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1. PRELIMINARA VARNINGAR

For korrekt anvandning av den Medicintekniska Produkten
rekommenderas starkt att ldsa igenom denna manual
noggrant, for korrekt och sakert utférande.

Det tillverkande foretaget fransager sig allt ansvar for varje
skada péa agodelar eller person som orsakas av inkorrekt
anvandande av Produkten.

VIKTIGT

Denna symbol * representerar en varning och aberopas vid
information géllande sékerhet.

Folj rigordést de varningar och den information som
presenteras i denna manual for att skydda dig sjélv och
andra fran skador eller mot materiella skador.

VIKTIGA VARNINGAR: produkten kan endast anvandas
innan det utgangsdatum som &r stdmplat pa forpackningen.

* VIKTIG VARNING: forvara alla ENERPEEL® produkter pa
ett sékert stélle skyddade fran ljus, varmekéllor och utom
rdckhall for barn. Forvara ENERPEEL® Medicinteknisk
Produkt ldmpligen vid temperaturer mellan 5°C (41°F) och
25°C (77°C).

** VIKTIG VARNING: innan utférande av kemisk peeling
med nagon ENERPEEL® Medicinteknisk  Produkt,
kontrollera  uppmérksamt patientens  specifika och
medicinska historia gentemot uteslutningskriterier listade
under punkt 4.2.

** VIKTIG VARNING: ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt
ska ej anvéndas pa barn, under amning och/eller graviditet.

2. DEFINITION OCH SYFTE MED DE
MEDICINTEKNISKA PRODUKTERNA
ENERPEEL®

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt ar avsedd att utféra
kemisk exfoliering med syfte att behandla varierande
kutana problem och att erhalla epidermal regenerering och
dermal remodellering.

2.1.  Vad ar kemisk exfoliering
Exfoliering, eller peeling, ar en procedur for att framkalla
en kontrollerad kutan skada skapad genom applicering av
organiska syror pa huden. Denna procedur anvands for att
forbattra specifika hudkonditioner genom avliagsnande av
corneumlagret med syfte att fysiologiskt forandra utseendet
pa huden genom regenerering av ny epidermis.

2.2.  Hur klassificeras exfoliering

Den kemiskt-exfolierande I6sningen (kemisk peeling) kan,
beroende pa den kemiska och fysikaliska karaktéristiken
pa den organiska syran, dess syras styrka (pKa) och
applikationstid pa huden innan neutralisering  eller
eliminering av precipitat (nér det kravs) na olika nivaer av
djup och kan dérfor klassificeras som foljande: véldigt ytlig
exfoliering (avlagsnande av corneumlagret), ytlig exfoliering
(framkallar necrosis i epidermis mellan granulosom och
basallagret), medium exfoliering (framkallar necrosis i
epidermis och penetrerar papilléara dermis), djup exfoliering
(framkallar epidermal necrosis och penetrerar retikulara
dermis). Under utférande av kemisk peeling kan huden
vitna och definieras som “frosting”.

2.3.  Vad ar “frosting”
"Frosting” férekommer som ett resultat av denaturering av
epidermala (keratin) och/eller dermala proteiner och kan
indelas i tre nivaer, i enlighet med vilket djup som nas med
syran:




Niva I.

Denna uppstar som ett resultat av kemisk exfoliering utford
i det ytliga lagret och/eller hela epidermis. Det manifesteras
som spridda vita flackar, med synligt erythem av medium
intensitet eller, vid djupare exfolieringsverkan, en mer
enhetlig vit yta varigenom ett erythem av medium intensitet
ar synlig.

Niva Il.

Denna uppstar som ett resultat av kemisk exfoliering utford
i dermala papillara lagret. Det visar sig som en enhetlig vit
“lamell” med liten eller ingen bakgund av erythem.

Niva Il

Denna uppstar som ett resultat av kemisk exfoliering utford
i det dermala retikulara lagret. Det manifesteras i form av
en gréaktig farg.

2.4.  Definitioner: Lager — Session — Kur - Cykel
Lager: En enda applikation av gelen pa det kutana omradet.

Session: En utférd behandling. Kur: Antal férbestdamda
sessioner (behandlingar). Cykel: Antal kurer utforda per ar.

3. KRAVSOMSTALLSPAANVANDAREN
OCH SPECIFIK KUNSKAP

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt ska anvandas
av lakaren direkt, som ska ha erforderlig erfarenhet av
exfolieringsprocedurer och specifik kunskap om huden och
subkutan vavnad, sdsom:

3.1, strukturell och funktionell skilnad pa ansikte,
hals, extremiteter och andra omraden;

3.2. patologi och naturlig historia om ljusskador;

3.3. aspekter kopplade till &rrbildning som kan félja
efter exfoliering:

a. koagulation och inflammation;
b. angiogenesis;
¢. bildande av granulationsvévnad;
d. re-epitelisering;
e. remodellering av kollagen;
3.4. kunskap om de varierande typerna av exfoliering
(kemisk peeling):
a. valdigt ytlig;
b. vtlig;
c. medium;
d. djup;

3.5. kunskap om phototyp skalan (Fitzpatrick);

3.6. kunskap om resultatet av den kemiska
exfolieringen i férhallanden till naturen av de olika
genetiskt-etniska karakteristiker;

3.7. kunskap om photo-aging skalan (Glogau);

3.8. kunskap om tankbara otnskade effekter efter
exfoliering.




4. PRELIMINAR INFORMATION

4.1.  Anvéndnings indikationer

Kemisk exfoliering, dvs, avidgsnande foljt av regenerering
av epidermala celler, utdvar en specifik verkan av
forebyggande, kontroll, terapi eller férsvagning av vissa
hudpatologier. ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt ska
appliceras pa huden med syfte av férebyggande, kontroll,
terapi eller forsvagning av varierande hud problem, sa som
t ex hypertrofiska arr, hyperpigmenterade skador, hud
elastosis, inflammatorisk acne, comedonisk acne, acne
arr och de efterfoljder av aktinisk skada s& som keratotisk
skada som kan ha en pre-cancerds potential.

4.1.1. Kutan skada av aktinisk karaktar
a) Aktinisk keratos
b) Solar keratos
c) Solar lentigo
d) Dermatoheliosis
e) Forandringar i pigmenteringen
4.1.2. Hyperpigmenterade skador
a) melasma
b) post-inflammatorisk hyperpigmentation
4.1.3. Akne och andra dermatologiska indikationer
a) vtliga arr

b) stralnings keratos

c) acne vulgaris

d) acne arr

e) plantar vartor

f)  sebaceous hyperplasia
g) papel-pustuldr rosacea

4.1.4. Hudproblem

a) fotodldrande och kronologiskt aldrande
b) rynkor

c)
d)

forlust av hudens enhetliga farg
forlust av hudens elasticitet

4.2.Uteslutningskriterier—ndr kemisk peeling ej
ska utforas

Narvaro av herpes simplex i omradet som
ska behandlas.

Nyligen utférd (inom 6 manader) operation
som égonlocksoperation, Ggonlockslyftning,
osV.

Immuno-depressiva sjukdomar och
pagaende behandlingar.

Nyligen utférd radioterapi i den del av huden
som ska exfolieras som kan paverka den
fysiologiska regenereringen av huden.
arftlighet att utveckla keloider och/eller
hypertrofiska &rr.

arftlighet att utveckla postinflammatorisk
hyperpigmentation.

graviditet.

amning.

allergi och/eller kédnd hyperkanslighet eller
annan kand och/eller tankbar ofbrenlighet
mot en eller flera komponenter.

andra medicinska hanseenden.




4.3. Fitzpatricks klassificering av hudtyper

Hudtyperna klassas enligt hudens respons pa solstraining, baserat pa vissa egenskaper sdsom harfarg, dgonfarg, narvaro
av fraknar och individens reaktion mot solljus. Det finns 6 hudtyper, som skiljs enligt féljande karakteristik:

HUDTYP BESKRIVNING

Individer med valdigt blek hud, ofta med fréknar, blont eller rott hér,

bl eller gra 6gon. De utvecklar vanligen tydlig rodnad vid oskyddad

Hudtyp | solexponering. Utvecklar valdigt lite, eller ingen alls, solbrénna. Det

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

Individer med blek hud, moérkblont eller ljusbrunt har. De branner sig latt
i solen. De utvecklar en I&tt (gyllene) solbranna.

Hudtyp Il

Individer med relativt mork hud, brunt har. De branner sig endast efter

Hudtyp Il férlangd solexponering. De utvecklar en djup, jamn solbranna.

Individer med olivfargad hud, morka 6gon och svart hér. Det &r ovanligt
Hudtyp IV att de branner sig. De utvecklar snabbt en mycket djup, chokladfargad
solbréanna.

Individer med mycket moérk hud, mérka Ggon och svart hér. De branner

Hudtyp V sig valdigt séllan.

Hudtyp VI Individer med svart hud, morka 6gon och svart har.

* Varning: Hudtyperna IV, VV och VI Fitzpatrick-klassificeringen kan I6pa stérre risk fér hyperpigmentering i de behandlade
omréadena. Hudtyperna I, Il, lll kan lattare utveckla erytem och arrbildning.




4.4.

Klassificering och relaterad respons till kemisk “peeling”

Den etniska skillnaden i hudens respons pa kemisk peeling kan indelas i 6 kategorier, dar hudens farg ar relaterad ftill
kroppsliga k&nnetecken. Dessa kategorier baseras pa geografisk lokalisering och beskrivs i tabellen nedan:

ETNISK
KATEGORI

GEOGRAFISKT

URSPRUNG

Nordisk
(Sverige, Irland, etc)

KARAKTARISTIKA
AV HUD OCH
UTSEENDE

KOMPLIKATIONER

SIDOEFFEKTER

KANDIDAT

FOR PEELING

Europeisk
(England, Italien,
Tyskland, Frankrike, etc)

Medelhavsomradet
(Spanien, Grekland,
etc)

E
Nordeuropa Blek till mycket blek Te |ryte'm ++f Mycket [ampli
P hud. Fin hudstruktur. e“ang.lectlaser Y Plg
arrbildning
Centraleuropa Mediumfargad hud. ..
Sodra Europa Tjockare hudstruktur. Sdllsynta Excellent
Mérkare hud och mer Hyberoiomenterin
Yperpig 9 Mycket lamplig

Nordafrika och Véastra

framtrédande sérdrag

fran + till ++ Erytem +

Indo-Pakistan
(Pakistani, Thailand,
etc)

Afrikansk
(Svarta, Amerikaner,
Sudaneser, Nigerianer,
etc)

Asiatisk
(Japan, Korea, etc)

Asien u .
an europeérna.
Central/Nord Afrika Tjock, fet hud, morlfare Hyperpigmentering
" . och tjockare hud an +++ Acceptabel
Syd/Vast Asien ) )
medelhavshuden. Hypopigmentering +
Svart till mycket svart ) )
hud. Huden: tjock till Hypopigmentering
Central/Sydafrika mycket tjock. Sérdrag: + Acceptabel
framtradande till Hyperpigmentering +-+
mycket framtradande.
Hudens
fargklassificering varierar | Hyperpigmentering
) fran blek till medium +++
Ost Asien mérk hud. Huden Erytem +++ som Bra

tjock till mycket tjock.
Sardrag: framtrédande
till mycket framtréadande.

kan utvecklas till
hyperpigmentering

OBS! 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 ténkbara sidoeffekter.




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

BESKRIVNING

Karakteriseras av sma rynkor, utan keratosis

fran 28 till 35 ar

Karakteriseras av smé rynkor, gulblek hud med forekomst

Méttlig fran 35 il 50 &r av aktinisk keratos

Langt framskriden fran 50 till 65 ar Karaktgrlserag, av.djupa rynk or, med forekqmst av
teleangiectasia, pigmentférandring och aktinisk keratos

Karakteriseras av dynamiska- och gravitations- rynkor,

frén B0l 75 ar photo-ageing och aktinisk keratos

4.6. Viktiga varningar och rekommendationer

1) Rokning kan paverka behandlingens resultat, 6ka risken for arrbildning och paskynda
aterkomsten av rynkor.

2) Foérbehandling av huden med alfahydroxysyror (AHA), betahydroxysyror (BHA) och/eller &mnen med
keratolytisk verkan kan medfora en Okad irritation pa huden pa grund av de olika Medicintekniska
Produkterna ENERPEEL®.

3) Speciellt i labialomradet ar det mer sannolikt att utveckla herpes infektioner.

4)  Pagéaende farmakologiska behandlingar kan interferera med behandlingen.

EL A=




4.7.  Definition av kutan enhet
Med kutan enhet avses den del av huden som ska peelas.
De kutana enheterna har av oss egenmaktigt blivit indelat
enligt féljande:

BESKRIVNING

Panna

HOGRA zygomatiska kindzonen
(inkluderande den periokuldra zonen,
nasogeniala sulcus och nasolabiala zonen)

VANSTRA zygomatiska kindzonen

Hals

Dekolletage

Rygg

Andra partier av kroppen




5. DEFINITIONER

a)

c

o

o

o

Q

EXFOLIERANDE LOSNING: refererar till Idsningen
innesluten i de aterforslutningsbara ampullerna,
avsedd att utféra den kemiska exfolieringen.
AMPULLER: aterforslutningsbara ampuller med
exfolierande 16sning. De bestar av plastmaterial och
ar inneslutna i aluminiumkuvert for att garantera
maximalt skydd.

VIALBRUSH: refererar till hela instrumentet
bestdende av  borst-applikatorn och  den
aterforslutningsbara ampullen innehallande den
exfolierande 16sningen.
NEBULISATORFLASKA: flaska
spraymunstycke innehéllande
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back.
APPLIKATOR: refererar till applikatorn som fasts pa
ampullens topp.

PREPARATORY SOLUTION: refererar till kuverten
innehallande servetter indréankta med férberedande
|8sning.

NEUTRALIZING ~ SOLUTION:  hanvisar till
forpackningen med servetter indrankta i oljebaserad
16sning.

REMOVER SOLUTION: detta ar foérpackningen
som innehéller vata servetter indrénkta i en 16sning
baserad pa oljor for att kunna avidgsna precipitat
fran salicylsyra.

med
produkten

6. BESKRIVNING AV
PRODUKTERNA

ENERPEEL®-

Med varumérket ENERPEEL® utvecklas och definieras ett
sortiment Medicintekniska Produkter avsedda att:

1. forbereda huden for den kemiska exfolierings

processen;
2. utféra den kemiska exfolieringen;
3. justera den kemiska exfolieringen genom

neutraliseringsprocessen och/eller avidgsnande av
precipitat som kan bildas efter applikation av den
salicylsyrabaserade exfolierande [6sningen.

6.1.  Medicinteknisk Produkt designad for den

férberedande fasen
ENERPEEL® PS Preparatory Solution
Denna bestar av engangsanvandnings servetter indrankta med en
[6sning designad att férbereda huden fér den kemiska peelingen.
Den ger en specifik verkan av avfettning, vilket ger en mer enhetlig,
effektiv och &ndamalsenlig kemisk exfoliering. The preparatory
solution innehéller aceton, alkohol och dimethyl isosorbide.

6.2.  Medicintekniska Produkter For kemisk exfoliering
| forhallande till olika terapeutiska krav, finns ett sortiment
exfolieringar, baserade pa olika syror och, i vissa fall
anvands samma syror med olika koncentrationer:
ENERPEEL® GA-70
I6sning innehallande glycolic acid (70%);

ENERPEEL® GA-50
I6sning innehallande glycolic acid (50%);
ENERPEEL® GA-40
I6sning innehallande glycolic acid (40%);

ENERPEEL® GA-30
I6sning innehallande glycolic acid (30%);




ENERPEEL® PA
I6sning innehallande pyruvic acid (50%);

ENERPEEL® MA
|6sning innehallande mandelsyra (40%);

ENERPEEL® JR

I6sning innehallande salicylic acid (15%), lactic acid (20%),
resorcin (14%);

ENERPEEL® SA

I6sning innehallande salicylic acid (30%);
ENERPEEL® SA-15

I6sning innehallande salicylic acid (15%);
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back

I6sning innehallande salicylic acid (30%);
ENERPEEL® TCA

|6sning innehallande trichloroacetic acid (25%);

ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)
|6sning innehallande trichloroacetic acid (25%);

ENERPEEL® TCA STRONG
I6sning innehallande trichloroacetic acid (40%);

ENERPEEL® NECK
I6sning innehallande pyruvic acid (30%), lactic acid (10%),
ferulsyra;

ENERPEEL® HANDS
I6sning innehéllande trichloroacetic acid (20%), lactic acid
(10%), kojic syra.

*Alla ENERPEEL®Medicintekniska Produkter &r forslutna
i 2 ml ampuller. Borst applikatorn &r avsedd for
engéangsanvananing.

ENERPEEL® SA-CB Chest&Back behandling &r
innesluten i en 5ml sprayflaska.

6.3. Medicinteknisk Produkt designad att utféra
neutraliseringsprocessen
ENERPEEL® NEU Neutralizer

Dessa bestar av engangsanvandnings servetter indrénkta
med en basisk 16sning innehdllande arginine med ett
ungefarligt pH ~10.

6.4.Medicinteknisk Produkt for
partiklarna
ENERPEEL® RW Remover Wipes
Det ar vata servetter designade att aviagsna precipitat som
bildas pa hudens yta efter applikation av de medicinska
behandlingarna ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back och ENERPEEL® JR.

att avlagsna

Viktig varning: Anvdnd e vatten | slutet av
exfolieringsprocessen eller efter neutralisering eller efter
avldgsnande av precipitat i &tminstone 2 timmar.

6.5. Behallaren med den kemiska exfolierande
Medicintekniska Produkten: VIALBRUSH®

Den exfolierande l6sningen &r innesluten i en
aterforseglingsbar ampull dér, vid toppen, en borstapplikator
ar positionerad, speciellt utvecklad att tillata en mer enhetlig
applicering vid distribution av den kemiskt exfolierande
I6sningen pa huden. Pa varje aterforseglingsbar ampull
finns en graderad skala som later anvandaren verifiera den
exakta mangden av exfolierande 16sning som frislapps for
varje applikation.
Teknisk karakteristik for ampullerna med applikator-
VIALBRUSH®
Textforklaring

e Ampull: refererar till behallaren som innehaller den
kemiskt exfolierande 16sningen;
e Forseglingskork: korken som forseglar ampullen




som innehéller den exfolierande I6sningen. Korken
avlagsnas medurs, och nar den vands kan den
anvandas for att aterforsegla ampullen;

e Applikator: applikatorn levereras med en borste
som fors in och positioneras pa toppen av ampullen
efter avlagsnande av forseglings korken.

Kemisk natur pa anvénda material
e Ampull: plastmaterial;
e Forseglings kork: plastmaterial;
e Applikator: polypropylen.

6.6. Behallaren med den kemiska exfolierande
Medicintekniska Produkten: ENERPEEL®
SA-CB Chest&Back

Den exfolierande 18sningen forvaras i flaskor med
spraymunstycke. Varje applikator frigér omkring 0,15 ml
exfolierande 16sning.

Kemisk natur pa anvanda material
e Flaska: polypropylen;
e Spray: polypropylen;
e Lock: polypropylen.

Viktig varning: Ampullerna och flaskorna maéste alltid
forvaras i sin kartong for att undvika att nagon, omedveten
att de innehéller syra, anvénder dem inkorrekt.

7. GENERELLA FOR§IKTIGHETSATGARDER
TILLAMPLIGA PA ALLA ENERPEEL®
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

a) Forvara Produkten pa en séker plats, skyddad
fran ljus och véarmekallor. Forvara ENERPEEL®
Medicinteknisk Produkt lampligen vid temperaturer
mellan 5°C (41°F) och 25°C (77°C).

b) Forvara Produkten utom rackhall for barn.

c) Lagg Produkten pa sa satt att den forhindras att,
genom olycksfall, véalta eller méjliggora frislappande
av den kemiskt exfolierande I6sningen fran
behallaren.

d) Efter att ha anvant Produkten, efter varje session,
avlagsna applikatorn och  aterforslut  med
forseglingskorken.

e) Under forberedande och utférande fasen av den
kemiska exfolieringen, placera Produkten och
dess tillbehor pa en saker plats, utom rackhall for
patienten, for att undvika risken att denna, genom
olycksfall, kommmer i kontakt med Produkten.

f) Béar, under den férberedande proceduren och
hanteringen av Produkten, Iampliga skyddsklader.

g) Den anvanda Produkten och dess tillbehdr ska,
om de inte gér att ateranvanda, slangas i enlighet
med nationella och lokala foreskrifter gallande
avfallshantering och miljéskydd.

h) Alla ENERPEEL® exfolierande l6sningar innehaller
organiska syror som karakteriseras av extremt
sur pH; folj, av denna anledning, instruktionerna
for forsta hjélpen nedan vid odnskad, eller genom
olycksfall, kontakt med Produkten.




8. FORSTA HJALPEN INSTRUKTIONER

VID OLYCKSFALL ELLER OONSKAD
KONTAKT MED DEN KEMISKT
EXFOLIERANDE MEDICINTEKNISKA
PRODUKTEN

a) Vid handelse av odnskad kontakt med obehandlad
hud, neutralisera med en l6sning av 7% natrium
bikarbonat och skdlj, upprepade ganger, med
vatten i minst 15 minuter, och ta av kontaminerade
klader och skor.

b) Vid handelse av odnskad kontakt med &gonen,
skolj med rikligt med vatten i minst 15 minuter och
sakerstall att 6gonen har blivit ordentligt rensade
genom att separera 6gonlocken med fingrarna.

¢) Vid handelse av allvarlig, dverdriven och oavsiktlig
inhalering, ta med personen utomhus i Oppna
luften. Om personen slutar andas, tillfor artificiell
respiration.

d) Om svarigheter att andas uppstar, tillfér syrgas.

) Vid handelse av fortarande, skolj munnen med

vatten om personen ar vid medvetande. Framkalla

gj krékning.

/&tgérd vid odnskat spill: tvatta det kontaminerade

omradet med méangder av 7% natriumbikarbonat

och darefter skolj med rikligt med vatten.

Alla skador, ¢ver huvudtaget, pa personer eller

egendom orsakade av inkorrekt eller olampligt

anvandande av Produkten kan ej anses som
tilverkarens ansvar.

9. ANVANDNING

AV  ENERPEEL®

MEDICINTEKNISK PRODUKT

9.1 Preliminéra utféranden gemensamma for alla
ENERPEEL® Medicintekniska Produkter
De preliminédra utféranden ska anses som nyckelmoment
for vilka proceduren och héarav korrekt utférande av
produkten beror p&, och bestar av féljande steg:

1.
2.

Ifyllande av Patientjournal;
Uppréattande av patientens Kunddeklaration.

9.1.1. Férberedande av Patientjournal
Foljande beskrivs och maste identifieras i Patientjournalen:

a)
b)

patientens personliga detaljer;

uteslutningskriterier
exfolieringsbehandling ej ska utforas;

anvandningsanvisningar;

utvardering av phototyp enligt Fitzpatricks
skala (punkt 4.3.);

utvardering av graden av photo-ageing
enligt Glogaus skala (punkt 4.5.);

genetisk-etnisk klassifikation och dess relativa
respons till kemoexfoliering (punkt 4.4.);

definition av kutan enhet eller kutana enheter
som ska behandlas (punkt 4.7.);

beddmning av behandlingscykeln;
utférandedatum av de
behandlingarna i cykeln;

vilken Produkt som anvands;
partinummer pa anvand produkt;

applikationstid pa den kemiskt exfolierande
|6sningen innan neutralisering eller avtvattning;

eventuella medicinska noteringar.

nar

planerade




9.1.2. Uppréattande av patientens Kunddeklaration
Patienten informeras om féljiande i Kunddeklarationen:

a) Syfte med behandling av ENERPEEL®
Medicinteknisk Produkt;

b) anvandningsanvisningar;

c) kriterier for uteslutande-nar exfoliering inte
skall utféras;

d) Behandlingsprocedurer och varningar for
ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt;

e) En enda behandlings langd;

f)  Beddmning av behandlingscykeln for att na
behandlingens mal;

g) mojliga komplikationer att ta hénsyn till
som en mdjlig konsekvens av den kemiska
exfolieringsprocessen;

h) innan och/eller efter-behandlings procedurer.

9.2. Initiala procedurer—férberedande fas

For ett korrekt och sékert anvéandande av Produkten
rekommenderas ett strikt  folande av féljande
procedurer:

a) Folj de tidigare (i Patientjournalen),
identifierade kutana omradena;

b) anvand skyddande latexhandskar
handskar av likvardigt material;

c) anvand skyddande mask for att skydda
andningsvagarna;

d) anvand klader som &r lampliga for den
medicinska proceduren;

e) forbered en burk med vaselin;

f) forbered o©gonkompresser eller likvardigt
material f6r skyddande av 6égonen;

g) forbered naspluggar eller likvardigt material
for skyddande av nasala passager;

eller

eller,
SA-CB
med

h) avlagsna ampullen frdn remsan*
for  produkten = ENERPEEL®
Chest&Back, anvand flaskan
spraymunstycke;

i) placera ampullen eller flaskan med
spraymunstycke (fortfarande férseglad) och
applikatorborsten pa en stabil yta pa ett
sékert avstand fran patienten;

) forbered dospasen med ENERPEEL® PS
Preparatory Solution och ENERPEEL®
NEU Neutralizer (eller ENERPEEL® RW
Remover Wipes, om behandlingen utférs
med ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-
15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
eller ENERPEEL® JR) inom rackhall, nara
Produkten som refereras till i punkt i.

Varning: * den exfolierande Produkten finns tillganglig i
ampuller tillslutna med en férseglingskork, sammanbundna
till enheter med 5 ampuller. For att kunna anvénda
Produkten méste anvandaren:

a)

b)

c)

a

Avldgsna ampullen fran den intilliggande: ampullerna
dr sammanbundna vid kroppen och huvudet
(férseglingskork), anvéand erforderlig kraft for att
avidgsna ampullen som ska anvéndas fran den
intiliggande och undvik ofrivilligt sénderbrytande av
forseglingskorken;

Avldgsna forseglingskorken och hall ampullen i en
vertikal position ( med Sppningen uppat): hall med en
hand ampullens kropp och avidgsna férseglingskorken
med andra handen genom en medurs vridning, och
sakerstéll att den utévade kraften pa kroppen inte
ofrivilligt orsakar frisldppande av innehallet;

Placera forseglingskorken pé en nérliggande yta sa att
det blir latt att aterforsegla ampullen;

Vid héndelse av ofrivilligt frislédppande av den
exfolierande I6sningen fortsétt enligt den specificerade




e

informationen i tidigare punkt 8;

Fér in borstapplikatorn: plocka fram borstapplikatorn
och positionera den, med néadvéndigt tryck, pa huvudet
av ampullen, och sékerstéll att den forblir férankrad vid
sakerhetsskaran pa ampullens hals;

Produkten

ENERPEEL® SA-CB Chest&Back

tilhandahalls i flaskor med ett spraymunstycke. Fér
instruktioner, se paragraf 10.2.7.

9.3.

Applikationsmetod—-utférande fas
1.

l&gg patienten i liggande position pa badden
(eller pa magen vid ryggbehandling);

Skydda patientens nasala  passager
med lampligt material sasom till exempel
absorberande bomull som passar i
patientens nasborrar, och skydda patientens
6gon med lampligt material sasom fill
exempel fuktade 6gonkompresser;

Applicera ett tillrackligt lager vaselin pa
patientens lappar;

Oppna kuvertet med ENERPEEL® NEU
Neutralizer eller produkten ENERPEEL®
RW Remover Wipes (vid behov) och férvara
servetten fardig att anvandas,fortfarande, i
kuvertet;

Ta ut servetten med ENERPEEL® PS
Preparatory Solution och anvand for
avfettning, genom ett latt skrubbande pa
den kutana enheten/enheterna som ska
behandlas (generellt sett racker en servett
for att utéva avfettning av ansiktets kutana
enheter-A,B,C,D och en andra servett for
storre omraden-E,F eller G;

Applicera Produkten pa de utvalda kutana
omradena genom att utdva ett latt tryck

10.

pa ampullen, for att frislappa den kemiskt
exfolierande  I6sningen.  Anvand  borst
applikatorn sa att s& enhetligt som majligt
técka hela den utvalda kutana ytan vald for
den forutbestdmda applikationstiden®;

OBS! generellt sett racker 2 ml av den
exfolierande I6sningen, som varje ampull
innehéller, till behandling av ansiktet ** (kutan
enhet A,B,C) eller till hals och bringa (kutan
enhet D,E) eller pa andra kutana enheter,
som till exempel, ryggen med en yta pa
ungefér ~ 200 cm2;

Vid slutet av proceduren avidgsna borst
applikatorn  fran ampullens huvud och
forsegla den med forseglingskorken;

Nar den tidigare bestémda applikationstiden
har aviopt, specifik for anvand Produkt,
fortsatt med  neutraliseringsprocessen
genom att anvdnda ENERPEEL® NEU
Neutralizer ** servetten, genom att
badda upprepade ganger, och sakerstall
att en enhetlig neutralisering utfors pa de
behandlade kutana enheterna (generellt
sett récker en servett till att neutralisera de
kutana enheterna i ansiktet-A,B,C,D och en
andra servett for stérre omraden sasom E,F
eller G);

Upprepa procedurerna tidigare ndmnda i
punkt 4,5,6,7,8 pa alla andra valda kutana
enheter;

Efter avslutning av den Medicintekniska
proceduren med kemisk  exfoliering,
avlagsna och slang allt anvant material i
enlighet med Europeiska, nationella och
lokala miljohanseenden.




0BS! Instruktionerna for den
Medicintekniska Produkten ENERPEEL®
SA-CB Chest&Back specifieras i foljande
punkt 10.2.7

* VARNING: anvénd den graderade skalan pa ampullens
kropp fér att verifiera den anvdnda kvantiteten av den
kemiska I6sningen.

** VARNING: Om du applicerar i ansiktet, undvik att den
exfolierande I6sningen oavsiktligt kommer | kontakt med
dgonen eller ldpparna.

***  VARNING: for att erhdlla en effektivare
neutraliseringseffekt kan tva servetter med ENERPEEL®
NEU Neutralizer anvédndas pa den kutana enheten/
enheterna—enligt punkt 8.

OBS! Om behandling utférs med produkterna
ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back eller ENERPEEL® JR, &r neutralisering
med ENERPEEL® NEU Neutralizer ersatt med, for
avidgsnande av precipitat/ avidgsnande av kristaller som
bildas pa hudens yta, ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Neutralisering, nér den behdvs, hjdlper till att modulera
djupet av kemoexfolieringen och kan anvéndas for
att motverka uppkomsten av “frosting”. Fortsétt med
neutralisering eller avidgsnande av precipitat om smértan
och/eller uppkomst av erytem blir for intensiv.

Viktigt: ENERPEEL® NEU Neutralizer eller ENERPEEL®
RW Remover Wipes servetterna maste anvéndas utan
att skrubba med under neutraliseringen eller nar precipitat
av salicylsyra avidgsnas. Anvand dessa servetter for att
forsiktigt torka av huden.




10. BESKRIVNING AV DE EXFOLIERANDE
PRODUKTERNA ENERPEEL®

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt innehaller ett flertal
organiska syror och karakteriseras alla av mycket laga pH-
vérden. Varje kommersiellt kit innehaller Medicinteknisk
Produkt och tillbehor.

10.1. Identifikation av komponenterna

(1) kuvert innehallande indrénkta servetter med
3 ml PREPARATORY SOLUTION;

(2) ampuller innehallande 2 ml ENERPEEL®
exfolierande 16sning;

38 5ml flaska med spraymunstycke
att anvandas endast for produkten
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back;

(4) kuvert, vardera, innehdllande indrankta
servetter med 3 ml NEUTRALIZING
SOLUTION*;

(5) engangs borstapplikator;

(6) mini-cd innehallande instruktionsmanual,

kundkort och kunddeklaration.

* | de kommersiella fdrpackningarna ENERPEEL®
JR, ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15
och ENERPEEL® SA-CB Chest&Back, ar den
neutraliserande  16sningen (ENERPEEL® NEU
Neutralizer) utbytt till en 16sning for avidgsnande av
precipitat (ENERPEEL® RW Remover Wipes).

10.2. Beskrivning av de kemiskt exfolierande
Medicintekniska Produkterna

10.2.1. ENERPEEL® GA-70
Kemisk exfoliering baserad péa glycolic acid.
Sammansattning: glykolsyra 70%.
Indikation: hyperpigmentering, alméan hyperkeratosis, svar
aktinisk skada (kronologiskt- och ljuséldrande).
Kemisk exfoliering: medium.
Antal lager: utrustningen kan appliceras som ett
monolager. Applikation av multilager och férlangd kontakttid
innan neutralisering kan skapa en djupare kemoexfoliering.
Om i fall “frosting” uppenbaras, pabdrja omedelbart
neutraliserings processen.
| fal med hudlesioner eller mikro-lesioner, kan
epidermolysis uppsta, om det inte identifieras kan det leda
till komplikationer. Pabdrja omedelbart neutralisering for att
fa kontroll pa situationen. Dessa omstandigheter kan vara
mera troliga i fall med markbar huduttorkning.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 till 3 minuter i férhallande till indikation,
graden av luséldrande, rasgenetisk karaktaristik och
patientens phototyp.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

*VIKTIG VARNING: férvara ef i temperaturer ldgre én 5°C
(41°F) da detta kan orsaka precipitation av glykolsyran: om
detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten ar fullstdndigt upplésta. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller ldppkonturen (vermillion).




10.2.2. ENERPEEL® GA-50
Kemisk exfoliering baserad pa glycolic acid.
Sammansattning: glykolsyra 50%.
Indikation: hyperpigmentering, allmén hyperkeratosis,
mattliga aktiniska skador (kronologiskt- och ljuséldrande).
Kemisk exfoliering: ytlig - medium.
Antal lager: utrustningen kan appliceras som ett
monolager. Applikation av multilager och férlangd kontakttid
innan neutralisering kan skapa en djupare kemoexfoliering.
Om i fall “frosting” uppenbaras, pabodria omedelbart
neutraliserings processen.
| fall med hudlesioner eller mikro-lesioner, kan
epidermolysis uppsta, om det inte identifieras kan det leda
till komplikationer. Paborja omedelbart neutralisering for att
fa kontroll pa situationen. Dessa omstandigheter kan vara
mera troliga i fall med markbart uttorkad hud.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 till 3 minuter i férhallande till indikation,
graden av luséldrande, rasgenetisk karaktaristik och
patientens phototyp.
Mojliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

*VIKTIG VARNING: férvara ef i temperaturer lagre dn 5°C
(41°F) da detta kan orsaka precipitation av glykolsyran: om
detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullstéandigt uppldsta. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).

10.2.3. ENERPEEL® GA-40
Kemisk exfoliering baserad péa glycolic acid.
Sammanséttning: glykolsyra 40%.
Indikation: hyperpigmentering, allmén hyperkeratosis, latt
aktinisk skada (kronologiskt- och ljuséldrande).
Kemisk exfoliering: ytlig - medium.
Antal lager: utrustningen kan appliceras som ett monolager.
Applikation av multilager och férlangd kontakttid innan
neutralisering kan skapa en djupare kemoexfoliering. | fall
“frosting” uppenbaras, pabdrja omedelbart neutraliserings
processen.
| fall med hudlesioner eller mikro-lesioner, kan
epidermolysis uppsta, om det inte identifieras kan det leda
till komplikationer. Pabdrjia omedelbart neutralisering for att
fa kontroll pa situationen. Dessa omstandigheter kan vara
mera troliga i fall med markbart uttorkad hud.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 till 5 minuter i fornallande till indikation,
graden av luséldrande, rasgenetisk karaktaristik och
patientens phototyp.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

* VIKTIG VARNING: férvara ef i temperaturer lagre n 5°C
(41°F) da detta kan orsaka precipitation av glykolsyran: om
detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullsténdigt uppldsta. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.4. ENERPEEL® GA-30
Kemisk exfoliering baserad pa glycolic acid.
Sammanséttning: glykolsyra 30%.

Indikation: hyperpigmentering, allméan hyperkeratosis,
valdigt latt - latt aktinisk skada (kronologiskt- och
ljus&ldrande).

Kemisk exfoliering: ytlig.

Antal lager: utrustningen kan appliceras som ett monolager.
Applikation av multilager och férlangd kontakttid innan
neutralisering kan skapa en djupare kemoexfoliering. | fall
“frosting” uppenbaras, pabdrja omedelbart neutraliserings
processen.

| fall med hudlesioner eller mikro-lesioner, kan
epidermolysis uppsta, om det inte identifieras kan det leda
till komplikationer. Pabdrja omedelbart neutralisering for att
fa kontroll pa situationen. Dessa omstandigheter kan vara
mera troliga i fall med markbar huduttorkning.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 till 5 minuter i férhallande till indikation,
graden av lusaldrande, rasgenetisk karaktaristik och
patientens phototyp.

Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

*VIKTIG VARNING: férvara ef i temperaturer ldgre &n 5°C
(41°F) dé detta kan orsaka precipitation av glykolsyran: om
detta intraffar, aterfor produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullstédndigt uppldsta. Se till att
16sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).

10.2.5. ENERPEEL® MA
Exfolierande medel baserat pa mandelsyra.
Sammansattning: mandelsyra 40%.
Indikation: rosacea i erytematds teleangiectasi och
papular postular fas, kanslig och hyperreaktiv hud med
hyperpigmentation, latt aktinisk skada (kronologiskt-
och ljusaldrande). Kemisk exfolierande behandling som
ska utféras innan eller efter laserbehandlingar (nar re-
epitelisering har intraffat) eller under sommarmanaderna.
Kemisk exfoliering: valdigt ytlig, ytlig.
Antal lager: niar ENERPEEL® MA Medicinteknisk Produkt
appliceras som ett monolager blir kemo-exfolieringen
valdigt ytlig. Applikation av ett andra lager kan skapa en
ytlig kemo-exfoliering.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 2 till 7 minuter, kan férlangas, beroende
pa patientens reaktion, til 10 minuter. Dessa tider skall
noggrant uppskattas i funktion till graden av ljuséldrande,
genetisk-etnisk karakteristik och phototyp hos patienten.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

**VIKTIG VARNING: forvara ef i temperaturer ldgre &n 5°C
(41°F) da detta kan orsaka precipitation av mandelsyran:
om detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullstédndigt uppldsta. Se till att
6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.6. ENERPEEL® PA
Kemisk exfoliering baserad pa pyruvic acid.
Sammanséttning: pyruvic acid 50%.
Indikation: seborrhea, comedonisk acne med seborrhea,
aktinisk keratos av mattlig svarighet, skada fran mild til
mattlig aktinisk keratosis (kronologiskt och ljuséldrande).
Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium, medium.
Antal lager: ndr ENERPEEL® PA Medicinteknisk Produkt
appliceras i ett monolager, blir kemoexfolieringen ytlig.
Multilager  applikation och férlangd kontakttid innan
neutraliseringen kan orsaka ytlig-medium eller medium
kemoexfolieringen.
| fall med hudlesioner eller mikro-lesioner, kan
epidermolysis uppsta, om det inte identifieras kan det leda
till komplikationer. Pabdrja omedelbart neutralisering for att
fa kontroll pa situationen. Dessa omstandigheter kan vara
mera troliga i fall med markbart uttorkad hud.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 till 3 minuter i férhallande till indikation,
graden av ljuséldrande, rasgenetisk karaktaristik och
patientens phototyp.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

** VIKTIG VARNING: pyruvicsyra frisldpper angor som
kan irritera andningsvdgarna;, applicera produkten | vél
ventilerad omgivning. Anvand, om mdjligt, en handflékt eller
en liten elektrisk fldkt under applikationen pa éveridppen,
placera bomullstussar i ndsan for att reducera risken for
andningssvarigheter. Under neutraliseringen kan angor
bildas som en konsekvens av den exergoniska reaktionen
med neutralizern. Se till att I6sningen inte oavsiktligt kommer
i kontakt med hornhinnan eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.7. ENERPEEL® JR

Kemisk exfoliering baserad pa den speciella modifierade
Jessner formeln.

Sammansattning: salicylic acid 15%, lactic acid 20%,
resorcinol 14%.

Indikationer: hyperpigmentering, aktinisk keratos, allman
hyperkeratosis, skada fran mild till mattlig aktinisk keratosis
(kronologiskt och ljuséldrande).

Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium.

Antal lager: applikationen av ett monolager och, i enlighet
med patienten, aven 2 lager, resulterar normalt i en ytligt
djup kemoexfoliering: en vit rest av salicylsyra, vilken bildas
efter forangning av l6sningen, kan observeras och ska inte
forvaxlas med “frosting”. Applikation av ytterligare lager
med 18sning (generellt 4-6) kan leda till medium kemisk peel
(som paverkar papilléra dermis) med uppkomst av aktuell
“frosting”.

Genomsnittlig applikationstid innan borttagningen av
partiklarna som bildats*: rekommenderas fran 2 till 3
minuter i forhallande till indikation, graden av ljuséldrande,
rasgenetisk karaktaristik och patientens phototyp. Fortséatt
att avidgsna precipitaten genom att anvdnda ENERPEEL®
RW Remover Wipes.

Méjliga komplikationer: applikation av produkten kan
orsaka uppkomst av utslag som normalt férsvinner inom
3-4 dagar och/eller torr hud. En kénsla av kliande och
svidande av medium intensitet kan kénnas av patienten
under applikationen. Anvandning av produkten pa storre
hudomraden kan Oka risken for biverkningar.

Specifika kontraindikationer: kontrollera uppmarksamt
att patienten inte genomgar behandling med salicylsyra
och/eller tar nagon oral medicin som kan interagera med
salicylsyra (till exempel antikoagulerande behandling).
Forvissa dig sjalv att patienten inte lider av nagon
allergi och/eller inkompabilitet mot salicylsyra och/eller

resorcinol. Upprepad anvandning av resorcinol kan skapa
kontaktdermatitis. Anvand ej denna produkt pa personer
som lider av skoldkortelrubbning eller pa patienter under
14 &rs alder.

* VIKTIG VARNING: Det rekommenderas att patienten
dricker 8-10 glas vatten under dagen da kemoexfoliering
med ENERPEEL® JR har utforts. Pa grund av innehéllet
av salicylsyra och resorcinol i produkten, rekommenderas
att den medicintekniska produkten anvands péa begrédnsade
kutana omraden (till exempel, fér varje behandling
endast ansikte eller hals eller armar eller rygg).Nér den
medicintekniska produkten appliceras pa stérre omraden,
ska lakaren noggrannt utvérdera risken att fa hégre
absorbtion av salicylsyra: dérav, tiden mellan en behandling
och nasta maste av férsiktighet forlangas. Kombinationen
av ENERPEEL® JR och andra medicintekniska produkter,
till exempel ENERPEEL® TCA, kan orsaka en mer intensiv
respons pa huden under de efterfoljande behandlingarna.
Av denna anledning bér intervallet mellan en behandling
eller en kur och efterféliande noggrant utvdrderas av ldkaren
enligt patientens individuella karaktéristik.

**VIKTIG VARNING: férvara ef i temperaturer lagre &n 5°C
(41°F) da detta kan orsaka precipitation av salicylsyra: om
detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten ar fullstdndigt upplésta. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller ldppkonturen (vermillion).




10.2.8. ENERPEEL® SA
Kemisk exfoliering baserad pa salicylsyra.
Sammansattning: salicylic acid 30%, triethyl citrate, ethyl
linoleate, GT-10-peptide.
Indikationer:  comedonisk
inflammatorisk acne.
Kemisk exfoliering: ytlig.
Antal lager: 1-3 lager.
Genomsnittlig applikationstid innan borttagningen
av partiklarna som bildats*: rekommenderas fran 1 till
3 minuter beroende pa genetisk-etnisk karakteristik och
phototyp hos patienten. Ungefar 1 minut efter applikation,
uppstar en vit utfalining av salicylsyra tack vare férangning
av lésningen. Detta ska ej forvaxlas med “frosting”; avidgsna
genom att anvdnda ENERPEEL® RW Remover Wipes
utifran uppkomsten av detta precipitat, efter 1-3 minuter, i
enlighet med genetik, etnisk karaktér och phototyp.
Méjliga komplikationer: applikationen av produkten kan
orsaka uppkomst av klada som normalt forsvinner pa 3-4
dagar och/eller torr hud. En kénsla av kliande och svidande
av medium intensitet kan ka&nnas av patienten under
applikation. En anvandning av produkten pa ett storre
hudomrade kan 6ka majligheten till biverkningar.
Specifika kontraindikationer: kontrollera uppmarksamt
att patienten inte genomgar behandling med salicylsyra
och/eller tar nagon oral medicin som kan interagera med
salicylsyra (till exempel antikoagulerande behandling).
Forvissa dig sjalv att patienten inte lider av nagon allergi
och/eller inkompabilitet mot salicylsyra och/eller resorcinol.
Anvand ej produkten pa patienter under 12 ars alder.

acne och  mild-mattlig

* VIKTIG VARNING: Det rekommenderas att patienten
dricker 8-10 glas vatten under dagen da kemoexfoliering
med ENERPEEL® SA har utforts. Pa grund av innehéllet
av salicylsyra, rekommenderas att den medicintekniska
produkten anvands pa begransade kutana omraden (till

exempel, for varje behandling endast ansikte eller hals eller
armar).Nér den medicintekniska produkten appliceras pa
storre omraden, ska ldkaren noggrannt utvérdera risken att
fa hégre absorbtion av salicylsyra: dérav, tiden mellan en
behandling och nésta maste av forsiktighet forlangas.

**VIKTIG VARNING: pa vissa personer som karaktariseras
av véldigt torr hud, oftast i samband med papler och pustler,
kan uppkomst av “frosting” uppsta, tvatta genast av om
detta intrédffar. Om denna effekt &r o6nskad, avidgsna den
exfolierande I6sningen genom att anvdnda ENERPEEL®
RW Remover Wipes.

*** VIKTIG VARNING: férvara ¢ i temperaturer ldgre an
5°C (41°F) da detta kan orsaka precipitation av salicylsyra:
om detta intréffar, aterfor produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullsténdigt uppldsta. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.9. ENERPEEL® SA-15
Kemisk exfoliering baserad pa salicylsyra.
Sammansattning: salicylic acid 15%, triethyl citrate, ethyl
linoleate, GT-10-peptide.
Indikationer: komedonisk acne och mild inflammatorisk
acne.
Kemisk exfoliering: ytlig.
Antal lager: 1-3 lager.
Genomsnittlig applikationstid innan borttagningen
av partiklarna som bildats*: rekommenderas fran 1 till
3 minuter beroende pa genetisk-etnisk karakteristik och
phototyp hos patienten. Ungefar 1 minut efter applikation,
uppstar en vit utfalining av salicylsyra tack vare férangning
av losningen. Detta ska ej forvaxlas med “frosting”; aviagsna
genom att anvdnda ENERPEEL® RW Remover Wipes
utifrén uppkomsten av detta precipitat, efter 1-3 minuter, i
enlighet med genetik, etnisk karaktér och phototyp.
Méjliga  komplikationer:  applikationen av  den
Medicintekniska Produkten kan skapa uppkomst av latt
erytem vilken generellt forsvinner efter en kort period (3-4
dagar) och/eller uttorkning av huden. En mild stickande
och brannande kénsla kan uppsta under applikationen. En
anvandning av produkten pa ett stérre hudomrade kan ka
majligheten till biverkningar.
Specifika kontraindikationer: kontrollera uppmarksamt
att patienten inte genomgar behandling med salicylsyra
och/eller tar ndgon oral medicin som kan interagera med
salicylsyra (till exempel antikoagulerande behandling).
Forvissa dig sjélv att patienten inte lider av nédgon allergi
och/eller inkompabilitet mot salicylsyra och/eller resorcinol.
Anvand ej produkten pa patienter under 12 ars alder.

* VIKTIG VARNING: det rekommenderas att patienten
dricker 8-10 glas vatten under dagen da kemoexfoliering
med ENERPEEL® SA-15 har utforts. Pa grund av innehallet
av salicylsyra, rekommenderas att den medicintekniska

produkten anvénds pa begransade kutana omraden (till
exempel, fér varje behandling endast ansikte eller hals eller
armar). Nar den medicintekniska produkten appliceras pa
stérre omraden, ska ldkaren noggrannt utvérdera risken att
fa hégre absorbtion av salicylsyra: dérav, tiden mellan en
behandling och nésta maste av forsiktighet forlangas.

**VIKTIG VARNING: pa vissa personer som Karaktériseras
av véldigt torr hud, oftast i samband med papler och pustler,
kan uppkomst av “frosting” uppsta, tvétta genast av om
detta intréffar. Om denna effekt &r oénskad, avidgsna den
exfolierande I6sningen genom att anvdnda ENERPEEL®
RW Remover Wipes.

*** VIKTIG VARNING: forvara ef i temperaturer lagre dn
5°C (41°F) da detta kan orsaka precipitation av salicylsyra:
om detta intréffar, aterfér produkten till rumstemperatur och
skaka om tills precipitaten &r fullsténdigt uppldsta. Se till att
6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.10. ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
Kemisk exfoliering baserad pa salicylsyra.
Sammansattning: salicylic acid 30%, triethyl citrate, ethyl
linoleate, GT-10-peptide.

Indikationer: mild til mattig comedon acne och
inflammatorisk acne exklusivt lokaliserad pa ryggen och
brostet.

Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium.

Behallare: 5 ml flaska med spraymunstycke.

Kvantitet 16sning som frigors vid varje spray:~ 0.15 ml
Antal spray: 30.

Total yta som behandlas med en 5 ml flaska: 30 spray
ar normalt tillréckligt for en yta motsvarande en rygg pa en
vuxen. 15 spray racker till en yta motsvarande bréstkorgen
pa en vuxen.

ENERPEEL® Roller: ergonomiskt verktyg som &r enkelt att
anvanda, karaktériserad av en roller med upphdjningar som
gor applikationen av ENERPEEL® SA-CB Chest & Back
mer jamn Sver hudytan. Efter anvandning kan Enerpeel-
Rollern tvattas och rengdras (genom att anvanda en 16sning
av kvartara ammoniumsalter eller chlorhexidine)och sedan
ateranvandas till att slutféra andra kemiska peels.
Genomsnittlig applikationstid innan borttagningen
av partiklarna som bildats*: rekommenderas fran 1 til
3 minuter beroende pa genetisk-etnisk karakteristik och
phototyp hos patienten. Ungefar 1 minut efter applikation,
uppstar en vit utfalining av salicylsyra tack vare forangning
av lésningen. Detta ska ej forvaxlas med “frosting”; aviagsna
genom att anvanda ENERPEEL® RW Remover Wipes
utifran uppkomsten av detta precipitat, efter 1-3 minuter, i
enlighet med genetik, etnisk karaktér och phototyp.

Hur man anvander produkten: utfor de preliminara
procedurerna som specifieras i paragraferna 9.1.1.
och 9.1.2.; avfetta darefter varsamt genom att anvanda
ENERPEEL® PS Preparatory Solution servetter.

E{NIEIT

For att reducera risken for irritation i andningsvagarna
rekommenderas, bade for doktorn och patienten, att
anvanda skyddsmask.

Spraya darefter produkten pa& huden och anvand
ENERPEEL® Roller for att sprida produkten jamnt over
huden. Avlagsna precipitatet efter de tider som tidigare
beskrivits i kunddeklarationen.

Méjliga komplikationer: Applikation av produkten kan
orsaka uppkomst av erytem som i allmanhet férsvinner
efter en kort period (3-4 dagar) och/eller torr hud. En
stickande eller brannande kéansla kan kénnas av patienten
under applikationen.

Specifika kontraindikationer: kontrollera att patienten
inte behandlas for dverkénslighet mot salicyl och/eller inte
tar nagon medicin som kan interferera med salicylsyra (t
ex antikoagulerande). Kontrollera om patienten har nagra
allergier och/eller kanslighet mot salicyl. Anvandning av
denna produkt rekommenderas ej pa patienter under 12 ar.

* VIKTIG VARNING: det rekommenderas att patienten
dricker 8-10 glas vatten per dag vid anvédndning av
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back kemisk peeling. Med
hénsyn tagen till innehallet av salicylsyra, rekommenderas
att alternera anvédndning av produkten mellan olika omraden
(till exempel, alterna en behandling pa bréstet med en
behandling pa ryggen). Doktorn maste alltid utvérdera
mdjligheten att salicylsyra kan absorberas: harav méste
tidsintervallet mellan behandlingarna nogsamt beaktas.

**VIKTIG VARNING: pa vissa personer som karaktariseras
av valdigt torr hud, oftast i samband med papler och pustler,
kan uppkomst av “frosting” uppsta, tvatta genast av om
detta intrédffar. Om denna effekt &r o6nskad, avidgsna den
exfolierande I6sningen genom att anvdnda ENERPEEL®
RW Remover Wipes.

PEEL VAl




10.2.11. ENERPEEL® TCA
Kemisk exfoliering baserad pa triklorattiksyra.
Sammansattning: triklorattiksyra 25%.
Indikationer:  hyperpigmentering, aktinisk keratosis,
acnearr, sma arr, kronologiskt och ljuséldrande.
Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium, medium.
Antal lager: nar ENERPEEL® TCA appliceras i monolager,
blir kemoexfolieringen ytlig, Appliceras den i multilager blir
resultatet medium djup kemoexfoliering med bildande av vit
fillighet, s& kallad “frosting”.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 til 4 minuter i forhallande till
indikation, graden av ljuséldrande, rasgenetisk karaktaristik
och patientens phototyp. Neutralisera omedelbart om en
homogen "frosting” uppstar.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.
Specifika kontraindikationer: anvandning av isotretinoin
under de senaste 8-12 manaderna.

** VIKTIGA VARNINGAR: undvik applikation pa kutana
omraden karaktariserade av sebaceous hyperplasia
eller tunna omraden med seborrheisk keratos. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller ldppkonturen (vermillion).

10.2.12. ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)
Exfolierande medel baserat pa triklorattiksyra for kéansliga
hudtyper.

Sammanséttning: triklorattiksyra 25%.

Indikationer: hyperpigmentering, aktinisk keratos, acne
arr, sma arr, svar aktinisk skada (tids och ljusaldrande).
Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium, medium.

Antal lager: nar ENERPEEL® TCA-LP appliceras i
monolager blir resultatet vytligt. Appliceras den i multilager
blir resultatet medium djup kemoexfoliering med bildande
av vit fiallighet, sa kallad “frosting”.

Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 til 4 minuter i forhallande till
indikation, graden av ljuséldrande, rasgenetisk karaktaristik
och patientens phototyp. Neutralisera omedelbart om en
homogen "frosting” uppstar.

Mojliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.
Specifika kontraindikationer: anvandning av isotretinoin
under de senaste 8-12 manaderna.

** VIKTIGA VARNINGAR: undvik applikation péa kutana
omraden Karaktariserade av sebaceous hyperplasia
eller tunna omraden med seborrheisk keratos. Se till att
6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).




10.2.13. ENERPEEL® TCA Strong
Kemisk exfoliering baserad pa triklorattiksyra.
Sammanséttning: trikloréttiksyra 40%.
Indikationer: hyperpigmenteringar, svar aktinisk keratos,
allméan hyperkeratosis, acnearr, mattliga hypertrofiska arr,
svért kronologiskt- och ljuséldrande.
Kemisk exfoliering: medium.
Antal lager: monolager applikation. En vit fidllning, sa
kallad “frosting”, upptrader nar kemoexfolieringen blir ytlig-
medium, medium.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 1 til 4 minuter i forhallande till
indikation, graden av ljusaldrande, rasgenetisk karaktéristik
och patientens phototyp. Neutralisera omedelbart om en
homogen "frosting” uppstar.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.
Specifika kontraindikationer: anvandning av isotretinoin
under de senaste 8-12 méanaderna.

** VIKTIGA VARNINGAR: undvik applikation pa kutana
omraden karaktdriserade av sebaceous hyperplasia
eller tunna omraden med seborrheisk keratos. Se till att
I6sningen inte oavsiktligt kommer i kontakt med hornhinnan
eller l&ppkonturen (vermillion).

10.2.14. ENERPEEL® NECK
Kemisk exfoliering speciellt utformad fér behandling av hals
och bringa.
Sammanséttning: pyruvic acid 30%, lactic acid 10%,
ferulsyra.
Indikationer:  mild  aktinisk  keratos,  mild-méttlig
hyperpigmentsskada, |att-mattlig aktinisk skada
(kronologiskt- och ljuséldrande) péa hals och brost.
Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium.
Antal lager: 1 -3 lager. Om ENERPEEL® NECK appliceras
i ett lager, ar den kemiska peelingens resultat i allmanhet
ytlig. Applikation av mer en ett lager kan resultera i ytlig-
medium kemisk peel. Forekomst av lesioner och micro-
lesioner pa huden kan vara en indikation pa epidermolysis
som, om inte diagnosticerad, kan orsaka komplikationer.
Paborja omedelbart neutralisering for att forséka kontrollera
sadant skeende. Ett sadant skeende ar mer sannolikt pa
valdigt torr hud.
Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 2 till 5 minuter beroende péa
hudkondition, genetisk och etnisk karaktaristik, hudtyp och
grad av ljusaldrande.
Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

* VIKTIG VARNING: Pyrodruvsyra frigér &ngor som
kan irritera andningsvdgarna: applicera produkten i ett
vélventilerat omrade, om modjligt anvdnd en handfidkt
eller en liten elektrisk flékt, och fér in bomull i ndsan for
att reducera risken att irritera andningsvégarna. Under
neutraliseringen kan angor genereras som en folid av
en reaktion med neutraliseringen. Undvik att produkten
kommer | kontakt med hornhinnan eller ldppkonturen
(vermillion).

NAGRA PRODUKTER SOM FRAMJAR BEHANDLINGEN
MED ENERPEEL® NECK

(Finns inte i forpackningen)




TEBISKIN® NECK: kosmetiskt formulerad cream i
en koncentrerad form som kan framja en noterbar
uppstramande-blekande effekt och ska appliceras efter
neutralisering. Produkten TEBISKIN® NECK &r normalt sett
vél tolererad; om irritation uppstar, fortsatt med nédvandiga
atgarder.

ENERPEEL® Roller: lattanvant ergonomiskt verktyg,
karaktériserad av en roller med upphdjningar som gor
appliceringen av TEBISKIN® NECK mer jamn Over
hudytan. Efter anvandning kan ENERPEEL® Roller
tvattas och rengdras (genom att anvénda en I8sning av
kvartdra ammoniumsalter eller chlorhexidine) och sedan
ateranvandas till att slutféra andra kemiska peels.
Applikationsmetoder for TEBISKIN® NECK: ett fatal
minuter efter neutralisering, applicera och sprid en
lamplig mangd av produkten (cirka 4 ml for hals och
dekollitageomradet) och massera med ENERPEEL® Roller
2-3 minuter tills produkten har absorberats fullstandigt.

10.2.15. ENERPEEL® HANDS

Kemisk exfolieringslésning speciellt utformad for foryngring
av handens hud.

Sammansattning: trichloroacetic acid 20%, lactic acid
10%, kojic syra.

Indikationer: aktinisk keratos p& handerna, aktinisk skada
(tids och ljusaldrande pa handen), hyperpigmenterade
skador lokaliserade pa handryggen.

Kemisk exfoliering: ytlig, ytlig-medium.

Antal lager: 1-3 lager. Normalt, vid applikation av ett
monolager, blir kemoexfolieringen ytlig. Applikation av
ytterligare lager kan skapa en ytlig-medium och medium
diup kemoexfoliering. Frosting kan uppstd under
behandlingen.

Genomsnittlig applikationstid innan neutralisering*:
rekommenderas fran 2 till 4 minuter i forhallande till graden
av ljusaldrande.

Méjliga komplikationer: se kapitel 12 i denna manual.

* VARNING: De féreslagna genomsnittliga
applikationstiderna &r uppskattningar och ska uppmérksamt
utvdrderas av anvéndaren beroende pa oOnskat och
fordrat Kliniskt resultat, patientens medicinska historia,
patientens kondition i huden, det forvédntade resultatet
hos patienten av den kemiska péaverkan och vilken annan
variabel som i enlighet med hans specifika kunskap
géllande kemisk exfoliering som kan vara anvandbar for att
bestdmma applikationstiden av den kemiskt exfolierande
Medicintekniska Produkten.

Informera patienten att inte anvénda sin vanliga hudvard i
minst 15 dagar efter kemisk peeling.




11. VIKTIGA VARNINGAR

Multilager applikation av ENERPEEL® kemoexfolierande
|6sning resulterar alltid i en 6kning av hudens respons
pa trauman orsakad av behandlingen: l&karen ska alltid
noggrant avvéaga balansen mellan risk och nytta.

Forlangd kontakttid av den kemoexfolierande I16sningen
med huden orsakar en 6kning av kutan respons: denna
karakteristika &r specifik for alpha hydroxi syror och keto
Syror.

Kemoexfoliering kan utféras i sessioner och cykler: intervall
i tid mellan en behandling eller session eller cykel och de
foliande ska noggrant utvarderas av lékaren, i enlighet med
vilken Medicinteknisk Produkt som anvants, phototyp och
genetisk-etnisk karakteristik hos patienten, reaktionen pa
huden i respons till tidigare behandling och vilken patologi
som ska behandlas.

Behandlingen som fdljer en tidigare utférd okar den kutana
responsen pa kemoexfoliering: lakaren ska alltid héalla i
minnet att en sadan respons ar beroende pa vilken typ av
kemoexfolierande utrustning som anvants och intervallet i
tid mellan de tva behandlingarna.

| de fall dér tidsintervallet mellan en kemisk exfoliering och
nasta kortas ned, ska det noggrant beaktas att hudens
reaktion mot kemisk paverkan kan bli starkare och att den
kemiska exfolieringen kan bli djupare. Hudens reaktion
och hérav resultatet av behandlingen beror pa djupet av
den kemiskt exfolierande I&sningen som erhallits vid forra
peelingen, och vilken ENERPEEL® kemisk exfolierande
Produkt som anvants.

Alla ENERPEEL® Medicintekniska Produkter kan skapa
“frosting”, ocksa kant som, blekning av huden, vilket
som en konsekvens kan resultera i en medium-djup

kemisk exfoliering och kan uppsta dven om ej 6nskat av
anvandaren.

Det ar doktorns beslut om eller ej att na “frosting”, med
tanke pa att terapeutiska resultat kan nas aven i franvaro
av “frosting”.

For att modulera djupet pa den kemiska exfolieringen,
fortsatt med neutraliseringsprocessen. Neutraliseringen
ska dock ej anses att helt avbryta den kemiska paverkan.




12. MOJLIGA SIDO-EFFEKTER UNDER
ELLER EFTER ANVANDNING AV
KEMISK PEEL

Reaktioner som generellt kan uppstd i post-
behandlingsfasen, beror pa typen av exfoliering
och pé patientens individuella karakteristik och
inkluderar:

6dem

svullnad

erythema

deskvamation

post-inflammatorisk hyperpigmentation,
vanligtvis temporér, som kan bli permanent

e epidermolysis och efterféljande nétning

e arr

e Dbakteriella infektioner

Applikation av kemoexfolierande |6sning baserade
pa glykolsyra eller triklorattiksyra syra kan leda till
uppkomst av acneutslag och/eller foréndring av
hudens textur.

Telangiectasia, atrofiska arr, permanent
hypopigmentation, 6kad porstorlek, hypertrofiska arr,
avgransade linjer pa omraden som ska kemoexfolieras
och forlangd kanslighet mot miljostimuli (solljus, vind,
etc) &r alla inkluderade i mojliga komplikationer som
kan uppsta under eller efter applikation av kemiska
peel I6sningar.

*Viktigt: informera patienten att undvika att gnugga
péa huden, efter behandling med kemisk peeling, de
efterféljande timmarna fér att undvika odnskade
resultat.

**Viktigt: narvaron av lesioner och mikrolesioner

pé huden kan orsaka uppkomst av frosting &ven vid
anvéandning av kemiska peelingar som, normalt sett,
inte orsakar sadan (som till exempel ENERPEEL® SA,
som har salicylsyrabas).




13. SLUTLIGA HANSYNSTAGANDEN

Exfolieringsprocessen orsakar en foértunning av ytan
i hudlagret, darfor ar den naturliga barriarfunktionen i
huden férandrad*.

*Viktigt: kemisk peel orsakar féréndringar i hudbarridren;
vidta forsiktighetsatgéarder for att undvika bakteriell
kontamination.

*VIKTIG VARNING

Unadvik att utféra exfoliering under solsdsongen.
Solstralning kan trigga hyperpigmenteringsprocessen.
Alla post-exfolierings behandlingar maste noggrant
bedémas av ldkaren eftersom oldmligt anvédndande
av medicin, kosmetika och applicering av lugnande
masker kan férsena processen av den fysiologiska
ateruppbygnaden av hudbarridren. Det é&r darfor
nédvandigt att skéta post-exfolierings processen
i enlighet med ldkarens personliga erfarenhet vid
utférande av nagon som helst procedur, antingen
medicinsk eller kosmetisk.

Post-exfolierings fasen kan dock ej uteldmna fdljande
punkter:

1. sékerstéall —att patienten  alltid — anvénder
adekvat skydd mot sol- och artificiell stralning
(skyddsfaktor 50+ enligt COLIPA metoden);

2. | syfte att skydda, sdkerstall att applicerade
produkter  kan  moderera  melanogenesis
processen;

3. applicera, som en underhéallsbehandling,
produkter som kan héja hudens elasticitet och
fuktniva;

4. informera patienten att det behandlade omréadet
maste rengdéras extremt varsamt utan nagon
som helst form av skrubbande;

5. informera patienten att ldkemedel och/eller

kosmetika inte ska anvédndas utan att forst
konsultera ldkare.




14. ORDLISTA

Applikationstid - Den period av tid vid vilken den
exfolierande I6sningen ar i kontakt med huden innan
neutralisering eller rengdring.

Applikator - Engangs borstapplikator som anpassas
in i 6ppningen pa ampullen som innehaller den kemiskt
exfolierande 16sningen.

Avfettning - Avlagsnande av lipider fran epidermis
genom att anvanda servetter mattade med ENERPEEL®
PS Preparatory Solution. Det ar en procedur som kan
anvandas innan exfolierings proceduren, eftersom den
framjar en enhetlig spridning av Produkten pa huden.

Avlagsnande - Rengdring, genom anvandande av
ENERPEEL® RW Remover Wipes méttade servetter, av
utfalining pa hudytan efter applikation av de medicintekniska
produkterna ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back och ENERPEEL® JR.

Bas - Kemikalisk art med férmaga att upptaga en eller fler
protoner (enligt Bronsted och Lowry, 1887).

Fitzpatrick skala - Skala som identifierar hudtypen i
fornallande till harfarg, 6gonfarg, hudfarg och individuell
respons mot solstralning.

Glogau skala - Skala som identifierar graden av individuell
photo-ageing i relation till alder och hudskador orsakade av
forlangd exponering mot ultraviolett straining.

Kemisk exfoliering - Medicinska procedurer som resulterar
i en kontrollerad hudskada utférd genom anvandning av
organiska syror. Denna procedur anvands for att forbattra
specifika hudkonditioner genom avliagsnande av déda celler
fran stratum corneum, regenerering av den vitala delen av

epidermis och remodellering av dermis. Exfoliering kan
klassas som valdigt vtlig, ytlig, medium eller djup, beroende
pa det exfolierande &mnets natur och dess applikationstid
pa huden innan den neutraliseras eller skoljs av.

Kutan enhet - Andel hud som ska underga kemoexfoliering.

Medicinteknisk Produkt - Medicintekniska produkter
ar produkter som anvands for att: pavisa, forebygga,
Overvaka, behandla eller lindra en sjukdom,pavisa,
Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder, undersdka, andra eller ersatta
anatomi eller en fysiologisk process,kontrollera befruktning.
Medicintekniska produkter skall vara CE-markta vilket
innebar att foreskrifternas  krav  uppfylls.Definitionen
for medicintekniska produkter liknar i mycket den for
lakemedel och det gor att det kan uppsta svarigheter
vid gransdragningen. | huvudsak anvénds produktens
verkningsmekanism for att avgéra gransen, det vill sdga
om produktens huvudsakliga verkan uppnas 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).

Neutralisering - Process eller ingrepp som inbegriper
ett tillférande av bas/syra, i form av ren substans (fast,
flytande eller gasos) eller i form av vattenldsning, till en sur/
basisk l6sning, for att reglera pH véardet till ett fysiologiskt
vérde. Erhalls genom anvandning av ENERPEEL® NEU
Neutralizer méattade servetter.

Neutralizer - Bas/syra som tillfors till en sur/basisk 16sning
i form av ren substans (fast, flytande eller gasos) eller i form
av vattenldsning, for att reglera pH vardet till ett fysiologiskt
varde.

Indikationer - Patologier eller kutana konditioner dar
anvandning av medicintekniska produkter rekommenderas.




Oonskade effekter - sekunddra reaktioner som
anvandandet av vissa produkter kan astadkomma jamsides
med deras huvudsakliga valgérande verkan. Ibland kan de
otnskade effekterna inte separeras fran de vélgérande och
maste uthardas, forutsatt att de ej ar svara.

Kunddeklaration - Skrivet dokument dar patienten
deklarerar att han/hon kanner till exfolieringsproceduren
och exfolieringsbehandlingen med Produkten, alla tdnkbara
risker forknippade med den och exfolieringsproceduren,
och godkénner lakaren att utféra néamnda behandling.

Patientjournal - Skrivet dokument, refererande till en
enda patient, i vilken l&karen definierar behandlingstiderna
och for in alla patientens karakteristiska som kravs for att
utfora exfoliering med Produkten p& ndmnda patient.

pH - Varde som uttrycker koncentrationen av hydrogena

joner narvarande i en 18sning.

Det ar uttryckt som I6sningens negativa logaritm, till bas 10

av hydrogena joners koncentration, enligt féljande formel:
pH =-log,, [H+ koncentration]

pH skalan anvands for att uttrycka hur sur eller basisk en

|6sning &r.

pH = 7 indikerar neutral;

pH: 0-7 indikerar sur;

pH: 7-14 indikerar basisk.

Ljusaldrande - Kombination av biokemiska och
histologiska férédndringar av huden, orsakad av frekvent
eller forlangd exponering mot ultraviolett stralning som
orsakar en viss typ av for tidigt aldrande. De ultravioletta
stralarna verkar delvis direkt och delvis som en paverkan
péa produktionen av fria radikaler som kan skada DNA,
proteinerna och phospholipiderna i cellmembranen.

Phototype - Hudtypen ar ett nummer (fran | till VI) som
indikerar individuell kénslighet mot UV-straining, i relation
till pigmenteringen, fargen p& ogonen och fargen pa

haret. | praktiken erbjuder hudtypen ett matt pa, i vilken
utstrackning huden kan skydda sig sjalv.

Syra - Kemikalisk art med férméaga att avge en eller mer
protoner (enligt Bronsted och Lowry, 1887). Styrkan hos en
syra beror pa graden av dissociation i vattenldsning.

Uteslutningskriterier - Kontraindikationer nar

kemoexfoliering inte bdr utféras.




15. RAPPORTERING

Vid héndelse av sekundéra odnskade effekter uppkomna
vid anvandning av ENERPEEL® kemiskt exfolierande
Medicintekniska Produkter, rekommenderas att snarast
rapportera fallet/fallen genom att ringa +39 0365 529117
eller genom sammanstélining av den specifika blankett
Adverse Event Report, som kan nedladdas fran www.
tebitech.com, och sdnda med fax till +39 0365 522619
eller via e-post till féljande address: regulatoryaffairs@
general-topics.com. En eftermarknadsservice
kommer aven att finnas tillganglig, till viken eventuella
signaleringar ifrdiga om ENERPEEL®-produkten kan
séndas in (beddmning som grundar sig pa effektivitet
och tolerans, mdjliga biverkningar, observationer, osv.),
genom att fylla i ett specifikt formulér Post Sales Survey,
som kan hémtas pa& hemsidan www.tebitech.com
(e-mail:  regulatoryaffairs@general-topics.com; fax:
+39 0365 522619).

IALBRUS[H]




16. 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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