydiuzone wystawienie
sie na promieniowanie ultrafioletowe, ktdre powoduje
przedwczesne starzenie sie skory. Promienie ultrafioletowe
wptywaja zardéwno bezposrednio jak i posrednio na
produkcje wolnych rodnikéw bedacych w stanie uszkodzi¢
DNA, biatka i fosfolipidy w btonach komdrkowych.

Fototyp - fototyp to numer (od | do Vi), ktdry wskazuje
indywidualng wrazliwosé na promieniowanie stoneczne,
w zaleznosci od pigmentaciji skory, koloru oczu i wtosdéw.
W praktyce fototyp wskazuje stopien, w jakim skdra sama
broni sie przed szkodliwym dziataniem promieniowania
sfonecznego.

Jednostka skorna - obszar skory poddany ztuszczaniu.

Karta Pacjenta - pisemny dokument, dotyczacy danego
pacjenta, w ktéorym lekarz/kosmetolog™** okresla czas
trwania kuracji i umieszcza osobista charakterystyke
pacjenta niezbedng do kuracji produktem ztuszczajacym.

Kwas - rodzaj substancji chemicznej zdolnej do odtaczenia
jednego lub wiecej protonéw (wg Bronsted and Lowry,
1887). Moc kwasu zalezy od stopnia dysocjacji w roztworze
wodnym.

Neutralizacja - proces lub czynnos$¢ oparta na dodaniu
zasady /kwasu w formie czystej substancji (statej, ptynnej
lub gazowej) lub w formie roztworu wodnego do roztworu
kwasnego /zasadowego stosowana w celu doprowadzenia
pH do wartosci fizjologicznej. Przeprowadzana przy uzyciu
chusteczek ENERPEEL® NEU Neutralizer.

Neutralizator - zasada’/kwas dodany do kwasnego/
zasadowego roztworu w formie czystej substancji (stafej,
ptynnej lub gazowej) lub w formie roztworu wodnego,
stosowana w celu wyréwnania poziomu pH do wartosci
fizjologiczne;j.




Odttuszczenie - usuwanie ttuszczéow z naskérka za
pomoca odpowiedniego rozpuszczalnika. Procedura ta jest
uzyteczna jako faza poprzedzajaca kuracje ztuszczajaca,
gdyz sprzyja réwnomiernej dyfuzji produktu w skorze.

pH - wartos¢ wyrazajgca stopieri koncentracji jondw

wodoru obecnych w roztworze. Jest wyrazona przez

ujemny logarytm, o podstawie 10, wg ponizszego wzoru:
pH =-log,, [koncentracja H+]

Skala pH jest uzywana w celu okreslenia kwasowosci lub

zasadowosci roztworu

pH = 7 wskazuje neutralnosc;

pH: 0-7 wskazuje kwasowosc;

pH: 7-14 wskazuje zasadowosc.

Przeciwwskazania - kryteria wykluczajgce mozliwosc
przeprowadzenia zabiegu ztuszczania.

Skala wg Fitzpatricka - skala identyfikujaca fototypy w
zaleznosci od koloru wioséw, oczui skéry i indywidualnych
reakcji na promieniowanie stoneczne.

Skala wg Glogau - skala identyfikujgca stopien
indywidualnego fotostarzenia w zalezno$ci od wieku i stanu
uszkodzenia skéry spowodowanych diugim wystawianiem
na dziatanie promieni stonecznych.

Wyréb medyczny - poprzez wyréb medyczny rozumie
sig “narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu” [...], ktory
nie osiaga swojego gtdwnego zamierzonego dziatania w lub
na ciele ludzkim za pomoca srodkéw farmakologicznych,
immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze
by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki.
(Czyt. Dyrektywa 98/42/CEE wraz ze zmianami i
uzupetnieniami - Dyrektywa 47/2007/CE - dotyczgca
wyrobow medycznych).

Wskazania - patologie lub stan skory, dla ktérych

sugerowane jest uzycie danego wyrobu medycznego.

Zasada - rodzaj substancji chemicznej zdolny do
przytaczania jednego lub wigcej protondw (na podstawie
Bronsted and Lowry, 1887).

Zmycie - usuniecie krysztatkow powstajacych na
powierzchni skéry za pomoca chusteczek ENERPEEL®
RW Remover Wipes po zabiegach z uzyciem wyrobow
medycznych ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back i ENERPEEL® JR.




15. POWIADOMIENIA

W razie wystagpienia niepozadanych efektow ubocznych
zwigzanych z uzyciem Wyrobu Medycznego ENERPEEL®,
prosimy o szybkie powiadomienie o przypadku/
przypadkach dzwonigc bezposrednio pod numer +39
0365 529117 lub wypetniajac Formularz Powiadamiajacy
znajdujacy sie na stronie internetowej 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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16. 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

Data ostatniej aktualizacii: lipiec 2020



www.tebitech.com

RAL T
%\A?— Op/o
o N )

e

A &
2) B
& «©
€ Heaury A

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
www.general-topics.com

P-MI-PL-N-4



