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WYROB MEDYCZNY DO EKSFOLIACJI ORAZ REMODELACJI SKORY OKOLIC OCZU | UST

1. WSTEP

Wyréb ENERPEEL® EL odpowiada wymogom dyrektywy 93/42/EEC,
47/2007/CE wraz ze zmianami i uzupetnieniami dotyczaca wyrobdéw
medycznych.

2. DEFINICJE

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

Wyréb ENERPEEL® EL jest przeznaczony do wielowarstwowego
stosowania (zaleca sig natozenie maksymalnie 4 warstw) podczas jednej
sesji na kazdym obszarze skory.

ENERPEEL®EL jest wyrobem do przeprowadzania peelingu chemicznego
powierzchownego (dotyczacego warstwy rogowej naskorka, az do
jego najgtebszej warstwy), w zaleznosci od czasu stosowania przed
neutralizacja i indywidualnej reakcji skory pacjenta.

Nie mozna wykluczy¢, ze, w zaleznosci od ilosci warstw, czasu
kontaktu ze skora, ilosci poprzednio wykonanych sesji, przerw miedzy
poszczegdlnymi sesjami, cech genetyczno-rasowych, fototypu i rodzaju
skory peeling moze okazac sie srednio-gtebokim (dziatajagcym na czesc
brodawkowa skory wiasciwej).

WAZNE OSTRZEZENIA

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

b. Urzadzenie stuzace do aplikacji kwasu (TebiPen™) wyposazone jest w
aplikatory do jednorazowego uzytku, przeznaczone dla jednego pacjenta,
na jeden zabieg. Opakowanie zawiera 10/20 jednorazowych aplikatorow
do wykonania takiej ilosci zabiegow.

c. Wyrdb moze byc wykorzystany wyfgacznie przed uptywem daty
przydatnosci znajdujacej sie na opakowaniu.

Obszar skory

Okolice wokdt oczu i ust poddawane zabiegowi zostalty podzielone na
nastepujace obszary.

JEDNOSTKA

SKORNA

Obszar wokét prawego oka pacjenta

Obszar wokét lewego oka pacjenta

Obszar wokot ust
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3. CEL ZABIEGU Z UZYCIEM WYROBU
MEDYCZNEGO ENERPEEL® EL

ENERPEEL® EL przeznaczony jest do przeprowadzania zabiegu

ztuszczania i jest zdolny do usuwania uszkodzonych keratynocytow,

pobudza tworzenie nowego naskdrka oraz zapobiega patologiom

skornym zwigzanym z ekspozycja na promieniowanie stoneczne
(uszkodzenia aktyniczne, rogowacenie stoneczne).

OSTRZEZENIE: STOSOWAC ENERPEEL® EL WYLACZNIE NA
NIEPRZERWANA POWIERZCHNIE SKORY.
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4. SPOSOB UZYCIA

ENERPEEL® EL jest wyrobem medycznym przeznaczonym do ztuszczania
i remodelaciji (“peeling” chemiczny) fragmentdw skory wokdt oczu (w tym
powiek) oraz wokét ust (z wytaczeniem czerwieni wargowej).

Peeling chemiczny stanowi procedure medyczng przeznaczong do
stosowania w celu zapobiegania, kontrolowania, terapii i tagodzenia
réznych problemow skérnych.

Uszkodzenia skory natury aktynicznej
a) rogowacenie stoneczne
b) elastoza postoneczna
c) plamy soczewicowate
d) fotostarzenie
e) zmiany w pigmentacji

Zaburzenia pigmentacji
a) ostuda
b) pozapalne przebarwienia

Inne wskazania:
a) blizny powierzchowne
b) rogowacenie radiacyjne
c) tradzik bliznowaty
d) ptaskie brodawki
e) utrata kolorytu skory
f)  zmarszczki
g) foto i chrono- starzenie

5. KRYTERIA WYKLUCZAJACE - KIEDY NIE
NALEZY PRZEPROWADZAC ,,PEELINGU”
CHEMICZNEGO

a) Obecnosc i/lub wiedza na temat infekcji wirusowych Herpes
simplex na fragmencie skoéry poddawanym zabiegowi,

b) niedawne (co najmniej 6 miesiecy) zabiegi chirurgiczne
(blefaroplastyka, lifting powiek, etc.),

c) stany immunodepresyjne,

d) uprzedniaterapiaradiologiczna fragmentu skéry poddawanego
zabiegowi, ktéra mogtaby wptynac negatywnie na fizjologiczna
regeneracje skory,

e) wiedza natemat tendencji do tworzenia sie keloiddw i/lub blizn

hipertroficznych,

wiedza na temat tendencji do hiperpigmentacji pozapalnych,

cigza,

karmienie piersia,

alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jedna lub wiecej substancji,

inne przeciwwskazania lekarskie.

WAZNE OSTRZEZENIA

(1) Nalezy unika¢ przeprowadzania zabiegu ztuszczania w okresie
stonecznym. Promieniowane  sfoneczne  moze  wywofac
hiperpigmentacje.

(2) Palenie moze mie¢ wptyw na rezultat leczenia, powodowac wzrost
ryzyka powstawania blizn oraz przyspieszac nawrdt zmarszczek.

(8) Fototypy IV, V, VI wg skali Fitzpatricka moga wykazywac sige duzym
ryzykiem wystapienia przebarwien w miejscach leczonych. Fototypy
LILII mogag by¢ narazone na pojawienie sig rumienia oraz blizn.

(4) Prawdopodobienstwo wystgpienia infekcji herpetycznych jest
wyzsze w okolicach warg niz w innych strefach skornych.

(5) Wypetniacze i zabiegi na bazie toksyny botulinowej powinny byc¢
przeprowadzane po cyklu zabiegdw przy uzyciu wyrobu.
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6. PROCEDURA ZABIEGU Z UZYCIEM WYROBU
MEDYCZNEGO ENERPEEL® EL ORAZ
OSTRZEZENIA

Zabieg wykonywany przy uzyciu wyrobu ENERPEEL® EL dzieli sie na trzy
fazy:

1. Odttuszczenie

2. Nafozenie preparatu ztuszczajacego na skore

3. Neutralizacja

WAZNE OSTRZEZENIA

1. W zaleznosci od rodzaju skdry, fototypu, cech genetyczno-rasowych,
ilosci zabiegdw, czasu kontaktu z zelem i indywidualnej reakcji,

podczas stosowania wyrobu moze pojawic sie tak zwany frosting:
w celu wymodelowania pozadanej glebokosci peelingu chemicznego
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje w momencie pojawienia sie
pierwszych bialawych plam. Wczesniejsze przygotowanie skory
preparatami na bazie alfa-hydroksykwasow, beta-hydroksykwasow i/
lub substancji o wlasciwosciach keratolitycznych, moze powodowac
zwigkszong podatnosc skory na podraznienia pod wplywem dziatania
wyrobu medycznego ENERPEEL® EL.

2. Zabieg peelingu chemicznego wpfywa na sciericzenie powierzchownej
warstwy skory. Z tego powodu naturalne funkcje barierowe skdry
ulegaja zmianie, a reakcja skory na wykonywane zabiegi moze zostac
wzmocniona. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ podczas
wykonywania kolejnych zabiegdw peelingu chemicznego.

8. Zaleci¢ pacjentowi zamkniecie oczu na czas stosowania cafej
procedury aplikacji.

4.  Nakladac zel pamietajac o pozostawieniu marginesu 1 — 2 mm od
gornej i dolnej granicy brwi oraz od granicy czerwieni wargowej,
zamykac aplikator po kazdym uzyciu.

5. Podczas wszystkich faz nakfadania nalezy zwrdcic uwage na
Jjednolite rozprowadzenie zelu; stuzy do tego aplikator, ktéry pomaga
rozprowadzic ewentualny nadmiar zelu na cafty fragment skdry
poddany zabiegowi.

6.  Maksymalna ilos¢ warstw przypadajacych na jeden zabieg to 4
warstwy zelu. W zaleznosci od réznych reakcji na skorze pacjenta,
do lekarza nalezy decyzja czy natozyc wszystkie 4 warstwy zelu.

7. Czas miedzy naftozeniem kolejinych warstw, a takze czas ich
pozostawania na skdrze po nafoZzeniu ostatniej warstwy, przed
neutralizacjg, moze zostac wydfuzony - lekarz musi jednak miec¢ na
uwadze wiasne doswiadczenie w zakresie przeprowadzania peelingu
chemicznego ENERPEEL® EL; lub skrécony jezeli wymaga tego
reakcja skory pacjenta. W przypadku, gdy pacjent odczuwa nadmierne
kiucie, zaleca sig skdrcenie czasu aplikacji zelu ztuszczajacego i/lub
ograniczenie ilosci naktadanych warstw.

8. Neutralizacjajest bardzo wazng fazg zwigzana z kontrolg intensywnosci
dzialania chemicznego (peelingu) i musi zostac¢ przeprowadzona
W sposob skuteczny poprzez wielokrotne, trwajgce kilka sekund,
dociskanie chusteczka nasaczong neutralizatorem - ENERPEEL®
NEU Neutralizer - fragmentu skdry poddanego zabiegowi.

9.  Zablokowac¢ wkiad obracajgc go zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, zdjac aplikator jednorazowego uzytku i zamknac TebiPen™
za pomocg nakladki po kazdym uzyciu. Wkiad zawierajgcy zel
ziuszczajacy nie powinien byc usuwany, az do momentu jego
catkowitego zuzycia.

7. CZAS TRWANIA POJEDYNCZEGO ZABIEGU

llos¢ warstw oraz czas pozostawienia Wyrobu Medycznego ENERPEEL®
EL na danym obszarze skdry przed neutralizacja zostaje wyznaczony
przez lekarza na podstawie fototypu skory pacjenta, stopnia chrono i
fotostarzenia, induwidualnych cech genetyczno-rasowych pacjenta,
ilosci wczesniej wykonanych zabiegdw, odstepéw czasu pomiedzy
wczesniejszymi zabiegami, typu skory oraz jej reakcji, ktéra musi byc
uwaznie obserwowana w trakcie zabiegu.

8. LICZBA SESJI PRZEWIDZIANYCH ABY
UZYSKAC OCZEKIWANY EFEKT

Pojedyncza sesja z uzyciem ENERPEEL® EL skiada sie z 4 procedur
(zabiegdw) wykonywanych w odstepach 7-14 dni.

Podstawowy zalecany cykl sktada sie z 2 sesji w roku.

Procedura przy uzyciu ENERPEEL® EL polega na aplikacji czterech
warstw na kazdg z wybranych jednostek skoérnych.

Kazdy wktad ENERPEEL® EL pozwala na wykonanie 83 aplikacji po
0,15 ml. Zawartos¢ kazdego wktadu wystarcza na 7 wielowarstwowych
zabiegow - 4 warstwy.

9. MOZLIWE POWIKEANIA
Mozliwe objawy jakie moga sie pojawi¢ podczas, zaraz po, lub w pdZniejszej
fazie po zabiegu, zalezg od wielu czynnikéw, do ktérych nalezg gtebokosé
peelingu chemicznego, fototyp, cechy genetyczno-rasowe, rodzaj skory
(gruba, cienka, zrogowaciata, itp.), indywidualna reakcja pacjenta. Sg nimi
Zazwyczaj:

e obrzgk

® rumien

e deskwamacija (luszczenie sie naskoérka)

® zmiany w pigmentacii

® inne podraznienia.

WAZNE OSTRZEZENIA
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ENERPEEL® EL moze wywofa¢ uczycie Szczypania/pieczenia, ktore
zazwyczaj jest najsilniejsze po pierwszych 2 — 3 min i pozostaje takie przez
kolejne minuty, by zniknaC po zabiegu neutralizacji.

10. OSTRZEZENIA | PROCEDURY W TRAKCIE | PO
ZABIEGU
W trakcie zabiegu pacjent powinien:
1. Zamkna¢ oczy oraz usta
2. zdja¢ szkia kontaktowe
3. mie¢ czysta, oczyszczong i pozbawiong makijazu skore

Ponizsze punkty musza by¢ dokladnie przestrzegane w fazie po zabiegu
zluszczania.

Uwagi dodatkowe:

Unikac ekspozyciji na sforice oraz dziatanie lamp UVA i UVB i zawsze
uzywac odpowiedniej ochrony przeciw stonecznemu i sztucznemu
promieniowaniu (Wspdtczynnik ochrony przeciwstonecznej 50+,
zgodnie z metoda COLIPA).

. Zaleci¢ pacjentowi stosowanie w celach zapobiegawczych

produktéw hamujacych procesy melanogenezy.

. Zalecenia w celu podtrzymania stosowania produktow

poprawiajgcych elastycznosé i nawilzenie skory.
Uzywac delikatnych ptyndw do mycia leczonej powierzchni skory,
unika¢ wszelkiego rodzaju tarcia podczas osuszania skory.

Unika¢  uzywania  produktow  farmaceutycznych  i/lub
kosmetycznych bez uzgodnienia z lekarzem.

Pacjenta odwiadcza, ze przeczytat KARTA ZGODY/INFORMACYJNA oraz , ze zostat poinformowany o celu zabiegu, procedurach oraz charakterystyce
zabiegu chemicznej eksfoliacji przy uzyciu wyrobu ENERPEEL® EL, o pozytywnych skutkach kuracji, o ewentualnych efektach ubocznych oraz o
wytycznych dotyczacych postepowania po kuracii.

Pacjent miat mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymat na nie wyczerpujaca odpowiedz.

Pacjent oswiadcza, iz zapoznat sic z KARTA ZGODY/INFORMACYJNA ktore zawieraja opis wykonywanych procedur.

Data _ _/__ _/____
dd mm rrrr
Imie Nazwisko
(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)
Podpis pacienta
Pacjent upowaznia lekarza do przeprowadzenia zabiegu ztuszczania preparatem ENERPEEL® EL.
Data _ _/___/____
ad mm rrrr
Imie Nazwisko
(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)

Podpis pacienta

WYROB PRZEZNACZONY WYEACZNIE DO UZYTKU PRZEZ LEKARZA

Oswiadczam, iz pacjent zapoznat sie z informacjami zawartymi w KARCIE ZGODY/INFORMACYJNEJ oraz zostat poinformowany o celu, procedurach,
charakterystyce zabiegu chemicznej eksfoliacji z uzyciem Wyrobu Medycznego ENERPEEL® EL, dziataniu dobroczynnym, ewentualnych powikfaniach oraz
procedura do stosowania po zabiegu.

Pacjent miat mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymat na nie wyczerpujaca odpowiedz.

Pacjent dobrowolnie zgodzit sie poddac zabiegowi ztuszczania.

Imie

Data /
d

mm

Nazwisko

(drukowanymi literami) (drukowanymi literami)

Podpis lekarza
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