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MEDICINTEKNISK PRODUKT FOR
KEMOEXFOLIERING OCH KUTAN
REMODELLERING AV DE PERIOKULARA
OCH PERIORALA OMRADENA

*VARNINGAR

Fér att anvdnda ENERPEEL® EL-PLUS Produkten pa ett
korrekt och sakert sétt maste denna instruktionsmanual
noggrant  ldsas  igenom.  ENERPEEL®  EL-PLUS
Mediicinteknisk Produkt bestar av enfas gel med véldigt
laga syravérden (~ 1,20).

Av denna anledning maste informationen och varningar
som denna manual innehaller strikt efterfoljas for att skydda
dig sjalv och andra mot skador eller materiella skador.

VIKTIGT

Symbolen * representerar en varningssignal och star alltid
Jjamte en sédkerhetsinformation.

ALLMANA FORSIKTIGHETSATGARDER
e Forvaras utom rackhall for barn.

e Forvara anordningen i en saker milj®, skyddad mot ljus
och helst vid en temperatur mellan 15°C och 28°C. Fér att
aterstalla produkten till sitt ursprungliga skick i handelse
av kristallbildning, till félid av felaktig lagring (temperatur
under 15°C), &r det tillrackligt att lAmna anordningen vid
en temperatur pa cirka 23-28°C i ca 4 timmar.

Hanteras varsamt och enligt indikationerna gallande
Produktens forberedande- och utférandeprocedurer.

Forvara alltid Produkten och dess tilloehdr pa en saker
plats och ldmna dem aldrig i nérheten av patienten for
att undvika ténkbara risker som kan orsaka olycka eller
odnskad kontakt med patienten.

Sténg alltid Produkten direkt efter anvandning genom att
sétta pa ett nytt lock.




Bér alltid lampliga klader under forberedande- och
utférandefasen av Produkten.

Den anvanda Produkten och dess tilloehdr ska, om de
inte gar att ateranvanda, slangas i enlighet med nationella
och lokala foreskrifter gallande avfallshantering och
miljéskydd.

Produkten innehaller en blandning av syror (mandelsyra,
appelsyra och mjolksyra) och har ett extremt surt pH
varde; folj darfor forsta-hjélpen instruktionerna nedan
vid handelse av olycka eller odnskad kontakt med
Produkten.

- | fall av oavsiktlig kontakt med obehandlad hud,
neutralisera med en 7% natriumbikarbonatldsning
och skolj av omsorgsfullt och upprepade génger
med vatten i atminstone 15 minuter; aviagsna alla
férorenade klader och skor.

- | fall av oavsiktlig kontakt med dgats bindhinna, skolj
rikligt med vatten i minst 15 minuter med Gppna
ogon. Fortsétt darefter med lamplig behandling.

- | fall av oavsiktlig kontakt med slemhinnan i munnen,
skdlj rikligt med vatten i minst 10 minuter.

- | fall av oavsiktlig fértérande, skolj munnen med
vatten.

Atgarder vid oavsiktligt spill: tvatta det kontaminerade
omradet rikligt med en 7% natriumbikarbonatlésning,
skolj darefter med en riklig mangd vatten.

Det tillverkande foretaget avséger sig allt ansvar for all
skada pa agodelar eller individer orsakade av inkorrekt
anvandande av Produkten.
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1. DEFINITIONER, BAKGRUND OCH
OMFATTNING AV PRODUKTEN

ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk Produkt indikeras
fér kutan exfoliering och remodellering (kemisk peeling)
av de periokuldra (inklusive 6gonlocken) och de periorala
(ej vermillion) omradena. Produkten har designats for att
erhélla resultat med en kontrollerad risk, bade genom
dess fysikalisk-kemiska form och dess unika spridnings-
och applikationssystem.

Kemoexfoliering &r huvudsakligen indikerad fér behandling
av vissa dermatologiska tillstand som karaktériseras av
aktiniska skador. Utéver detta fungerar den dven som en
skyddsfaktor mot problem som orskas av ljusexponering,
inklusive uppkomst av precancerdsa keratotiska skador.

Aktinisk skada (klassificerade av vissa fOrfattare som
ljuséldrande) omfattar en serie av patologiska tillstand,
sa som till exempel aktinisk keratos (i vissa fall kan de
dven ha en precancerds potential), kutan elastos &
kutan dyschromia. Kemoexfoliering, dvs avidgsnande av
epidermala celler och darefter foljande dess férnyelse,
ger en specifik preventiv verkan mot uppkomst av kutana
skador (t ex aktinisk keratos).

Den Medicintekniska Produkten ENERPEEL® EL-PLUS
ska anvéndas for att skapa en ytlig kemoexfoliering
(avidgsnande av hornlagret och det ytliga skiktet av vitala
epidermis) i de periokuldra och periorala omradena. Den
ska appliceras pa hel hud med malet att férebygga vissa
hudpatologier, s& som aktiniska skador och i ett bredare
perspektiv skador som orsakas av exponering mot solljus.

Vad ar kemoexfoliering

Kemoexfoliering &r en medicinsk procedur vilken skapar
en kontrollerad skada i kutis, som utférs med hjélp
av organiska syror. Denna procedur anvands for att
forbéttra specifika kutana tillstind genom att avidgsna

déda hudceller fran hornlagret och regenerering och
remodellering av den vitala delen i epidermis och/eller
dermis, med kapacitet att fysiologiskt modifiera det
estetiska utseendet. “Kemisk peeling” av, i synnerhet,
periokuldra och periorala omraden maste utféras
forsiktigt och med hédnsyn till den speciella morfologin i
dessa speciella kutana omradena.

Hur &r kemoexfoliering klassificerad

Den kemiska exfolierings- (kemisk peeling) klassifikationen
beror pa vilket kemikalisk &mne som anvands, dess
applikationstid pa kutis innan neutralisering  eller
avtvédttning (nér det behdévs) och vilket djup som nas
i kutis , ar klassificerad som véldigt ytlig (som paverkar
hornlagret), ytlig (som kan na den vitala delen av epidermis,
ner till basalcellslagret), medium-djup (som paverkar den
papilléra delen av dermis), och djup (som kan na retikuldra
dermis). Under den kemiska peelingprocessen kan det
hénda att kutis vitnar, ett fenomen som &ven kan kallas
“frosting”.

Vad &r “frosting”

“Frosting” dr det synliga utseendet som resulterar fran
denatuering av epidermala och/eller dermala proteiner
(keratin) som kan delas in i 3 nivaer, som beroer pa djupet
som syran nar:

Niva |.

Denna kemiska exfoliering uppstar i det ytliga lagret av
huden och/eller i hela epidermis. Det framstar som sma
vita flickar med ett mediumintensivt erytem eller, vid fall
av djupare verkan, som en mer homogen vitaktig yta
genom vilken ett mediumintensivt erytem kan synas.

Niva ll.

Denna kemiska exfoliering uppstéar i papillara dermislagret.
Det framtrdder som en homogen vit “lamell” i vilken det
kan vara svart att skonja intensiteten i erytemet.




Niva Ill.

Uppstar som ett resultat av kemisk exfoliering utférd i
det dermala retikuldra lagret. Det framtrédder i form av en
gréaktig farg.

Definitioner: Lager - Session - Kur - Cykel

Lager: En singelapplikation av gelen pa den kutana ytan.
Session: En enda utférd behandling.

Kur: Antal férutbestdmda sessioner (behandlingar).
Cykel: Antalet kurer som utférs pa ett ar.

ENERPEEL® EL-PLUS &r en Produkt som ér tillverkad av en
singelfasig gel (pH ~ 1,20) med en speciellt formulerad och
blandad syrabas (mandelsyra, dppelsyra och mjolksyra)
indikerad fér kutan exfoliering och remodellering (kemisk
peeling) av det periokuldra (inklusive 6gonlocken) och
periorala (ej vermillion) omradena.

ENERPEEL® EL-PLUS Produkten ér designad att utféra
flerlagersapplikationer (upp till 4 lager rekommenderas)
vid en och samma behandling pa varje kutant omréade (se
definitioner pa kutana omraden i féljande punkt 1.1.).

Det rekommenderas, beroende péa énskat resultat och
naturligtvis dven beroende pa vilken typ av patient som
behandlas, att man genomfér en arlig cykel bestaende av
tva sessioner som i sin tur bestar av tva till fyra procedurer
(behandlingar,).

Tidsintervallet mellan varje session (inklusive en enskild
kur) kan variera fran 10 till 20 dagar, baserat pa typ av
patient och dnskat resultat. (Se kapitel 2).

ENERPEEL® EL-PLUS é&r en Produkt som kan utféra
kemisk exfoliering (kemisk “peeling”) vilken kan definieras
som ytlig (som inkluderar hornlagret och den vitala
delen av epidermis, ner till basalcellslagret) i relation till
exponeringstiden innan neutraliseringsprocessen och
den individuella responsen fran varje enskild patient. Det
kan, emellertid, inte uteslutas att det uppstar en medium-

djup peel (vilken inkluderar den papillara delen av dermis)
beroende pé antal applicerade lager, kontakttid, antal
behandlingssessioner som tidigare utforts, tidsintervallet
mellan behandlingssessionerna, patientens genetiskt-
etniska karaktér, phototyp och hudtyp.

ENERPEEL® EL-PLUS - procentlig komposition (w/w) av
syror: Mandelsyra 20%, Malinsyra 15% (4ppelsyra) och
Mijélksyra 10%.

VIKTIGA VARINGAR*

a. Om det bildas “frosting”, beroende pa applicerade
lager, kontakttider, antalet sessioner som tidigare utforts,
tidsintervaller mellan en session och en annan, de
genetiska egenskaperna - etniska, fototyp och hudtyp,
neutralisera huden omedelbart genom att anvédnda de
avsedda vétservetterna ENERPEEL® NEU Neutralizer.

™

b. Anordningen (TebiPen™) atfoljs av engéangsapplikatorer
som d&r avsedda for en enskild patient och enbart
fér en enda procedur. Paketet innehéller 20
engéngsapplikatorer som krévs for att utfora lika manga
sessioner (se “Definition av hudomrade, kemisk-fysikalisk
form och egenskaper hos behallaren, férberedelser och
doseringssystem pa nasta punkt 1.1.).

¢. Produkten kan endast anvandas fram till utgangsdatumet
som star pa kartongen.

ElL=[PLLIS




1.1.  Definition av kutana omraden, fysikalisk-

kemisk  form  och  karaktaristik — péa
avgivningsanordningen, foérberedelse och
avgivningssystem.

Kutana omraden

Det periokuldra och periorala applikationsomradena har
godtyckligt delats in i féliande kutana delar. (Se figur 1):

KUTAN ENHET

BESKRIVNING

Patientens hogra periokuléara
omrade

Patientens vanstra periokulara
omrade

Periorala omradet

Figur 1

Fysikalisk-kemisk form

Den fysikalisk-kemiska formen &r tillverkad av en singelfasig
gel med kontrollerad viskositet som reducerar risken att
Produkten sprids ut och/eller kommer i direktkontakt med
bindhinnan och/eller vermillion.

Anordningen innehéller: Mandelsyra i en koncentration av
20% (viktprocent), dppelsyra i en koncentration av 15%
(viktprocent) och mjélksyra vid en koncentration av 10%
(viktprocent). Den totala andelen syror motsvarar 45%. (Se
tabell 1).

FYSIKALISK-KEMISKA PARAMETRAR

Fysikalisk-kemisk form Singelfasig gel

Densitet g/ml

1,15 + 0,03 g/ml
(25 °C = 0,3 °C) =R

pH (25 °C) 1,25 + 0,35

Koncentration av
mandelsyra i anordningen
(viktprocent)

20% + 1,20%

Koncentration av
appelsyra i anordningen
(viktprocent)

15% + 0,9%

Koncentration av
mijolksyra i anordningen
(viktprocent)

10% = 1,0%

Tabell 1




Karaktéristik pa avgivningsanordning, férberedelse och
avgivningssystem

TebiPen™ applikationsanordning har specifikt
utformats och designats med hénsyn till den kemisk-
fysikaliska konsistensen pa Eyes&Lips exfolieringsgel,
applikationsomradet (periokuldra och periorala delen) och
fér sékerhet och precision vid applicering.

TebiPen™  applikationsanordning — ger en  precis
dos av den exfolierande gelen och dess specifika
Applikationsmunstycke borgar fér en kontrollerad, precis
och saker applikation.

TebiPen™ applikationssystem dr sammansatt av foljande

komponenter:

e en Patron som innehéller exfolieringsgelen och som
skyddas av ett aterférslutningsbart Sékerhetslock;

e en Sprutformad avgivningsanordning som ocksa
skyddas av ett aterforsiutningsbart Sakerhetslock;

e en engangs Applikatorspets som passar pa den
Sprutformade avgivningsanordningens munstycke.
Patronen kommer | en individuell och férseglad

aluminiumpase.

Hur man férberder TebiPen™ anordningen fér anvandning:
1. Taut Patronen ur dess aluminiumpase;
2. Avidgsna Sékerhetslocket fran Patronens topp;

8. Fér in Patronen i den  Sprutformade
avgivningsanordningen;, (3-a) genom att rikta in den
i styrsystemet tills den laser (3-b);

4.  Avidgsna Sékerhetslocket fran den Sprutformade
avgivningsanordningens topp och sétt fast en
engangs Applikationsspets genom att forsiktigt trycka
ner den i botten.

ENERPEEL-EL

Figur 2

™

TebiPen™ Anordningen ar nu redo for anvédndning, enligt
instruktionerna som féljer i punkt 7.3 nedan.

ElL-PLUS




OVERSIKT OVER

DISPENSERINGSMANGDERNA

Mangd gel som frigdrs vid

ot “Klick” ~0,15ml + 0,02

Genomsnittlig yta pa varje
séarskilt kutant omrade

Méangden mandelsyra som
doseras med ett “klick”

Mangden appelsyra som
doseras med ett “klick”

~0,0225g

Mangden mjolksyra som
doseras med ett “klick”

Tabell 2

VIKTIG INFORMATION

Applikationen av exfolieringsgelen har utformats for att
lata ldkaren styra patientens reaktion pa den kemiska
“peelingen” pa ett mer sakert sétt.

VARNING*: den faststédllda ytan pa de olika kutana
omradena (se Figur 1), och den avgivha méngden ska
anses som indikativa och géller med ett visst utrymme for
variation och tillhandahalls for att hjalpa ldkaren i hans/
hennes utvérdering och for att underlétta en mer precis
kontroll under applikationen av Produkten. Lékaren méste
emellertid vara uppmérksam pa att den kemiska effekten
(a@ven om kontrollerad) kan variera fran patient till patient.

2. INSTRUKTIONER OCH

ANVANDNINGSFREKVENS

ENERPEEL® EL-PLUS indikeras for kemoexfoliering
av skadade keratinocyter och for att frdmja tillvdxt av
nya epidermala celler, och i férldngningen férebygga
olika patologier att utvecklas, som &r relaterade till
lijusexponering (aktinisk skada, aktinisk keratos etc).

Sessionen  med  ENERPEEL® EL-PLUS é&r en
sammanséttning av tva till fyra procedurer (behandlingar)
som ska utféras med ett tidsintervall pa 10-20 dagar.

Vi rekommenderar en cykel av tva kurer.

Proceduren med ENERPEEL® EL-PLUS utférs genom
att man generellt applicerar upp till fyra lager pa alla
hudomréden. Méngden syra som dispenseras med varje
“klick” korresponderar till ungefdr 0.15 ml, vilket &r den
korrekta volymen som krévs for ett komplett lager pa varje
kutan yta enligt specifikation i punkt 1.1 ovan.

Efter applikationen av varje lager anvédnds applikatorn pa
ett kontinuerligt sétt for att sprida exfolieringsgelen pa
varje kutant omrade. Efter ungefdr 1-2 minuter, applicera
ett andra lager, sedan det tredje och det fidrde. Nér det
fiérde lagret har applicerats, vénta 1-5 minuter (beroende
pa den enskilde patientens hudreaktivitet) och neutralisera
med den specifika ENERPEEL® NEU Neutralizer servetten.

Varje procedur (upp till fyra lager gel pa varje hudomrade)
krédver en kvantitet av ungefdr 0,60 ml for varje kutant
omrade.

For att 6ka den kemo-exfolierande effekten &r det mdjligt
att vénta upp till 5 minuter innan du applicerar nésta lager. |
detta fall kan reaktionen pa kemo-exfolierande effekten vara
mer markant och risken fér komplikationer dkar.

Vid frostning, ga genast vidare med neutralisering.




Sammantaget,
omréden:

nédr man Overvdger féliande kutana

A.  Hbgra periokuldra omradet (6vre Sgonlock, undre
dgonlock och externa canthus).

B.  Vénstra periokuldra omradet (6vre égonlock, undre
dgonlock och externa canthus).

C.  Periorala omradet (e inkluderande vermillion).

Méngden av exfolierande gel (4 lager) som anvéands vid en
multilagers applicering korresponderar till ungefér 1.8 ml av
produkten.

Var Patron med ENERPEEL® EL-PLUS innehaller tillidckiigt
med gel for 83 applikationer om 0,15 ml vardera. Innehéllet
i en patron récker da for 7 procedurer med multilager - med
maximalt 4 lager (behandlingar).

Lékaren maste alltid vara medveten om att den kutana
responsen mot kemiska ‘“peeling” behandlingar kan Oka
mellan férsta och sista behandlingssessionen.

VARNING*: ENERPEEL® EL-PLUS FAR ENDAST
ANVANDAS PA OSKADAD HUD.

3. ANVANDARKRAV OCH SPECIFIKA
KUNSKAPER

ENERPEEL® EL-PLUS é&r en anordning som anvénds
for att utféra kemo-exfoliering fér estetiska dndamal.
Anordningen far enbart anvédndas av operatdrer med
kunskap inom omradet och en lamplig erfarenhet av den
kemiska proceduren vid kemisk exfoliering och remodeling
av epidermis och dermis, samt en specifik kunskap om hud
och subkutan vévnad:

1. strukturella, morfologiska och funktionella skillnader i
de periokuldra zonerna, inklusive 6gonlocken, och den
periorala zonen (ej inklusive vermillion);

2. patologi och naturlig historia vid skador uppkomna av
lilusexponering;
8. aspekter som férknippas med drrbildning efter
“peeling” och kutan remodellering, sa som:
a. koagulation och inflammation;
b. angiogenesis;
c. bildning av granular vavnad;
d. reepitelisering;
e. remodellering av kollagen;
4.  kunskap om varierande typer av kemisk “peeling”:
a. valdigt ytlig;

b. ytlig;
c.  mediumdjup;
d. dup;

5. kunskap om phototypskalan (Fitzpatrick);
6. kunskap om responsen pa “kemisk peeling” i relation till
varierande genetiskt- etniska karaktéristiker;

7. kunskap om photo-ageing (ljuséldrande) skalan

(Glogau);

8. kunskap om mdjliga obnskade effekter efter kemisk
“peeling”.




4. PRELIMINAR INFORMATION (4) Injektions-, fillers- och botoxbaserade behandlingar
ska endast utforas efter en komplett behandlingscykel
med Produkten.

4.1. Exkluderingskriterier - nér kemisk “peeling”
inte ska utféras

e Frekvent eller tidigare historia av virala infektioner
orsakade av Herpes simplex i omradet som ska
behandias.

e Nyligen utférd (senaste 6 manaderna) operation
(6gonlocksplastik, dgonlockslyftning, etc.).

e Immunodepressiva  sjukdomar och pagaende
behandlingar.

o Tidigare stralningsterapi pa den del av kutis som
ska behandlas som kan paverka den fysiologiska
regenereringen av kutis.

e Arftlighet inom slékten att utveckla keloider och/eller
hypertrofiska &rr.

e Arftlighet inom slékten att utveckla postinflammatorisk

hyperpigmentering.
e Graviditet.
e Amning.

e Allergi och/eller hyperkénslighet eller annan kdnd
och/eller ténkbar inkompabilitet mot en eller flera
komponenter.

* Andra medicinska omsténdigheter.

VIKTIGA VARNINGAR*

(1) R6kning kan paverka resultatet av behandlingen, det
Gkar risken for drr och paskyndar rynkor.

(2) Phototyperna IV, V, VI enligt Fitzpatrickskalan I6per
hégre risk att utveckla hyperpigmentering i det
behandlade omradet. Phototyp I, Il, lll & mer benédgna
att utveckla erytem och érr.

(38) Risken att utveckla herpesinfektioner dkar, speciellt i
det periorala omradet.




4.2.  Phototypklassificering enligt
Fitzpatrickskalan

Phototypen identifierar vilken typ av respons mot solstraining
huden har baserat péa flera olika karaktaristiker sa som
fargen pa har, hud, hur mycket fréknar och lentigo och den
individuella reaktionen mot solstralning.

Det finns 6 olika phototyper, karaktariserade enligt nedan
(Se Tabell 4):

BESKRIVNING

Individer med valdigt blek hud, ofta
med fraknar, blont eller rétt har, bla eller
gré égon. De utvecklar vanligen tydlig
rodnad vid oskyddad solexponering.
Hudtyp | Utvecklar véaldigt lite, eller ingen alls,
solbrénna.

Det blir extrema reaktioner mot
solstralning  med hog risk  for
permanenta skador.

Individer med blek hud, mdrkblont eller
Hudtyp I liusbrunt har. De branner sig latt i solen.
De utvecklar en latt (gyllene) solbrénna.

Individer med relativt mérk hud, brunt
har. De branner sig endast efter forlangd
solexponering. De utvecklar en djup,
jamn solbranna.

Hudtyp llI

Individer med olivfargad hud, morka
ogon och svart har. Det ar ovanligt att
de branner sig. De utvecklar snabbt en
mycket djup, chokladfargad solbrénna.

Hudtyp IV

Individer med mycket moérk hud, morka
el eA = B6gon och svart har. De branner sig valdigt
sallan.

Individer med svart hud, mérka 6gon

e och svart har.

Tabell 4

* Varning: efter exfoliering tenderar phototyperna lll, IV, V, VI
att lattare utveckla hyperpigmentering &n phototyperna |, Il.




4.3.  Kilassificering och relaterad respons till kemisk “peeling”
Den etniska skillnaden i hudens respons pa kemisk peeling kan indelas i 6 kategorier, dar hudens férg ér relaterad till
kroppsliga kénnetecken. Dessa kategorier baseras pa geografisk lokalisering och beskrivs i tabellen nedan:

KARAKTARISTISKA
AV HUD OCH
UTSEENDE

KOMPLIKATIONER KANDIDAT
SIDOEFFEKTER FOR PEELING

ETNISK GEOGRAFISKT
KATEGORI URSPRUNG

Erytem +++

Nordisk Blek till mycket blek ) ) P
(Sverige, Irland, etc) Nordeuropa hud. Fin hudstruktur Telangiectasier Mycket lamplig
- ' ' arrbildning
Europeisk
(England, Italien, Centraleuropa Mediumfargad hud. Sallsynta Excellent

Tyskland, Frankrike, Sddra Europa Tjockare hudstruktur.
etc)

Medelhavsomradet
(Spanien, Grekland,

Morkare hud och mer

framtradande sérdrag Hyperpigmentering frén

+ till ++ Erytem +

Nordafrika och

Vastra Asien Mycket lamplig

etc) an europeérna.
Indo-Pakistan ) Tjock, fet hud, morkare . .
(Pakistani, Thailand, Central/Nordgfr|ka och tjockare hud an Hyperplgmentermg o Acceptabel
eto) Syd/Vastasien medelhavs huden. Hypopigmentering +
: Svart till mycket svart
- rf‘; ’X;Zfi';aner hud. Huden: tjock til Hypopigmentering
Suljaneser : Central/Sydafrika mycket tjock. Sardrag: + Acceptabel
Nigerianer eiC) framtradande till mycket Hyperpigmentering ++
: framtradande.
Hudens fargklassificering
varierar frén blek till Hyperpigmentering +++
Asiatisk . . medium maérk hud. Huden Erytem +++ som
(Japan, Korea, etc) Ostasien tjock till mycket tjock. kan utvecklas till Bra
Sérdrag: framtradande till hyperpigmentering
mycket framtradande.
Tabell 5

VARNING*: Sambandet mellan Fitzpatrick skalan och den genetisk-etniska klassifikationen kan vara nyttig for att férutse
hudens respons pa kemisk peeling, bade for utvardering av dess effektivitet och bedémning av tankbara sidoeffekter.




4.4.  Klassificering av photo-aging enligt Glogau
Photo-aging férhallanden kan beskrivas enligt skalan utveckad av Glogau, har nedan visad:

BESKRIVNING

Karakteriseras av sma rynkor, utan keratosis

fran 28 till 35 ar

Méttlig fr&n 35 till 50 &r Karakteriseras av sma rynlkgr, gulblek hud med férekomst
av aktinisk keratos

o : o . o Karakteriseras av djupa rynkor, med férekomst av
TS fran 501l 65 ar teleangiectasia, pigmentférandring och aktinisk keratos

fr&n 60 till 75 &r Karakteriseras av dypamlska— Qqh gravitations- rynkor,
photo-aging och aktinisk keratos

Tabell 6




5. IDENTIFIKATION AV KOMPONENTERNA
Varje kit av  ENERPEEL® EL-PLUS innehaller foljande

komponenter:
(1) N° 2 Patron med 12,5 ml exfolierande gel vardera,
(2) N° 1 Sprutformad avgivningsanordning i vilken
Patronen med exfolieringsgelen ska inpassas;

(8) N° 20 engangsservetter ENERPEEL® PS
Preparatory Solution - 3 ml

(4) N° 20 engéangsservetter
Neutralizer - 3 ml

(5) N° 20 engéngs Applikatorspetsar;
(6) Instruktuktionsmanual (CD);

(7) Patientkort (CD);

(8) Patientdeklaration (CD).

6. TEKNISK DATA

ENERPEEL® NEU

6.1.  ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk Produkt

Enfas gel med en kontrollerad viskositet, en densitet pa
~ 1,14 g/ml och en pH pa ~ 1,20 innesluten i en Patron
som ska féras in i en Sprutformad avgivningsanordning; en
engéangs Applikatorspets som ska anpassas péa spetsen pa
den Sprutformade avgivningsanordningen.

6.2.  Accessoarer

6.2.1. ENERPEEL® PS Preparatory Solution

Engangsservetter som méttats med en Ibsning som
formulerats for att férbereda huden for kemisk exfoliering.
Den ger en specifik verkan av delipidering, vilket frdmjar en
mer enhetlig, effektiv och verkningsfull kemisk exfoliering.

6.2.2. ENERPEEL® NEU Neutralizer

Engangsservetter som méttats med en basisk I6sning som
innehaller arginine med ett ungefarligt pH ~ 10. Den ger
en specifik effekt for att neutralisera de syraexfolierande
exfolieringsdmnena. Den bidrar till att modulera den
kemiska exfolieringsprocessen.




7. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

7.1. Prelimindra atgérder
De preliminéra atgérderna ska anses som fundamentala
steg pa vilka efterféljande procedurer, och foljaktligen
korrekt anvdndning av Produkten, &r beroende av.
1. sammanstéllning av patientkortet;
2. fyllande av patientdeklarationen.

7.1.1.  Patientkort

Patientens registerkort ska beskriva och identifiera:

1. patientinformation;

2. exkluderingskriterier - ndr man inte ska utféra kemisk
“peeling”;

3. Anvéndningsprocedurer;

4.  phototypklassificering enligt Fitzpatricksskalan (punkt
4.2);

5. luséaldrandebedémning enligt Glogauskalan (punkt
4.4.);

6.  genetisk-etnisk klassificering och relaterad respons
mot kemisk “peeling” (punkt 4.3.);

7. definition av kutan yta;

uppskattat antal behandlingssessioner;

9. Medicintekniska ~ Produktens  antal
applikationstid;

10.  dvriga medicinska noteringar.

S

lager och

7.1.2. Patientdeklaration
Med kunddeklarationen ska patienten informeras om:
1. introduktion;
2. definitioner;

3. syfte med behandling med ENERPEEL® EL-PLUS
Medicinteknisk Produkt;

4. Anvéndningsprocedurer;

5. exkluderingskriterier - ndr kemisk “peeling” e ska
utforas;

6.  behandlingsprocedurer och varningar géllande
ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk Produkt;

7. en enda behandlings duration;

8. uppskattat antal sessioner som behévs for att na
malet med behandlingen;

9. tdnkbara sidoeffekter;

10.  Procedurer under efterbehandling.

7.2.  Initiala procedurer - férberedelsefasen

For korrekt och sdker anvdndning av Produkten

rekommenderar vi att strikt félja procedurerna hér nedan

beskrivna:

1. positionera patienten i ryggldge i séngen;

2. anvand skyddshandskar i gummi eller likvardigt
material;

8. bdrldmpliga kidder fér den medicinska behandlingen;

4. forbered servetten med ENERPEEL® PS Preparatory
Solution;

5. forbered det viskdsa Vaselinet;

6.  férbered den Medicintekniska Produkten ENERPEEL®
EL-PLUS (se Definitioner pa kutan yta, fysiokemisk
form och karaktaristik pa avgivningsanordningen,
férberedelser och avgivningssystem i punkt 1.1 ovan);

7. placera kuvertet med ENERPEEL® NEU Neutralizer,
fortfarande oéppnat, inom réackhall fran ENERPEEL®
EL-PLUS Produkten.

VIKTIG VARNING*: sdkerstéll att patienten inte bdr makeup

och/eller kontaktlinser.

ElL=[PLLIS




7.3.  Applikationsprocedur

For korrekt anvédndning av Produkten rekommenderar vi
att strikt efterfolja procedurerna som beskrivs hédr nedan:

1.

Applicera ett tillréckligt lager med viskést Vaseline pa
patientens ldppar 1-2 mm utanfér den yttre grdnsen
pa vermillion.

Oppna kuvertet med ENERPEEL® PS Preparatory
Solution, ta ut servetten och applicera I6sningen
genom att varsamt gnugga péa hudens yta/ytor som
ska behandlas*™. (Se figur 3).

N —

Las upp TebiPen™ genom att vrida Patronen moturs.
Positionera TebiPen™ sa att den flata delen av
Applikatorspetsen riktas uppét, pressa dérefter ned
patronen hela vdgen for att dispensera den uppméitta
méngden gel pa Applikatorspetsen (Applikatorspetsen
har designats med en liten vinge som haller droppen
med gel och samtidigt ger den behandlade kutana
ytan en specifik massage). (Se figur 5).

3.

Figur 3
Férbered Produkten s& som specificerat i punkt
1.1 ovan (Karaktaristik pa avgivningsutrustning,
férberedelser och avgivningssystem); (Se figur 4).

o

Figur 5

Vrid TebiPen™ och héll den mot huden (ifran égon och
vermiliion) och bérja anvanda Produkten.

For in Patronen genom att rikta in

1

styrsystemet

2

Avldgsna sakerhetsforseglingen
fran den Sprutformade
avgivningsutrustningens spets

3.
Applicera en engangs Applikatorspets
pé den Sprutformade avgivnings
utrustningens munstycke

Figur 4




Notera: vid forsta anvédndningen behdver du “klicka”
den en eller ett par ganger for att fylla kanylen, pa den
Sprutformade avgivningsutrustningen, med exfolieringsgel.
Nar exfolieringsgelen framtrader pa applikatorn, avidgsna
eventuellt 6verfidd med en kompress och starta, darefter,
att “klicka” aterigen sé att uppmatt mangd exfolieringsgel
fors ut pa Applikatorspetsen.

7. Applicera det forsta lagret med ENERPEEL® EL-
PLUS pa varje kutan yta som ska behandlas, bérja
med kutan yta A; upprepa proceduren pa alla féljande
kutana ytor B och C (enligt klassificeringen som listas i
punkt 1.1), enligt anvisningarna som visas i Figur 6*@;

Figur 6
8. Latdetverkai~ 1 -2 minuter och férvissa dig om att
sprida gelen enhetligt dver hela den kutana ytan, med
hjdlp av Applikatorspetsen*®;
9.  Repetera proceduren tills ett maximum av 4
rekommenderade lager av gelen har applicerats, i
tidsintervaller enligt listan i Tabell 7*@;

omR  PEROMMENDERD
12 Lagret ~ 1-2 minuter
22 | agret ~ 1-2 minuter
3° Lagret ~ 1-2 minuter
4¢ Lagret ~ 1-5 minuter

Total tid for en enda

. ~ 4-11 minuter
session

Tabell 7

10. Vénta mellan ~ 1-5 minuter efter den sista
applikationen(beroende pa den enskilda patientens
hudreaktivitet). Fordela gelén pa en homogent sétt
éver hela hudomradet*®);

11. Avlidgsna varsamt all overflédig gel, eventuellt
fortfarande oabsorberad, med en kompress;

12. Utfér forsiktigt  neutraliseringsprocessen*®  med
ENERPEEL® NEU Neutralizer wipe, genom att
forsiktigt, noga och upprepat applicera den pa huden
enligt anvisningarna i Figur 7;

N T
~ - s <=

Figur 7

13.  Efter sessionen *7, slang allt anvdnt material och

material som inte ldngre kan anvdndas enligt

Europeiska, nationella och lokala bestdmmelser
rérande miljiéméssiga hansyn.

GENERELL VARNING: beroende pa patientens hudtyp,
phototyp, etnisk-genetisk karaktéristik, antalet tidigare
utférda sessioner, gelens kontakttid och den individuella
responsen kan, under applikationstiden, “frosting” uppsta:
fér att da modulera det Onskade behandlingsdjupet
maste ytan omedelbart neutraliseras efter att de forsta
vita fldckarna blivit synliga. Hudens foérbehandling med
beredningar pa alfa-hydroxisyror (AHA), beta-hydroxisyror
(BHA), och/eller keratolytiska dmnen kan leda till en dkad
irritation nér huden utsétts fér den medicinska anordningen
ENERPEEL® EL-PLUS.

VARNING:*" be alltid patienten att han/hon blundar under
hela behandlingen.




VARNING:*? applicera gelen med en sékerhetsdistans pa
1-2 mm fran kanterna pa évre och undre égonlocket och
vermillion.

VARNING:*® under varje applikationsfas som inbegriper
spridning av gelen ar det véldigt viktigt att distribuera gelen
jamnt; detta kan utféras med hjélp av applikatorn med
vilken varje tankbar ackumulation av gelen sprids ut péa ett
enhetligt sétt dver hela den kutana ytan.

VARNING:*® varje session ska besta av 4 lager gel. Det ar
emellertid upp till Idkaren att bestdmma, om eller inte, alla
4 lager gel ska appliceras, beroende péa patientens olika
kutana reaktioner.

VARNING:*® under applikationen kan tidsintervallen mellan
ett lager och nasta och kontakttiden mellan gelen och kutis
efter senaste applikationen, och innan neutralisering, 6kas
efter lakarens bedémning, utifran deras egna personliga
erfarenhet | att utféra den kemiska “peeling” processen
med ENERPEEL® EL-PLUS Produkten, eller minska tiden
baserat pa varje individuell patients kutana reaktivitet. Om
patienten kdnner av en 6verdriven stickande kénsla, &r det
lémpligt att minska tiden fér appliceringen av exfolierande
gel och/eller antalet applicerade lager.

VARNING:*®  neutraliseringsproceduren é&r ett valdigt
viktigt steg for att kontrollera intensiteten av den kemiska
“peelingen” och maste utféras effektivt genom upprepad
applicering av ENERPEEL® NEU Neutralizer servetten med
ett mdrkbart tryck pa det behandlade kutana omrédet
under nagra sekunder.

VARNING:*") las patronen genom att vrida den medurs,
avidgsna engangsapplikatorn och forslut Tebipen med
sékerhetslocket efter varje anvandning.

8. ANVANDNINGSPROCEDUR

Behandlingen med ENERPEEL® EL-PLUS utférs i tre

huvudsakliga steg.

1. Férberedelse
Den hér proceduren, som utférs med ENERPEEL® PS
Preparatory Solution, férbereder effektivt kutis for en
j@mn och enhetlig spridning av Produkten.

2. Applikation av produkten

a. Detta ar den medicinska proceduren vid vilken den
kemiska “peelingen” utférs genom att applicera
Produkten péa den valda hudytan/hudytorna.

b. Exfolieringens intensitet, remodelleringens djup och
om “frosting” uppstar beror pé antal lager gel som
appliceras, antalet tidigare utférda behandlingar
och Produktens kontakttid med den valda kutana
ytan/ytorna.

c. Applikationstiden och antal lager med gel som
ska appliceras har blivit forbestdmd; ldkaren
maste, i alla fal, édnda noggrant utvérdera
hudens respons baserat pa hudens yta eller ytor,
patientens phototyp, graden av ljusaldrande och/
eller kronologiskt aldrande, den genetiskt-etniska
karaktéaristiken och patientens relativa kénslighet.

3. Neutralisering
Denna procedur, som utférs med ENERPEEL® NEU
Neutralizer, reducerar syrans styrka genom att modulera
“peelingens” djup genom neutralisering.

Varje ett av dessa tre steg beskrivs i detalj i kapitel 7:
Instruktion Produkten.




9. FORSIKTIGHETSATGARDER UNDER 10. MOJLIGA REAKTIONER UNDER
PROCEDUREN BEHANDLINGEN

Under prepareringsproceduren och nédr Produkten — ENERPEEL® EL-PLUS kan ge en stickande/brédnnande
appliceras,  kontrollera — att alla varnings- och  kansla som i allmédnhet nar sin maximala intensitet efter de
sékerhetsatgarder har vidtagits. férsta minuterna och tenderar att forbli konstant i foljande

1. ENERPEEL® PS Preparatory Solution servetter &r minuter tills den reduceras efter neutraliseringen.
fuktade med en méngd I6sning anpassad fér att
minimera risken att droppa. Lakaren, maste trots det,
visa yttersta hdnsyn och be patienten att halla gonen
och ldpparna stdngda ndr I6sningen appliceras for att
undvika att oavsiktlig kontakt mellan I6sningen och
binadvéven eller vermillion undviks.

2. Produktens applikator frdmjar en precis applicering av
gelen och reducerar darmed risken att oavsiktlig kontakt,
med bindhinnan och/eller vermillion, uppstar till ett
minimum. Lékaren maste, trots det, vara uppmérksam
och féla instruktionerna i de tidigare punkterna 7.3.
(Figur 6) och be patienten att halla 6gonen och lapparna
stangda under applikationsfasen for att undvika oavsiktlig
kontakt mellan gelen och bindhinnan och/eller vermillion.

3. Vid borttagande av éverfiédig oabsorberad gel méaste
uppmérksamhet visas for att inte féra ner spar av gelen
i bindhinnan och/eller vermillion. ENERPEEL® NEU
Neutralizer servetterna é&r fuktade med en anpassad
mangd neutraliseringslésning for att reducera syrans
styrka och att modifiera “peelingens” djup genom
neutralisering. | alla fall maste lakaren vara ytterst
uppmérksam och be kunden hélla 6gon och léppar
stdngda under neutraliseringsfasen for att undvika
ofrivillig kontakt mellan bindhinnan och/eller vermillion.




11. MOJLIGA REAKTIONER EFTER
BEHANDLINGEN

Manifestationer som kan uppsta under, omedelbart efter
eller i efterbehandlingsfasen beror péa varierande variabler,
sa som den kemiska ‘peelingens” djup, patientens
phototyp, genetisk-etnisk karaktaristik, hudtyp (tjock,
tunn, keratosis, etc.), patientens individuella respons, och
inkluderar i huvudsak:

e 6dem
erytem
fiélining
pigmentvariationer
andra irriterande reaktioner

12. EFTERBEHANDLINGSFASEN

Den kemiska ‘“peeling” processen tunnar ut det yitliga
lagret pa kutis. Av denna anledning &r den naturliga
barridrfunktionen férandrad och hudens respons pa
framtida behandlingar kan férstérkas. Lakaren maste
vara ytterst noggrann vid efterfliande kemiska “peeling”
procedurer.

VIKTIGA VARNINGAR*
Unavik —att utféra behandling under den mest
soliga sdsongen. Solstralning och alla  artificiella
solningsprocedurer kan utldsa hyperpigmentering.
Varje post-peeling behandling maste noga évervdgas av
lakaren, eftersom oldmpligt bruk av ldkemedel, kosmetiska
produkter eller applicering av smértstillande masker
kan férsena den fysiologiska restaureringsprocessen
av hudens barriar; det &r darfér nddvéndigt att hantera
efterbehandlingsfasen i enlighet med lékarens personliga
erfarenhet vad géller farmaceutiska eller kosmetiska
ingripanden.

| varje fall maste efterbehandlingsfasen inkludera féliande

punkter:

1. rekommendera alltid patienten att anvénda ldmpligt skydd
mot solstralning och artificiell stralning (solskyddsfaktor
50+ enligt COLIPA-metoden);

2. rekommendera applicering av produkter som kan
modulera melanogenesis-processen;

3. rekommendera applicering av produkter som kan &ka
hudens elasticitet och ér fuktgivande i i underhallssyfte;

4. informera patienten att rengéra den behandlade ytan
varsamt och att inte gnugga;

5. Iinformera patienten att inte anvédnda pharmaceutiska
eller kosmetiska produkter pa eget bevag utan att férst
konsultera lakaren.




13. ORDLISTA

Appelsyra — Alfa hydroxylerad organisk syra som finns
naturligt i frukt, sérskilt i dppelskal. Malinsyra &r i form av
dess anjon den viktigaste komponenten som produceras i
vara kroppar nar kolhydrater omvandias till energi.

Applikationsspets - Den  utbytbara engangsdelen
som ska fadstas pa munstycket pa den Sprutformade
avgivningsanordningen och &r avsedd fér applicering av
exfolieringsgelen. Formen och materialet garanterar en
kontrollerad och precis applicering och ddrmed en sékrare
anvéandning av Produkten.

Arginine — Basisk aminosyra som finns i animaliska och
vegetabiliska proteiner.

Bas — Kemisk substans som kan ta emot en eller flera
protoner (enligt Bronsted och Lowry, 1887).

Behandling — Detta dr den medicinska kemiska “peeling”
proceduren.

Fitzpatrickskalan — Denna skala identifierar phototypen
baserat pa har-, 6gon- och hudfdrg och pa individuell
respons mot solstralning.

Frosting — Vitnande av kutis orsakat av denatuering av
epidermala och/eller dermala proteiner efter en kemisk
“peeling”. Indelas i tre nivaer. (se kapitel 1).

Glogauskalan — Denna skala identifierar graden av individuellt
ljuséldrande pé basis av alder och hudskada som orsakats
av foridngd exponering mot ultraviolett stralning.

Kemoexfoliering (kemisk “peeling”) - Procedur som
anvénds for att forbéttra specifika hudkonditioner genom
att avidgsna déda celler fran hornlagret och genom att
remodellera epidermis och dermis, beroende pa vilket

diup som nas. Den kan klassificeras som véldigt ytlig,
ytlig, mediumdjup och djup, beroende pa vilket “peeling”
dmne som anvands och péa appikationstiden pa kutis innan
neutralisering eller avtvéttning (se kapitel 1).

Komplikationer — Sekundéra reaktioner som kan uppsta,
vid anvdndning av vissa produkter, tillsammans med de
huvudsakliga vélgérande effekterna.

Kundkort — Ett skrivet dokument som berdr en enda
patient, i vilket ldkaren definierar behandlingstiden och for
in patientens alla karaktéristiker som kravs for att utféra
“peeling” behandling med Produkten.

Kutan yta — Den del av huden som behandlas vid den
kemiska “peeling” proceduren. De kutana enheterna har
godtyckligt blivit klassificerade i féljiande omraden:

A - Hégra periokuldra omradet;

B - Viénstra periokulédra omradet;

C - Periorala omradet (gj inkluderande vermillion).

(Punkt 1.1).

Lager — En enda applicering av Produkten p& de
behandlade kutana omradena. Ett maximum av fyra lager
rekommenderas vid varje session.

Mandelsyra — Aromatisk alfa-hydroxisyra med C6H5CH
(OH) CO2H molekylformel. Dermatologisk anvandning
vid behandling av akne, lugnande vid irritation efter
laserbehandling av huden och fér kemisk peeling inom den
estetiska medicinen.

Medicinteknisk  Produkt — Medicintekniska produkter
ar produkter som anvéands for att: pavisa, férebygga,
Gvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,pavisa,

dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder, undersdka, &ndra eller ersatta
anatomi eller en fysiologisk process,kontrollera befruktning.
Medicintekniska produkter skall vara CE-mérkta vilket




innebédr att foreskrifternas  krav  uppfylls.Definitionen
fér medicintekniska produkter liknar i mycket den for
lakemedel och det gor att det kan uppsta svarigheter
vid grédnsdragningen. | huvudsak anvands produktens
verkningsmekanism for att avgéra grénsen, det vill sdga
om produktens huvudsakliga verkan uppnds genom dess
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska verkan
betraktas produkten inte som en medicinteknisk produkt.

(European Directive 93/42/EEC, 47/2007/EC och senare
tilldgg/integrationer rérande Medicintekniska Produkter).

Mjolksyra — Organisk syra (2-hydroxypropanoic acid)
- formulerad CH,-CH(OH)-COOH som finns  naturligt
i huvudsak i mjolk. Den spelar en viktig roll vid diverse
biokemiska processer. Mjolksyra och laktater har faktiskt
visats vara effektiva inhibitorer vid melanogenesisprocessen.

Neutralisering — Process eller utférande som bestar av att
addera en bas/syra i form av en ren substans (fast, flytande
eller gas), eller i form av en vattenlésning, for att justera pH
vérdet till det fysiologiska vérdet.

Neutralizer — Bas/syra som adderas till syra/baslésning
i form av en ren substans (fast, flytande eller gas), eller i
form av en vattenldsning, for att justera pH vérdet till det
fysiologiska vérdet.

Patientdeklaration — Ett skrivet dokument i vilket patienten
intygar att hon/han har kunskap om den kemiska “peeling”
proceduren med Produkten, alla tdnkbara relaterade risker,
plus risker efter “peeling” behandlingen samt auktoriserar
lékaren att utféra behandlingen.

Patron — En férseglad cylinder som innehéller den enfasiga
exfolieringsgelen och som ska féras in i den Sprutformade
avgivningsanordningen.

pH — Ett varde som uttrycker koncentrationen av vétejoner i
en Iésning. Det uttrycks som den negativa algoritmen pa en

skala av 10, av vétejoners koncentration i en vattenldsning,
enligt féliande skala:
pH =-log,, [H+ koncentration]
PH skalan anvénds for att uttrycka surhet eller alkalinitet i
en vattenlésning.
pH = 7 indikerar neutralitet;
pH: 0-7 indikerar surhet;
pH: 7-14 indikerar basiskhet.

Photoaldrande — Kombinationen av biokemiska och
histologiska modifieringar i huden, som orsakas av frekvent
och forlangd exponering mot ultraviolett stralning som
definierar en specifik typ av aldrande i fortid. Ultravioletta
stralar verkar direkt och indirekt genom produktion av fria
radikaler, som kan skada DNA, proteiner fosfolipider i
cellmembranen (se punkt 4.4.).

Phototyp — Phototypen &r en siffra (fran | till V) som indikerar
personens kénslighet mot solstraining, i relation till hudens
pigmentering och fargen pa égon och har. Phototypen
indikerar till vilken grad huden klarar av att skydda sig sjélv.
(se punkt 4.2.).

Preparatory solution — Sur vatten-alkohollésning lamplig for
att forbereda kutis for behandling, med syfte att erhélla sa
j@mn absorption av exfolieringsgelen som mdjligt.

Procedur — En enda session. En komplett behandlingskur
bestar av maximum fyra sessioner eller behandlingar pa
varje enskild patient.

Flera kurer pa ett ar ger en cykel.

Syra — Kemisk substans som kan frisldppa en eller fler
protoner (enligt Bronsted och Lowry,1887). Styrkan i en
syra beror pa graden av dissociation i en vattenlésning.

Sprutformad avgivningsutrustning — Komponenten déar
patronen passas in.




14. RAPPORTER

Utifall om sekundéra och odnskade resultat uppstar vid
anvéndning av ENERPEEL® EL-PLUS, kemisk exfolierande
Medicinteknisk Produkt, ber vi att omgaende rapportera
varje fall genom att ringa féljiande nummer +39 0365
529117 eller genom att sammanstélla dokumentet
Adverse Event Report vilket kan laddas ner fran féljande
adress: regulatoryaffairs@general-topics.com.

Aven en uppféljiningsenkat aktiveras. | denna enkét, Post-
Sales Surveillance Form, kan eventuella kommentarer,
relaterade till anvédndning av den Medicintekniska
Produkten ENERPEEL® EL-PLUS, ldmnas (omdémen
baserade pa effektivitet och tolerabilitet, eventuella
bieffekter, synpunkter, etc), detta formuldr kan
laddas ner fran nétsidan: www.tebitech.com (e-mail:
regulatoryaffairs@general-topics.com; fax: +39 0365
522619).

15. TEKNISK ASSISTANS

General Topics s.r.l.

ENERPEEL® Assistance

Via Lungolago Zanardelli, 32
25087 Salo (BS) - ITALIA
Tel. +39 0365 529121

web: www.tebitech.com
e-mail: info@tebitech.com

Senaste revidering: juli 2020
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