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MEDICINSKI PROIZVOD ZA KEMIJSKI
PILING | REMODELIRANJE KOZE
PERIOKULARNOG | PERIORALNOG
PODRUCJA (OKO OCIJU | OKO USANA)

*UPOZORENJA

Za ispravno koristenje proizvoda ENERPEEL® EL-PLUS,
morate pozorno procitati ovaj korisnicki prirucnik kako biste
njime rukovali na ispravan i siguran nacin.

Medicinski  proizvod ENERPEEL® EL-PLUS je izveden
kao jednofazni gel s vrlo niskim vrijednostima kiselosti (~
1,20). Zbog toga strogo sliiedite upozorenja i informacije
sadrzane u ovom prirucniku kako biste zastitili sebe i druge
od tjelesnih povreda i materijalne Stete.

VAZNO

Simbol * predstavija znak upozorenja i primjenjuje se uz
sigurnosna upozorenja.

OPCE MJERE PREDOSTROZNOSTI
Ne ostavljajte proizvod nadohvat djecgjih ruku.

Cuvajte Uredaj u sigurnom okruzenju, zadtiéenom od
svjetlosti i pozelino bi bilo na temperaturi izmedu 15°C
i 28°C. U sluCaju nastanka kristala zbog nepravinog
skladiStenja (temperatura niza od 15°C) kako bi se
proizvod vratio u prvobitno stanje, dovoljno je ostaviti
uredaj na temperaturi od 23-28°C oko 4 sata.

Rukuijte proizvodom oprezno, slijedite naznake u svezi
pripreme i provedbe postupaka vezanih za proizvod

U fazama pripreme i izvrSenja, drzite proizvod i njegov
pribor na sigurnom mjestu, nikada ga ne ostavljajte blizu
pacijenta kako biste izbjegli moguc¢ rizik nehoti¢nog i
nezelienog kontakta s pacijentom.




e Odmah nakon uporabe, zatvorite proizvod zamjenom vrha. @ Tvrtka proizvoda¢ odbija bilo kakvu odgovornost za bilo
kakvu Stetu nanesenu imovini ili osobama kao rezultat

e U fazama pripreme proizvoda i izvrSenja uviiek nosite . " o .
neispravne ili neprimjerene uporabe proizvoda.

odgovarajucu zastitu.

Iskoristeni Medicinski proizvod i pribor, ako se ne mogu
ponovno upotrijebiti, moraju se zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim i lokalnim propisima koji se
odnose na zbrinjavanje otpada i zastitu okolisa.

Sredstvo sadrzi smjesu kiselina (Mandeli¢na Kiselina,
Malatna Kiselina i Mlijecna Kiselina) i ima izuzetno
kiselinsku pH vrijednost; zbog toga slijedite nize navedene
upute o pruzanju prve pomoci u slucaju nehoti¢nog i
nezelienog kontakta s proizvodom.

- U slucaju nehotiénog kontakta s netretiranom kozom,
neutralizirajte 7%-tnom otopinom sode bikarbone
i isperite vodom, vise puta i temeljito, u trajanju
minimalno 15 minuta; skinite bilo kakvu kontaminiranu
odjecu i cipele.

- U sluCaju nehoticnog kontakta s konjunktivom
oka, isperite s obilno vode u trajanju minimalno 15
minuta drzeci kapke Sirom otvorene. Zatim primijenite
odgovarajucu terapiju.

- U sluéaju nehoti¢nog kontakta sa sluznicom usne
Supliine, isperite s obilno vode kroz minimalno 10
minuta.

- U slucaju nehoti¢nog gutanja, isperite usta vodom.

Mijere u slu¢aju nehoti¢nog prolijevanja: operite povrsinu
za koju se pretpostavlja da je kontaminirana uz primjenu
obilnih koli¢ina 7%-tne otopine sode bikarbone a zatim
temeljito isperite vodom.
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1. DEFINICIJE, OBRAZLOZENJE |
PODRUCJE PRIMJENE PROIZVODA

Proizvod ENERPEEL® EL-PLUS je medicinski proizvod
koje se upotrebljava za piling i remodeliranje koze (kemijski
piling) periokularnog (ukljucujuci o¢ne kapke) i perioralnog
(ne ukljucujuci usne) podrucja. Proizvod je namijenjen
postizanju rezultata uz kontrolu rizika, kako koristenim
fiziokemijskim oblikom tako i jedinstvenim sustavom
doziranja i nano$enja.

Kemijski piling je indiciran kod nekih dermatoloskih oblika
koje karakterizira aktinicko oste¢enje. Nadalje on takoder
djeluje kao faktor prevencije od posliedica nastalih
izlaganjem svjetlosti, ukljucuju¢i razvoj potencijalno
predkancerogenih keratoza.

Aktinicko ostecenje (klasificirano od strane nekih autora
kao fotostarenje) obuhvaca niz patoloSkih stanja, kao
na primjer aktinicku keratozu (u nekim slu¢ajevima one
mogu imati predkancerogeni potencijal), elastozu koze i
dishromiju koze. Kemijski piling, tj. uklanjanje epidermalnih
stanica, nakon c¢ega slijedi njihova obnova, rezultira
specificnim preventivnim djelovanjem protiv nastanka
koznih lezija (npr. aktinicka keratoza).

Medicinski proizvod ENERPEEL® EL-PLUS treba koristiti
za provedbu povrsinskog kemijskog pilinga (uklanjanje
roZznatog i povrsinskog sloja vitalnog epidermisa) regija
oko ociju i usana. Treba ga primijeniti na neostecenu
kozu u cilju preveniranja nekih patologija koZze kao
Sto je aktinicko ostecenje i, u Sirem smislu, oStecenje
uzrokovano kroni¢nom izlaganju svjetlosti.

Sto je kemijski piling

Kemijski piling je medicinski postupak kojim se koza
podvrgava kontroliranom ostecenju uz primjenu organskih
kiselina. Taj se postupak primjenjuje u cilju poboljsanja
specificnih stanja koze uklanjanjem mrtvih stanica s
roZznatog sloja te obnovom i remodeliranjem vitalnog

dijela epidermisa i/ili dermisa sa sposobnoscu fizioloSkog
preoblikovanja estetskog izgleda.

Osobito paZljiivo treba provoditi kemijski piling oko ociju
i oko usana vodeci racuna o specijalnoj morfologiji tih
osobitih podrucja koze.

Kako je kemijski piling klasificiran

Klasifikacija kemijskog pilinga ovisi o koriStenom
kemijskom sredstvu, vremenu njegova nanosenja na
kozu prije neutralizacije ili pranja (kada se to zahtijeva) te
o dubini do koje se djeluje u kozu te se on dijeli na VRLO
POVRSINSKI PILING (djeluje na roznati sloj), POVRSINSKI
PILING (koji moZe sezati do vitalnog dijela epidermisa sve
do bazalnog sloja), SREDNJE JAKI PILING (koji djeluje na
papilarni dermis) i DUBOKI PILING (koji moze prodrijeti
do retikularnog dermisa). Tijekom postupka kemijskog
pilinga moZe doc¢i do izbjeljivanja koZe, pojava poznata
takoder pod imenom ,frosting*.

Sto je ,frosting®

JFrosting” je vidljiva pojava kao rezultat denaturizacije
proteina (keratina) epidermisa i/ili dermisa koja se sastoji
od 3 razine, u ovisnosti o dubini do koje kiselina prodre:
Razina I.

Ovaj se kemijski piling provodi na povrsinskom sloju koze
i/ili na ¢itavom epidermisu. Ocituje se u vidu razbacanih
malih bijelih mrlja uz pojavu srednje izrazene kozne
upale ili, u slu¢aju dubljeg djelovanja, u vidu homogenije
bjelkaste povrSine kroz koju se nazire srednje izrazeno
crvenilo koze.

Razina Il.

Ovaj se kemijski piling provodi na razini papilarnog
dermisa. Ocituje se kao bijeli homogeni sloj kod kojega je
tesko ustanoviti intenzitet crvenila.

Razina lll.

Ova se razina javlja kao rezultat kemijskog pilinga na razini
retikularnog dermisa. Ona se manifestira u sivkastoj boji.




Definicije: Sloj — Sesija — Faza — Ciklus

Sloj: jednokratno nanoSenje gela na podrucje kozZe.
Sesija: Jednokratni tretman.

Faza: Broj unaprijed odredenih sesija (tretmana).
Ciklus: Broj faza realiziranih godisnje.

ENERPEEL® EL-PLUS predstavija proizvod koje se sastoji
od jednofaznog gela (pH ~ 1,20) s bazom od kisele
smjese posebne formulacije (Mandeli¢na Kiselina, Malatna
Kiselina i Mlije¢na Kiselina) koje se koristi za kemijski piling
i remodeliranje koZze na podrucjima oko ociju (ukljucujuci
ocne kapke) i oko usana (ne ukljuéujudi usne same).
Proizvod ENERPEEL® EL-PLUS namijenjeno je za viSeslojno
nanoSenje (savjetuje se sve do 4 sloja) pri jednom tretmanu
na svako kozno podrudje (vidi definiciju koZznog podrucja u
sljedecoj tocki 1.1.).

Predlaze se, ovisno o potrebnom rezultatu i naravno o vrsti
pacijenta, provesti godisnji ciklus koji se sastoji od dva
slijeda i isti sadrze od dva do Cetiri postupka (tretmana).
Vremenski razmak izmedu dvije sesije (unutar jedne faze)
moze trajati od 10 do 20 dana, u ovisnosti o tipu pacijenta
i Zelienom rezultatu. (Vidi poglavije 2).

ENERPEEL® EL-PLUS je proizvod koje moze obaviti
kemijski piling definiran kao povrsinski (koji ukljucuje roznati
sloj i vitalni dio epidermisa sve do bazalnog sloja) u odnosu
na vrijeme izlaganja prije procesa neutralizacije i subjektivnu
reakciju svakog pojedinog pacijenta. Medutim ne moze se
iskljuciti mogucnost da isti postane srednje jaki piling (koji
djeluje na papilarni dio dermisa) ovisno o broju nanesenih
slojeva, vremenu kontakta, broju prethodno poduzetih
sesija tretmana, vremenskom razmaku izmedu jedne i
druge sesije, genetsko-etnickim karakteristikama pacijenta,
fototipu i tipu koze.

ENERPEEL® EL-PLUS - Mandeli¢na Kiselina 20%, Mali¢na
Kiselina 15%, i Mlijecna Kiselina 10%.

VAZNA UPOZORENJA*

a. U slucaju stvaranja tzv.inja “frosting-a”, ovisno o
nanesenim  slojevima,  vremenu  kontakta,  broju
prethodno obavljenih slijedova, vremenskim intervalima
izmedu jednog slijeda i sljedeceg, geneticko-rasnim
svojstvima, fototipu i vrsti koZe, odmah postupite s
neutralizacijiom  pomocu  odgovarajucih  maramica
ENERPEEL® NEU Neutralizer.

b. Uredaj (TebiPen™) prati aplikatore za jednokratnu
uporabu namijenjene jednom pacijentu i za jedan jedini
postupak. Pakiranje sadrzi 20 aplikatora za jednokratnu
uporabu potrebnih za provodenje onoliko slijedova (vidi
“Definiciju  koZnog podrucja, kemijsko-fizickog oblika
i svojstava posude, pripravka i sustava isporuke” u
sliedecoj tocki 1.1.).

c. Proizvod se moZe koristiti jedino unutar datuma isteka
kako je prikazano na ambalaZi.

ElL=[PLLIS




1.1.  Definicija koznog podrug¢ja, fiziokemijskog
oblika i karakteristike sredstva za primjenu,
sustava za pripremu i primjenu

KoZno podrucje (regija)
Podrucja periokularnog i perioralnog nano$enja slobodno
su podijeliena na sliedece regije. (Vidi sliku 1):

REGIJA

Regija oko pacijentova desnog
oka

Regija oko pacijentova lijevog oka

Regija oko usana

P Y N
All= < || B
W)
=
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Slika 1

Fiziokemijski oblik

Fiziokemijski oblik &ini jednofazni gel s kontroliranom
viskoznoséu koji smanjuje rizik da se proizvod prosiri i/
ili dode u direktan kontakt s konjunktivom oka i/ili rubom
usana.

Uredaj sadrzi: Mandeli¢na Kiselina u koncentraciji od 20%
(post/tez), Malatna Kiselina u koncentraciji od 15% (post/
teZ) i Mlije¢ne Kiseline u koncentraciji od 10% (post/tez).
Ukupan postotak kiselina odgovara 45%. (Vidi Tablicu 1).

FIZIOKEMIJSKI PARAMETRI

Kemijsko-fizikalni oblik Jednofazni gel

Gustoca g/ml

25°C +0°C) 1,15 + 0,03 g/ml

pH (25 °C) 1,25 + 0,35

Koncentracija Mandeli¢ne
Kiseline u Uredaju (post/

tez)

20% + 1,20%

Koncentracija Malatne
Kiseline u Uredaju (post/
te?)

15% + 0,9%

Koncentracija mlijecne

9 (o)
kiseline (w/w) u proizvodu 10% + 1,0%

Tablica 1




Karakteristike sredstva za primjenu, sustava za pripremu
i primjenu

TebiPen™ sredstvo za nano$enje koncipirano je i izvedeno
upravo vodedi racuna o kemijsko-fizikalnom sastavu
piling gela za podrucje oko ociju i usana, regiji nanosenja
(periokularno i perioralno podrucje) te sigurnosti i
preciznosti nanosenja.

TebiPen™ sredstvo za nanosenje omogucuje precizno

doziranje piling gela a njegov specificni vrh aplikatora

omoguduje kontrolirano, precizno i sigurno nanosenje.

TebiPen™ sredstvo za nanoSenje sastoji se od sliedecih

komponenti:

e Ulozak koji sadrzi piling gel zasti¢en sigurnosnim
zatvarac¢em za viSekratno zatvaranje;

e Sredstvo za primjenu u obliku Sprice takoder
zasticeno sigurnosnim zatvaracem za viSekratno
zatvaranje

e Vrh aplikatora za jednokratnu uporabu koji se stavija
na vrh sredstva za primjenu u obliku Sprice.

UloZzak se nalazi u pojedinacno zatvorenoj aluminijskoj

vrecici.

Kako pripremiti TebiPen™ sredstvo za uporabu:

1) Izvadite UloZak iz aluminijske vrecice;

2)  Skinite Sigurnosni zatvarac s glave Uloska

8)  Umetnite UloZak u Sredstvo za primjenu u obliku

Sprice (3-a) poravnanjem sustava vodenja sve dok
se ne zablokira (3-b);

4)  Skinite Sigurnosni zatvara¢ s glave Sredstva
za primjenu u obliku Sprice i stavite jedan Vrh
aplikatora za jednokratnu uporabu gurajuci ga
njezno prema dolje..

ENERPEEL-EL

Slika 2

TebiPen™ sredstvo je sada spremno za uporabu prema
uputama sadrzanima pod to¢kom 7.3 ovog priru¢nika.

BlL-PLUS




SAZETA TABLICA DOZIRANIH KOLICINA

Koli¢ina doziranog gela

nakon ,klika“ =G iS =002

Prosjecna povrsina svake
pojedine regije

Koli¢ina Mandeli¢ne
Kiseline isporucena
“klikom”

~ 0,030 mg

Koli¢ina Malatne Kiseline
isporuc¢ena “klikom”

~0,0225g

Koli¢ina Mlijecne Kiseline
isporu¢ena “klikom”

Tablica 2

VAZNA INFORMACIJA

Nanosenje piling gela zamisljeno je na nacin da
omoguci lijeéniku da Sto sigurnije kontrolira reakciju
pacijenta na kemijski piling.

UPOZORENJE™: navedena povrsinska podrucja razlicitih
koznih podrucja (vidi Sliku 1) i dozirane kolicine smatraju
se indikativnima i valjanima unutar odredenih granica
varijabilnosti te su dane kako bi se lijecniku pomoglo u
njegovoj procjeni te da stekne Sto precizniju kontrolu
nano$enja proizvoda. Medutim, lijeCnik mora imati na
umu da kemijski uc¢inak (¢ak i ukoliko je kontroliran)
moZe varirati od pacijenta do pacijenta.

2. UPUTE | UCESTALOST UPORABE

Proizvod ENERPEEL® EL-PLUS namijenjen je za kemijski
piling ostecenih keratinocita te za poticanje formiranja
novih epidermalnih stanica, time prevenirajuci razvijanje
patologija vezanih za izlaganje svjetlosti (aktinicko
ostecenje, aktinicka keratoza itd.).

Slijed s ENERPEEL® EL-PLUS sastoji se od dva do Cetiri
postupka (tretmana), koji se izvode u intervalima od 10-20
dana.

Preporucujemo godisniji ciklus od dvije faze.

Postupak s ENERPEEL® EL-PLUS-om provodi se u pravilu
nanosenjem sve do Cetiri sloja na svaki od koznih podrucja.
Koli¢ina dozirane kiseline svakim ,klikom* odgovara otprilike
0,15 ml $to je ispravna koli¢ina koju jedan kompletni sloj
pojedine regije sukladno gornjoj tocki 1.1. zahtijeva.

Nakon nanosenja svakog sloja upotrijebite aplikator u
kontinuiranom nacinu rada za distribuciju piling gela u
pojedinacne regije. Nakon otprilike 1-2 minute nanesite
drugi sloj, zatim tredi, pa Cetvrti. Nakon nanosenja Cetvrtog
sloja, pricekajte od 1 do 5 minuta (ovisno o reaktivnosti koze
pojedinog pacijenta) a zatim neutralizirajte odgovarajuéom
maramicom ENERPEEL® NEU Neutralizer.

Svaki postupak (do Cetiri sloja gela na svakoj od povrsina
koze) zahtijeva koli¢inu od otprilike 0,60 ml po svakoj regiji.
Da bi se povecao ucinak kemijskog pilinga koze, moguce
je Cekati do 5 minuta prije nanosenja sliedeceg sloja. U tom
sluGaju, odgovor na kemijski piling moze biti izrazeniji, a
opasnost od komplikacija se povecava.

U slucaju pojave tzv.inja/“frosting-a“, odmah pocnite s
neutralizacijom.

Sve skupa, imajuci u vidu sliedece regije:
A.  Desna periokularna regija (gornji o¢ni kapak, donji

— 0
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ocni kapak i vanjski kantus)

B.  Lijeva periokularna regija (gornji o¢ni kapak, donji o¢ni
kapak i vanjski kantus)

C.  Perioralna regija (nije ukljuc¢en rub usana).

Koli¢ina piling gela (4 sloja) u primjeni na viSe slojeva
odgovara otprilike koli¢ini od 1,8 ml proizvoda.

Svaki UloZzak ENERPEEL® EL-PLUS -a sadrzi dovolino
gela za 83 nanosenja, svakog u koli¢ini od po 0,15 ml.
Sadrzaj jednog punjenja je stoga dovoljan za 7 viSeslojnih
postupaka - s najvise 4 sloja (tretmana).

Lije¢nik mora uvijek voditi raéuna o tome da se kozna
reakcija na tretman kemijskim pilingom moze povecati
izmedu prve i zadnje sesije tretmana.

UPOZORENJE*: ENERPEEL® EL-PLUS MORA SE
NANOSITI SAMO NA NEOSTECENU KOZU.

3. ZAHTJEVI KORISNIKA | SPECIFICNI
~KNOW-HOW*

ENERPEEL® EL-PLUS je Uredaj za izvodenje kemijskog
ljustenja  (kemijskog pilinga) iskljucivo za operatore u
estetskom polju koji moraju imati odgovarajuce iskustvo
u podrucju postupaka kemijskog pilinga i remodeliranja
epidermisa i dermisa kao i specificno poznavanje koze i
potkoznog tkiva, kao $to su:

1. strukturne, morfoloSke i funkcionalne razlike u
periokularnoj  zoni, ukljuCujuéi ocne kapke, te
perioralnoj zoni (ne ukljuéujudi rub usana)

2. patologija i prirodna povijest ostec¢enja uzrokovanih
izlaganjem svjetlosti;

3. aspekti vezani za oblike zagcjeljivanja nakon pilinga i
remodeliranja koze, kao §to su

koagulacija i upala;

angiogeneza;

formiranje zrnastog tkiva;

reepitelizacija;

remodeliranje kalogena;

PoooTw®

4. znanje o razli¢itim tipovima kemijskog pilinga:

a. vrlo povrsinski
b. povrsinski
c. srednje jaki
d. duboki
5. znanje o klasifikaciji fototipa koze po Fitzpatrickovoj

skali

6. znanje o reakciji na kemijski piling s obzirom na razlicite
genetsko-etnicke karakteristike;

7. znanje o klasifikaciji fotostarenja koze prema Glogau
skali

8. znanje o mogucim nuspojavama nakon kemijskog
pilinga.




4. UVODNE INFORMACIJE (4) Tretmani injekcijskim punilima i botoksom trebaju
se obaviti tek nakon kompletnog ciklusa tretmana
proizvodom.

41. Kriteriji isklju¢enja — kada kemijski piling
ne izvoditi

e Incidencija i/ili povijest virusnih infekcija uzrokovanih

Herpes simplexom u tretiranoj regiji.

e  Kirurski zahvat u zadnjih 6 mjeseci (blefaroplastika,

podizanje o¢nih kapaka itd.)

e Imunodepresivne bolesti i lijecenje u tijeku

e Prethodna terapija zracenjem dijela kozZe koji treba

tretirati a koja bi mogla nastetiti fizioloSkoj obnovi
koze.

e QObiteljska povijest razvoja keloidnih i/ili hipertrofi¢nih

oZiljaka.

e Obiteljska povijest razvoja postupalne
hiperpigmentacije.

e Trudnoca

e Dojenje

e Alergija i/ili poznata hipersenzitivnost ili bilo kakva
poznata i/ili moguca nesnosljivost u odnosu na jedan
ili vise komponenti.

e  Ostale zdravstvene okolnosti.

VAZNA UPOZORENJA*

(1) PuSenje moZe utjecati na rezultat tretmana, ono
povecava rizik nastanka oZiliaka i ubrzava stvaranje
bora.

(2) Fototipovi IV, Vi VI na Fitzpatrickovoj skali imaju
veci rizik razvijanja hiperpigmentacije na tretiranim
podrucjima. Fototipovi I, Il, lll su skloniji razvijanju
crvenila i oZiljaka.

(3) Vjerojatnost pojave infekcie herpesom je veca,
osobito u perioralnom podrudju.




4.2. Klasifikacija fototipa prema Fitzpatrickovoj
skali

Fototip identificira vrstu reakcije koZze na sunCeve zrake
na temelju nekoliko karakteristika kao $to su boja kose,
ociju, koze, prisutnost pjega i lentigo promjena te reakcija
pojedinca na suncevo zradenje.
Postoji 6 fototipova koji se medusobno razlikuju po sliedecim Fototip |
karakteristikama (vidi tablicu 4):

FOTOTIP OPIS

Pacijenti s izrazito svijetlom kozom,
Cesto s pjegama, plave ili crvene
kose, s plavim ili sivim oc¢ima. Oni
opcenito razviju vidljivu upalu pri bilo
kakvom nezasti¢enom izlaganju suncu.
Zatamnjenje koze na suncu ili slabo ili
nepostojece. Postoji jaka reakcija na
sunceve zrake s velikim rizikom trajnog
ostecenja.

Pacijenti svijetle puti s tamnoplavom
ili svijetlosmedom kosom. Skloni su
opeklinama od sunca. Oni steknu lagano
(blago zlatasto) zatamnjenje koZze.

Pacijenti s prilicno tamnom koZzom i
smedom kosom. Oni izgore na suncu
tek nakon duZeg izlaganja te steknu
duboko i ujednaceno zatamnjenje koze.

Pacijenti maslinaste puti, tamnim oc¢ima
i crnom kosom rijetko izgore na suncu.
Oni vrlo brzo steknu duboko, ¢okoladno
zatamnjenje koZze.

Fototip IV

Pacijenti izrazito tamne puti, tamnim ocima

Fototip V i crnom kosom. Rijetko izgore na suncu.

Pacijenti crne puti, tamnim oc¢ima i

et crnom kosom.

Tablica 4

* Upozorenje: Fototipovi IV, Vi VI na Fitzpatrickovo skali
imaju veci rizik od razvoja hiperpigmentacije na tretiranim
podrucjima. Fototipovi I, Il, Il skloniji su razvoju upale i
oZiljaka.
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4.3.  Genetsko-etnic¢ka klasifikacija i odgovarajuca reakcija na kemijski piling

Etnicke razlike u reakciji koZe na kemijski piling mogu se svrstati u 6 kategorija, gdje je boja koZe povezana sa somatskim
karakteristikama. Ove kategorije ovise o geografskoj lokaciji i opisane su u tabeli nize:

ORIGINALNO
GEOGRAFSKO
STANISTE

OCJENA
KANDIDATA

KOMPLIKACIJE
NUSPOJAVE

KARAKTERISTIKE
KOZE | CRTA LICA

RASNE
KATEGORIJE

Svijetle do vrlo svijetle Crvenilo +++

Al Sjeverna Europa put Koza kao i crte lica Teleangiektazija vrlo dobra

(Svedani, Irci itd.)

su vrlo fini ostavljanje oZiljka
Europljani . . .
s Srednja Europa Srednja boja i grubost . M -
(Francuzi, Talijani, Juzna Europa Koze i orta lica Niska uCestalost odli¢na

Englezi, Nijemci itd

Mediteranci Sjeverna Afrika i Tamnija i grublja od Hiperpigmentacija +

& o T " . do ++ vrlo dobra
(Spanjolci, Grci itd.) Zapadna Azija Europliana Upala +
Indo-pakistanci Sjeverna- Tamnija i grublja od Hiperpigmentacija
(Pakistanci, Tajlandani srednja Afrika i Mediteranaca s gustom +++ prolazi za piling
itd.) Jugozapadna Azija i masnom kozom i kosom i Hipopigmentacija +
Afrikanci o Crna do duboko crna Hipopigmentacija
: . Srednja i Juzna . o . .
(Afroamerikanci, . boja. Crte lica i koza su + prolazi za piling
o Afrika ) .
Sudanci itd.) grubi do vrlo grubi Hiperpigmentacija ++
Boja koja potpada pod Hinerpiamentaciia
Azijci posebnu klasifikaciju P r(;))lg i jater
(Japanci, Koreanci, Isto¢na Azija od svijetle do srednje K rveni OI Tt dobra
itd.) tamne. Koza i crte lica su Oja prelazi u

hiperpigmentaciju

grubi do vrlo grubi.

Tablica 5

UPOZORENJE™*: Povezanost izmedu Fitzpatrickove skale i genetsko-etnicke klasifikacije moZe biti korisna za predvidanje
reakcije koZe na kemijski piling, kako radi procjene njegove ucinkovitosti tako i za utvrdivanje mogucih nuspojava.




4.4. Klasifikacija fotostarenja koze prema Glogau skali
Uvjeti fotostarenja mogu se opisati prema skali koju je osmislio Glogau, i to kako slijedi:

STUPANJ

Neznatno od 28 do 35 godina Karakterizirano malim borama, bez keratoza

Karakterizirano malim borama, blijedom puti uz prisutnost

Umjereno 0d 35 do 50 godina aktinitke keratoze

Karakterizirano dubokim borama, uz prisutnost

el 0d 50 do 65 godina teleangiektazije, pigmentiranih lezija i aktinicke keratoze

Karakterizirano dinami¢kim i gravitacijskim borama,

0d 60 do 75 godina fotostarenjem i aktinickom keratozom

Tablica 6




5. IDENTIFIKACIJA KOMPONENATA

Svaki komplet ENERPEEL® EL-PLUS sadrzi sliedece
komponente:
(1) br. 2 uloSci svaki sa po 12,5 ml piling gela;
(2) br. 1 Sredstvo za primjenu u obliku $price u koje
se mora umetnuti piling gel
(8) br. 20 vlaznih maramica za brisanje za jednokratnu
uporabu za ENERPEEL® PS Preparatory Solution
otopinu za pripremu — 3 ml
(4) br. 20 vlaznih maramica za brisanje za jednokratnu
uporabu za ENERPEEL® NEU Neutralizer
neutralizator — 3 ml
5) br. 20 vrhova Aplikatora za jednokratnu uporabu;
6) Korisnicki prirucnik (CD);
7) Povijest bolesti pacijenta (CD);
8) Obrazac izjave o pristanku (CD);

(
(
(
(

6. TEHNICKI PODACI

6.1. Medicinski proizvod ENERPEEL® EL-PLUS
Jednofazni gel s kontroliranom viskoznoséu, gustoce ~
1,14 g/ml i pH ~ 1,20, sadrzan u Ulosku koji se umece
u Sredstvo za primjenu u obliku Sprice; Vrh aplikatora
za jednokratnu uporabu stavija se na vrh Sredstva za
primjenu u obliku $price.

6.2. Pribor

6.2.1. ENERPEEL® PS Preparatory Solution

otopina za pripremu

VlaZne maramice za jednokratnu uporabu natopliene
otopinom sastava kojim se koZa priprema za kemijski
piling. Ona potice specificni postupak delipidacije, koristan
za postizanje ujednacenijeg, ucinkovitiieg i djelotvornijeg
kemijskog pilinga.

6.2.2. ENERPEEL® NEU Neutralizer neutralizator

Vlazne maramice za jednokratnu uporabu natopliene
baznom otopinom koja sadrZi arginin s pribliznim pH ~
10. Ona potice specificno djelovanje u cilju neutralizacije
kiselinskih piling sredstava. Ona pomaze u moduliranju
procesa kemijskog pilinga.




7. UPUTE ZA PROIZVOD

7.1.  Uvodni postupci
Uvodne postupke treba smatrati bitnim stupnjem o kojem
ovise naknadni postupci a prema tome i ispravna uporaba
proizvoda; oni se mogu sazeti kako slijedi:
1. kompilacija pacijentove povijesti bolesti;
2. ispunjavanje obrasca izjave o pristanku.

7.1.1. Pacijentova povijest bolesti
Pacijentova povijest bolesti opisuje i identificira:
1. informacije o pacijentu;
2. kriterij isklju¢enja — kada ne izvoditi kemijski piling;
3. postupke uporabe;
4 fototip klasificiran prema Fitzpatrickovoj skali (tocka
4.2)
procjenu fotostarenja prema Glogau skali (toc¢ka 4.4.);
genetsko-etnicku klasifikaciju i odgovarajucu reakciju
na kemijski piling (tocka 4.3.);
definiciju koZznog podrucja;
procijenjeni broj sesija tretmana
slojeve medicinskog proizvoda i vrijeme nanosenja;
0. bilo kakve zdravstvene zabilieske

o o
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7.1.2. Obrazac izjave o pristanku
Obrascem izjave o pristanku pacijent pokazuje da je
informiran o:
1. uvodnim postupcima;
2. definicijama;
3. svrsi tretmana uz koriStenje medicinskog proizvoda
ENERPEEL® EL-PLUS;
4. postupcima koristenja;
5. kriteriju iskljucivosti — kada ne izvoditi kemijski piling

6. tretmanima uz primjenu medicinskog proizvoda
ENERPEEL® EL-PLUS i upozorenjima;
7. trajanju pojedinacnog tretmana;
8.  procijenjenom broju sesija potrebnih da se postigne
cilj tretmana;
. mogucim nuspojavama;
10. Postupci tijekom i nakon tretmana.

7.2 Uvodni postupak — pripremna faza

Za ispravnu i sigurnu uporabu proizvoda preporucujemo

strogo pridrzavanje nize navedenih postupaka:

1. Polozite pacijenta na krevet u opustenom poloZaju;

2. Nosite zastitne gumene rukavice ili odgovarajuc¢e od
nekog drugog sli¢nog materijala;

3. Nosite odjecu primjerenu postupcima u zdravstvu;

4. Pripremite omotnicu otopine za pripremu ENERPEEL®
PS Preparatory Solution;

5. Pripremite viskozni vazelin;

6.  Pripremite proizvod ENERPEEL® EL-PLUS (vidi
Definiciju  koZnog podrucja, fiziokemijskog oblika
i karakteristika sredstva za primjenu, sustava za
pripremu i primjenu u gornjoj tocki 1.1);

7.  Stavite omotnicu Neutralizatora ENERPEEL® NEU
Neutralizer, jo$ uvijek zatvorenu, nadohvat ruke, blizu
proizvoda ENERPEEL® EL-PLUS.

VAZNO UPOZORENJE*: pripazite na to da pacient ne
nosi sminku niti/ili kontaktne lece.
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7.3. Postupak nano$enja - faza izvr§enja

Za ispravno i sigurno  rukovanje proizvodom,

preporucujemo strogo pridrZzavanje postupaka kako je

nize opisano:

1. Nanesite dovoljan sloj viskoznog Vazelina na usne
pacijenta na nacin da ga nanesete do 1-2 mm od
vanjskog ruba usana.

2. Otvorite omotnicu otopine za pripremu ENERPEEL®
PS Preparatory Solution, izvadite vlaznu maramicu i
nanesite otopinu trljajuci njezno o koznu regiju koja je
pod tretmanom *O.(Vidi sliku 3).

=
= - e ==

Slika 3

3. Pripremite proizvod kako je navedeno pod gornjom

toSkom 1.1. (Karakteristike sredstva za primjenu,
sustav za pripremu i primjenu); (vidi sliku 4).

Odblokirajte TebiPen™ okretanjem Uloska u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu.

™

Postavite TebiPen™ tako da je ravni dio vrha Aplikatora
okrenut prema gore, zatim pritisnite uloZzak prema dolje
radi doziranja prethodno izmjerene koli¢ine gela na vrh
Aplikatora (vrh Aplikatora izveden je s malim krilcima za
prihvat kapi gela te istovremeno za specificnu masazu
tretiranih podrucja koze (vidi sliku 5).

Slika 5

Okerenite TebiPen™ drzeci ga uz kozu (podalje od ociju
i usana) i zapocnite tretman proizvodom.

1 2.
Skinite sigurnosni zatvaraC s glave
Sredstva za primjenu u obliku Sprice

Umetnite UloZak poravnanjem
sustava vodenja

3.
Umetnite jedan Vrh aplikatora za
jednokratnu uporabu na diznu
sredstva za primjenu u obliku Sprice

Slika 4




Napomena: Kod prve uporabe trebat cete kliknuti jedanput
ili dvaput kako bi piling gel ispunio kanilu glave sredstva
za primjenu u obliku Sprice. Kada se na aplikatoru pojavi
nesto piling gela, uklonite bilo kakav visak gazom a zatim,
kod pokretanja, Kliknite jos jedanput tako da se prethodno
izmjerena koli¢ina gela stavi na vrh Aplikatora.

7.  Nanesite prvi sloj ENERPEEL® EL-PLUS -a na
svako kozno podrucje koje se tretira, pocevsi od
kozZne jedinice A; ponovite postupak kod svakog od
sliedecih koznih podrucja B i C (prema klasifikacijskoj
listi pod to¢kom 1.1.) nakon uputa prikazanih na Slici
6 *@:

Slika 6

8. Ostavite na 1-2 minute kako biste bili sigurni da

mazete gel na tretirano podrucje koze ujednaceno uz
uporabu vrha Aplikatora *©;

9.  Ponovite postupak sve do nanosenja preporucena 4

sloja u vremenskim intervalima navedenim u Tabeli 7
*(4).

SLOUEVI PRECORLEE 0
1. sloj ~ 1-2 minute
2. sloj ~ 1-2 minute
3. sloj ~ 1-2 minute
4. sloj ~ 1-5 minuta

Ukupno vrijeme jedne

~ 4-11 minuta

sesije
Tablica 7

10. Nakon posliednjeg nano$enja pricekajte ~ od 1
do 5 minuta (ovisno o reaktivnosti koZe pojedinog
pacijenta), vodedi ratuna o tome da nanesete gel po
cijeloj povrsini koze na homogeni nacin *©;

11. Lagano uklonite bilo kakav visak gela, na kraju jos
uvijek neapsorbiranog, komadiéem gaze;

12. PazZljivo poduzmite postupak neutralizacie *© uz
uporabu ENERPEEL® NEU Neutralizer maramice za
neutralizaciju kod ¢ega ju stavljajte na kozu pazljivo,
oprezno i opetovano prema uputama prikazanima na

Slici 7;
T~ T
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Slika 7

13. Nakon sesije * bacite cjelokupni koristeni materijal

te materijal koji se, prema specificnim europskim, te

nacionalnim i lokalnim standardima koji se odnose na
zastitu okolisa, ne moze vise koristiti.

OPCE UPOZORENJE: ovisno o tipu koZe pacienta,
fototipu, genetsko-etnickim karakteristikama, broju ranije
obavijenih sesija, vremenu kontakta gela te pojedinacnoj
reakciji u fazama nanosenja proizvoda, moZe se pojaviti
Jfrosting”: kako biste modulirali Zeljenu dubinu tretmana,
podrucje treba odmah neutralizirati nakon pojave prvih
bjelkastih mrija. Prethodni tretman koZe preparatima
baziranim na alfa-hidroksi kiselinama (AHA), beta-hidroksi
kiselinama (BHA) i/ili tvarima s keratolitickim djelovanjem
moZe dovesti do povecanog odgovora iritacijom koZze na
Mediicinski Uredaj ENERPEEL® medicinski uredaj EL-PLUS.

UPOZORENJE:*" savjetujte pacijenta da svoje oi tijigkom
tretmana stalno drzi zatvorene.
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UPOZORENJE:*? nanosite gel sigurni da moZete odrZavati
udalienost od 1-2 mm od ruba gornjeg i donjeg o¢nog
kapka te od ruba usana.

UPOZORENJE:*® tjjekom svake faze nanoSenja koja
ukliucuje premazivanje gelom, vrlo je vazno distribuirati gel
ravhomjerno; to se moze postici uz koristenje aplikatora
kojim se moguce akumulacie gela premazuju na
ravnomjeran nacin po cijeloj koznoj regiji.

UPOZORENJE:** svaka se sesija treba sastojati od 4 sloja
gela. Medutim na lijecniku je da odluci da li ili ne nanijeti sva
4 sloja gela, ovisno o razlicitim kozZnim reakcijama pacijenta.

UPOZORENJE:*® tijekom nanosenja, vremenske intervale
izmedu jednog i drugog sloja i vrijeme kontakta gela s
koZom nakon zadnjeg nanosenja, prije neutralizacije, lijecnik
moZe povecati po viastitom nahodenju imajuci na umu
njegovo osobno iskustvo u izvodenju kemijskog pilinga
uporabom proizvoda ENERPEEL® EL-PLUS te smanjujuci
vriieme koZne reakcije svakog pojedinacnog pacienta.
Ako pacijent osjeca prekomjerno peckanje, preporuca se
smanijiti vrijeme primjene gela za piling i/ili broj nanesenih
slojeva.

UPOZORENJE:*® postupak neutralizacije je vrlo vaZan
korak u kontroli intenziteta kemijskog pilinga te se mora
obaviti  ucinkovito  opetovanim  nanoSenjem  viazne
maramice Neutralizatora ENERPEEL® NEU Neutralizer, uz
primjenu relativno snaznog pritiska na tretiranu regiju koze
na nekoliko sekundi.

UPOZORENJE:*™ Blokirajte uloZak tako da ga okrecete u
smjeru kazaljke na satu, uklonite aplikator za jednu uporabu
i zatvorite TebiPen s kapom nakon svake pojedinacne
uporabe. Spremnik koji sadrZi gel za uklanjanje ne smije se
ukloniti sve dok se ne iscrpi.

8. POSTUPCI UPORABE

Tretman ENERPEEL® EL-om izvodi se u tri glavna
koraka.

1. Priprema
Ovaj postupak, izveden otopinom za pripremu
ENERPEEL® PS Preparatory Solution ucinkovito

priprema koZu za ravnomijerno rasprostiranje proizvoda.
2. Nanosenje proizvoda
a) To je medicinski postupak kemijskog pilinga
nanosenjem proizvoda na odabranu regiju koze.
Intenzitet pilinga, dubina remodeliranja i pojava
Jfrostinga“ ovisi o broju slojeva nanesenog gel,
broju ranije obavljenih tretmana i vremenu kontakta
izmedu sredstva i odabrane regije koze.
¢) Vrijeme nano$enja i broj slojeva gela koji se nanose
su predeterminirani; lije¢nik mora u svakom slucaju
pazljivo procijeniti reakciju koze ovisno o tretiranoj
regiji, pacijentovom fototipu, stupnju fotostarenja
i/l kronoloskog  starenja,  genetsko-etniCkim
karakteristikama i pacijentovoj relativnoj osjetljivosti.
3. Neutralizacija
Ovaj postupak koji se izvodi Neutralizatorom
ENERPEEL® NEU Neutralizer smanjuje kiselost
moduliranjem dubine pilinga neutralizacijom.

b

Svaki od ova tri koraka detaljno je opisan u poglavlju 7:
Upute o proizvodu.




9. MJERE PREDOSTROZNOSTI
TIJEKOM POSTUPAKA

Tijekom uvodnog postupka, te pri nanosenju proizvoda,
provjerite jesu li sva upozorenja i sigurnosne mijere
provedeni. Sliedeca upozorenja su osobito vazna:

1. Maramice otopine za pripremu ENERPEEL® PS
Preparatory Solution navlaZzene su odredenom koli¢inom
otopine kako bi se rizik kapanja sveo na minimum.
Medutim lijecnik mora osobito pripaziti i savjetovati
pacijenta da svoje o&i i usne drzi zatvorene prilikom
nanosenja otopine kako bi se izbjegao nehoti¢an
kontakt otopine s konjunktivom oka i/ili usnama.

2. Aplikator sredstva omogucuje precizno nano$enje gela
kako bi se rizik nehoticnog kontakta s konjunktivom
oka i/ili usnama sveo na minimum. Medutim, lijecnik
mora biti apsolutno oprezan i slijediti upute o nanosenju
navedene pod gornjom tockom 7.3. (Slka 6) te
savjetovati pacijenta da svoje oci i usne drZi zatvorene u
fazi nano$enja kako bi sprijecio nehoti¢an kontakt gela
s konjunktivom oka i/ili rubom usana.

Pri
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uklanjanju bilo kakvog viska neapsorbiranog gela, osobitu

pozornost obratite na to da izbjegnete poviacenje
ostataka gela u konjunktivu oka i/ili na rub usana.
Maramice Neutralizatora ENERPEEL® NEU Neutralizer
naviazene su odredenom koli¢inom neutralizirajuce
otopine kako bi se smanjila jacina kiseline te modificirala
dubina pilinga putem neutralizacije. U svakom slucaju
lie¢nik mora obratiti maksimalnu pozornost i savjetovati
pacijenta da drzi svoje odi i usne zatvorene tijekom faze
neutralizacije kako bi se izbjegao nehotiCan kontakt
neutraliziraju¢e otopine s konjunktivom oka i/ili rubom
usana.

10. MOGUCI EFEKTI TIJEKOM
TRETMANA

ENERPEEL® EL-PLUS moZe izazvati osjecaj trnaca/
peckanja koji obi¢no doseze maksimalni intenzitet nakon
prvih nekoliko minuta i ostaje konstantan u sliede¢im
minutama sve dok se ne smanji nakon neutralizacije.
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11. MOGUCI EFEKTI NAKON
TRETMANA

Manifestacije koje se mogu pojaviti tijekom, odmah nakon ili
u fazi nakon tretmana ovise o razli¢itim varijablama kao $to
su dubina kemijskog pilinga, fototip pacijenta, genetsko-
etnicke karakteristike, tip koze (debela, tanka, keratozna
itd.), subjektivna reakcija svakog pojedinog pacijenta, i
ukljuéuju uglavnom:

e edem
crvenilo
pjege
varijacije pigmenata
ostale nadrazujuce reakcije.

12. RAZMATRANJA NAKON
TRETMANA

Kemijski piling stanjuje povrsinski sloj koze. Zbog toga se
funkcija koze kao prirodne barijere mijenja a reakcija koze
na buduce tretmane se moZe povecati. Lije¢nik mora
biti osobito oprezan pri obavljanju uzastopnih postupaka
kemijskog pilinga.

VAZNO UPOZORENJE*

Izbjegavajte poduzimanje tretmana u ljetnoj sezoni kad je

jako sunce. Suncevo zracenje te svi postupci umjetnog

tamnjenja koZe mogu prouzroditi hiperpigmentaciju koZe.

Lije¢nik mora pomno procijeniti svaki tretman nakon pilinga,

bududi da neprimjerena uporaba lijgkova, kozmeticki

proizvodi il nanoSenje maski za smirenje koZze mogu usporiti
proces fizioloSke obnove koZne barijere; stoga je neophodno
odnositi se prema fazi nakon tretmana na temelju osobnog
iskustva lijecnika pri poduzimanju bilo kakvih farmaceutskih

ili kozmetickih intervencija. U svakom slucaju, faza nakon

tretmana mora ukljuciti sliedece:

1. uvilek savjetujte pacijenta da koristi odgovarajucu zastitu
protiv suncevog i umjetnog zracenja (50+ faktor zastite od
sunca prema COLIPA metodi);

2. preporucCite nano$enje proizvoda koji je sposoban
regulirati proces melanogeneze;

3. preporucite nanoSenje proizvoda koji je sposoban
povecati elastiCnost i hidrataciju koze u svrhu odrzavanja;

4. obaviestite pacijenta da tretiranu zonu Cisti njezno,
izbjegavajudi bilo kakvo trljanje;

5. Obaviestite  pacienta da  izbjegava  koriStenje
farmaceutskih ¥/l kozmetickih proizvoda po viastitu
nahodenju a da se prvo ne konzultira s lijeénikom.




13. MALI RJIECNIK POJMOVA

Vrh aplikatora — Odstranjiv dio za jednokratnu uporabu
koji se stavlja na vrh Sredstva za primjenu u obliku Sprice
a namijenjen je nanoSenju gela za kemijski piling. Oblik i
materijali jamce kontrolirano i precizno nanoSenje te prema
tome sigurniju primjenu proizvoda.

Arginin — Osnovna aminokiselina prisutna u Zivotinjskim i
bilinim proteinima.

Baza - Kemijska tvar sposobna prihvatiti jedan ili viSe
protona (prema Bronstedu i Lowry-u, 1887.)

Ulozak — Zatvoreni cilindar koji sadrzi jednofazni piling gel
koji se stavlja na sredstvo za primjenu.

Kemijski piling (kemoeksfolijacija) — Postupak koji se koristi
za poboljSanje specificnih stanja koze uklanjanjem mrtvih
stanica roznatog sloja i remodeliranjem epidermisa i dermisa
u ovisnosti 0 dosegnutoj dubini. On se moze podijeliti na vrlo
povrsinski, povrsinski, srednje jaki i duboki piling, ovisno o
koristenom piling sredstvu te vremenu nano$enja na kozu
prije neutralizacije ili pranja (vidi poglavije 1).

Fitzpatrickova skala — Ova skala odreduje fototipove na
temelju kose, odiju i boje koze te na temelju reakcije na
suncevo zraCenje.

Fototip — Fototip je broj (od | do VI) koji naznacuje osobnu
osjetljivost na suncevo zragenje u odnosu na pigmentaciju
koze te boju odiju i kose. Fototip naznacduje stupanj do
kojeg koZa ima sposobnost obraniti se (vidi tocku 4.2.).

Fotostarenje — Kombinacija biokemijskih i histoloskih
promjena na kozi uzrokovanih Cestim i produzenim
izlaganjem ultraljubi¢astom zracenju koje odreduje posebni
tip preranog starenja. UltraljubiCaste zrake djeluju direktno

i djelomi¢no proizvodnjom slobodnih radikala koji su
sposobno ostetiti DNK, proteine i fosfolipide stani¢nih
membrana (vidi tocku 4.4.).

Frosting — Izbjeljivanje kozZe uzrokovano denaturizacijom
epidermalnih i/ili dermalnih proteina nakon kemijskog
pilinga. Podijelieno je u 3 razine (vidi poglavije 1).

Glogao skala — Ova skala odreduje stupanj pojedinacnog
fotostarenja na temelju dobi i Stete na kozi uzrokovane
dugotrajnim izlaganjem ultraljubi¢astim zrakama.

Kiselina — Kemijska tvar koja je sposobna osloboditi jedan
ili vise protona (prema Bronstedu i Lowry-u, 1887.). Jacina
kiseline ovisi o stupnju elektrolitske disocijacije u vodenoj
otopini.

Komplikacije — Sekundarne reakcije koje koristenje nekih
proizvoda moze prouzroGiti pored glavnog blagotvornog
djelovanja.

Malatna Kiselina — Alfa-hidroksi organska kiselina u vocu,
osobito u kori jabuke. U obliku svog aniona, bolesnik,
jabuc¢na kiselina klju¢ni je meduprodukt u glavnom ciklusu
proizvodnje stani¢ne energije.

Mandeliéna kiselina — Aromatska @-hidroksi kiselinska
kiselina molekulske formule C6H5CH (OH)CO2H. Nalazi
svoju primjenu u dermatologiji u lijecenju akni, kao
umirujuce sredstvo za iritaciju nakon laserskog tretmana
koze, te u estetskoj medicini u podrucju kemijskog pilinga.

Mlije¢na kiselina — Organska kiselina (2-hidroksipropanska
kiselina) — formula CH,-CH(OH)-COOH u prirodi prisutna
uglavnom u mlijeku. Ona igra vaznu ulogu u razli¢itim
biokemijskim procesima. Ustvari, mlije¢na kiselina i laktati se
potvrduju kao ucinkoviti inhibitori u procesu melanogeneze.

Medicinski proizvod — medicinski proizvod znaci svaki
instrument, naprava, uredaj, materijal ili drugi predmet,
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bilo da se koristi sam ili u kombinaciji, ukljucujuci racunalni
program potreban za njegovu ispravnu primjenu [...] i koji
ne postize svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na
ljudskom tijelu farmakolo$kim, imunoloskim ili metabolickim
sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomoci u njegovoj
funkciji (pozivanje na Direktivu 93/42/EEZ, 47/2007/EZ te
naknade izmjene i dopune/nadopune — u svezi medicinskih
proizvoda,).

Neutralizacija — Proces ili postupak koji se sastoji u
dodavanju base/kiseline u obliku Ciste tvari (krute, tekuce
ili plina) ili u obliku vodene otopine, radi podeSavanja pH
vrijednosti na fizioloSku vrijednost.

Neutralizator — Baza/kiselina dodana kiseloj/baznoj otopini
u obliku Ciste tvari (krute, tekuce ili plina) ili u obliku vodene
otopine, radi podeSavanja pH vrijednosti na fizioloSku
vrijednost.

Obrazac informirane izjave o pristanku - Pisani
dokument u kojemu pacijent izjavljuje da posjeduje znanja o
postupcima svih kemijskih pilinga proizvodom, sve moguce
popratne rizike plus rizike tretmana nakon pilinga i oviascuje
lijecnika da samostalno poduzme tretman.

Otopina za pripremu — Oksidirana hidroalkoholna otopina
pogodna za pripremu koZe podvrgnute tretmanu s ciliem
postizanja najujednacenije apsorpcije piling gela.

Pacijentova povijest bolesti — Pisani dokument Kkoji
se odnosi na pojedinaénog pacijenta u kojemu lijecnik
odreduje vremena tretmana te u koji upisuje sve
karakteristike pacijenta potrebne za tretman kemijskog
pilinga proizvodom.

pH — Vrijednost kojom se izrazava koncentracija vodikovih
jona prisutnin u otopini. Ona se izrazava kao negativan
algoritam na skali od 10 koncentracije vodikovih iona
prisutnih u vodenoj otopini, a prema sliedec¢oj formuli:

pH =-log,, [H+ koncentracija]
pH skala se koristi za izrazavanje kiselosti ili alkali¢nosti
vodene otopine.
pH = 7 naznacuje neutralnost;
pH: 0-7 naznacuje kiselost;
pH: 7-14 naznacuje bazi¢nost.

Postupak — Jednokratna sesija. Kompletna faza tretmana
sastavliena je od maksimalno Cetiri sesije ili tretmana na
svakom pojedinanom pacijentu.

Nekoliko faza u godini tvore jedan ciklus.

Regija — Dio koze koji se podvrgava postupku kemijskog
pilinga. Regije se proizvoljno dijele na sliedeca podrucja:

A — Desno periokularno podrucje (oko desnog oka)

B - Lijevo periokularno podrucije (oko lijevog oka)

C - Perioralno podrucje (ne ukljucujuci rub usana).

(Tocka 1.1.).

Sloj - jednostruki nanos proizvoda na tretiranu regiju.
Preporucuju se maksimalno Cetiri sloja pri svakoj sesiji.

Sredstvo za primjenu u obliku Sprice — Komponenta u
koju se stavija ulozak.

Tretman - To je postupak, tj. medicinski

kemijskog pilinga.

postupak




14. 1ZVJESTAJI

U slu¢aju nuspojava koje se javijaju koristenjem medicinskih
proizvoda za kemijski piling ENERPEEL® EL-PLUS, molimo
da odmah izvijestite o slu¢aju na sliededi telefonski broj:
+39 0365 529117 ili sastavljanjem odgovarajuceg izvjestaja
0 nuspojavama ,Adverse Event Report“ koji se moze
skinuti sa sliedece internetske stranice:
www.tebitech.com, i poslati putem faksa na broj +39
0365 522619 ili na sliedecu e-mail adresu:
regulatoryaffairs@general-topics.com.

Takoder je pokrenuta i postprodajna anketa. Tom se
anketom mogu dojaviti eventualni  komentari u svezi
koristenja medicinskog proizvoda ENERPEEL® EL-PLUS
(ocjena ucinkovitosti i podnosljivosti, moguci kolateralni
efekti, zapazanja itd) ispunjavanjem posebnog obrasca
postprodajnog nadzora Post-Sales Surveillance Form, |
taj se obrazac moze skinuti s internetske adrese:
www.tebitech.com (e-mail: regulatoryaffairs@general-
topics.com; fax: +39 0365 522619).

15. TEHNICKA PODRSKA

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

Datum posliednjeg testiranja: srpanj 2020
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Via Lungolago Zanardelli, 32
25087 Salo (BS) - ITALIA
Tel. +39 0365 529117  Fax +39 0365 522619
web: www.tebitech.com e e-mail: info@tebitech.com
www.tebitech.com

P-EL-PLUS-MI-HR-2



