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DISPOSITIVO MEDICO PARA LA
EXFOLIACION Y EL REMODELADO
CUTANEO DE LA ZONA DEL
CONTORNO DE OJOS Y LABIOS

*ADVERTENCIAS

Para un uso correcto de ENERPEEL® EL (Dispositivo) se
ruega leer atentamente el presente manual de instrucciones
con el fin de proceder en modo correcto y seguro.

El Dispositivo Médico ENERPEEL® EL se compone de un
gel monofasico con valores de acidez muy bajos (~0,90).
Por este motivo, con objeto de autoprotegerse y proteger a
los demds de lesiones o dafios materiales, se recomienda
seguir escrupulosamente las advertencias e informaciones
contenidas en el presente manual.

IMPORTANTE

El simbolo* constituye un signo de advertencia y aparece
junto a las informaciones de seguridad.

PRECAUCIONES GENERALES
e No dejar el dispositivo al alcance de los nifos.

e Conserve el producto en un ambiente seguro,
protegido de la luz y, de ser posible, a una temperatura
comprendida entre 15 y 28 °C. Para que el producto
vuelva a su condicion original, si se formaran cristales
debido a una conservacion inapropiada (temperatura
inferior a 15 °C), es suficiente dejarlo a una temperatura
de 23-28 °C por aproximadamente 4 horas.

Manejar con cuidado siguiendo las indicaciones
suministradas en cuanto al procedimiento de preparacion
y de ejecucion del Dispositivo.

L]

Durante el procedimiento de preparacion y de ejecucion,
conservar el Dispositivo y sus accesorios en lugar seguro,
no dejarlo en las inmediaciones del paciente para evitar




posibles riesgos derivados de un contacto involuntario y
accidental del Dispositivo con el paciente.

Volver a cerrar el Dispositivo con su cépsula
inmediatamente después de su utilizacion.

Durante los procedimientos preparatorios y de ejecucion
del Dispositivo, usar siempre la proteccion adecuada.

Elimine el Dispositivo Médico y los accesorios utilizados
siguiendo las especificas normativas nacionales y locales
en materia de proteccion mediambiental y de eliminacion
de residuos.

El Dispositivo contiene una mezcla de &cidos
(&cido lactico y &acido tricloroacético) y tiene un pH
extremadamente acido; por este motivo se recomienda
seguir las indicaciones de primeros auxilios incluidas
a continuacion, en caso de contacto accidental e
involuntario con el Dispositivo.

- En caso de contacto accidental con la piel no tratada,
neutralizar con una solucién de bicarbonato de sodio
al 7% vy lavar repetida y abundantemente con agua
durante al menos 15 minutos, y despojarse de
prendas y eventual calzado contaminados.

- En caso de contacto accidental con la mucosa
ocular, aclarar abundantemente con agua, a parpado
abierto, durante al menos 15 minutos, e instaurar el
tratamiento adecuado.

- En caso de contacto accidental con la piel y/o la
mucosa labial, aclarar abundantemente con agua
durante un minimo de 10 minutos.

- En caso de ingestion accidental, enjuagar la boca
con agua si el paciente esta consciente.

Precauciones en caso de vertido accidental: lavar con
una solucion abundante de bicarbonato de sodio al 7%
los objetos o la fraccion de ambiente eventualmente
contaminada, y después enjuagar con agua en
abundancia.

Cualquier perjuicio a cosas o personas causado por
un uso incorrecto o impropio del Dispositivo no puede
considerarse responsabilidad de la empresa productora.
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1. DEFINICIONES, DESCRIPCION E
INDICACIONES DEL DISPOSITIVO

ENERPEEL® EL es un Dispositivo médico indicado para la
exfoliacion y la remodelacion cutanea (“peeling” quimico) de
la zona periocular (incluidos los parpados) y labial (excluida
la piel de los labios). El Dispositivo ha sido concebido con
objeto de optimizar el resultado, controlando el riesgo, tanto
por la forma quimico-fisica utilizada como por su particular
sistema de suministrar el producto y de aplicacion.

La exfoliacion quimica esta indicada esencialmente en
el tratamiento de algunas formas aquejadas de dano
actinico, contribuyendo ademas a actuar como factor de
prevencion de las consecuencias del dafo inducido por la
fotoexposicion, comprendidas las lesiones queratdsicas,
potencialmente pre-cancerosas.

El dafo actinico (calificado por algunos autores como
fotoenvejecimiento) se traduce en una serie de condiciones
patoldgicas, como por ejemplo la queratosis actinica (lesion
en ocasiones pre-cancerosa), la elastosis cutanea, o las
discromias cutaneas, en que la exfoliacion quimica, al
eliminar las células epidérmicas y favorecer la renovacion,
logra una especifica accion preventiva que impide la
formacién de lesiones cutaneas (por ejemplo, la queratosis
actinica).

El dispositivo médico ENERPEEL® EL ha sido concebido
para ser utilizado en la practica de la exfoliacion quimica
superficial (capa cérnea y parte superficial de la epidermis
vital) de la zona cutdnea periocular y labial, y debe ser
aplicado sobre piel integra con el fin de prevenir algunas
patologias cuténeas, como la actinica y -en un sentido mas
amplio- los dafos producidos por la fotoexposicion cronica.

¢ Qué es el “peeling” quimico?
El “peeling” quimico es un acto médico que determina un
dano controlado de la piel efectuado a través del uso de

acidos organicos. Este procedimiento se utiliza para mejorar
las condiciones especificas de la piel mediante la eliminacion
de las células muertas de la capa cornea y la regeneracion y
el remodelado del area vital de la epidermis y/o de la dermis,
con la finalidad de modificar fisioldgicamente su aspecto
estético.

De modo particular, el “peeling” quimico de la zona del
contorno de ojos y labios debe ser tratado atendiendo
cuidadosamente la especial morfologia de estas zonas
cutaneas.

|«

¢ Como se clasifica el “peeling” quimico?

El “peeling” quimico, en funcién de la naturaleza del agente
quimico utilizado y de los tiempos de aplicacion del mismo
sobre la piel antes de la neutralizacion o del aclarado, (cuando
se realizan) y de la profundidad alcanzada en la piel puede
clasificarse en muy superficial (que afecta la capa cdérnea),
superficial (capaz de alcanzar el drea vital de la epidermis,
hasta la capa basica), medio (cuando llega a incidir sobre
la zona papilar de la dermis), profundo (si alcanza la dermis
reticular). Durante la ejecucion del “peeling” quimico puede
verificarse un aclaramiento de la piel denominado “frosting”.

¢ Qué es el “frosting”?

El “frosting” es expresion de la desnaturalizacion de las
proteinas epidérmicas (queratina) y/o dérmicas y puede
dividirse en 3 niveles, segun la profundidad que alcanza el
acido:

Nivel I.

Es expresion de un “peeling” quimico a nivel de la zona
superficial y/o de toda la epidermis. Se manifiesta en forma
de manchas blancas de pequefia dimensién y extension
difusa, con eritema de intensidad media o, en el caso de una
accion mas profunda, como una superficie de aclaramiento
homogéneo a través del cual se hace perceptible un eritema
de intensidad media.

Nivel Il




Es expresion de un “peeling” quimico a nivel de la dermis
papilar. Se presenta como una “lamina” blanca homogénea
en la que resulta de dificil percepcién la intensidad del
eritema.

Nivel III.
Es expresion de un “peeling” quimico a nivel de la dermis
reticular. Se presenta con un colorido grisaceo.

Definiciones: procedimiento, sesion, ciclo
“Procedimiento” se refiere a cada tratamiento individual.
“Sesion” se refiere a un determinado numero de
procedimientos (tratamientos) predefinidos.

“Ciclo” se refiere al nimero de sesiones a efectuar a lo largo
de un afio.

ENERPEEL® EL es un Dispositivo monouso constituido por
un gel monofasico (pH ~ 0,90) a base de una mezcla de
acidos (acido lactico y acido tricloro-acético) oportunamente
vehiculada, indicada para la exfoliacion y el remodelado
cutaneo (“peeling” quimico) de la zona periocular (incluidos
los parpados) y labial (excluida la piel de los labios).

El Dispositivo ENERPEEL® EL estd disefiado para efectuar
aplicaciones a nivel de diversas capas (se recomiendan 4
capas) en el tratamiento que se aplique a cada zona cutanea
(ver definicion de zona cutdnea en el siguiente punto 1.1.).
Se recomienda, en funcion del resultado a obtener y
obviamente de la tipologia de paciente, efectuar un ciclo
anual compuesto de dos sesiones, que incluyen a su vez
cuatro procedimientos (tratamientos).

El intervalo entre cada sesion (de un mismo tratamiento)
oscila entre los 7 y los 14 dias, en funcion del tipo de
paciente y del resultado deseado (ver cap.2).

ENERPEEL® EL es un Dispositivo capaz de efectuar un
“peeling” quimico definible como superficial (que incide en
la capa cérnea y la zona vital de la epidermis hasta la capa
basica), en funcion de los tiempos de exposicion antes de la

neutralizacién y de la respuesta subjetiva de cada paciente.
De todos modos, no puede excluirse la posibilidad de que, en
funcion de las capas aplicadas, de los tiempos de contacto,
del nimero de sesiones efectuadas precedentemente, de
los intervalos temporales entre una y otra sesion, de las
caracteristicas genético-raciales, del fototipo y del tipo de
piel, pueda convertirse en medio (incidiendo en la zona
papilar de la dermis).

ENERF’EEL® EL - Porcentaje de composicion (p/p) de los
acidos: Acido tricloro-acético 3,75%, Acido lactico 15%.

ADVERTENCIAS IMPORTANTES*

a. En caso de formacion de “escarcha”, segun las capas
aplicadas, los tiempos de contacto, la cantidad de
sesiones efectuadas anteriormente, los intervalos
temporales entre una sesion y otra, las caracteristicas
genéticas y raciales, el fototipo y el tipo de piel, realice
de inmediato la neutralizacion utilizando las toallitas
especiales ENERPEEL® NEU Neutralizer.

b. El Dispositivo (TebiPen™) se acompafia de un aplicador
multiuso destinado a un Unico paciente y a una sola
procedimiento. El envase contiene 10/20 aplicadores de
un solo uso, para efectuar las correspondientes sesiones
(véase “Definicion del area cutanea, forma quimica y fisica
y caracteristicas del envase, preparacion y sistema de
suministro” en el punto 1.1. siguiente).

c. El Dispositivo podra utilizarse solamente antes de la fecha
de caducidad indicada en el envase.




1.1.  Definicién de area cutanea, forma quimico-
fisica y caracteristicas del contenedor,
preparacion y sistema de erogacién

Area cutanea

Las zonas de aplicacion periocular y labial han sido divididas
de modo arbitrario en las siguientes areas cutaneas (ver
figura 1):

AREA CUTANEA

DESCRIPCION

Zona del contorno del ojo
derecho del paciente

Zona del contorno del ojo
izquierdo del paciente

Zona labial
~N
All= < || B
W
=
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Fig. 1

Forma quimico-fisica

La forma quimico-fisica estd constituida por un gel
monofdsico con viscosidad controlada capaz de reducir el
riesgo que durante la fase de aplicacion pueda difundir el
Dispositivo y/o entrar en contacto directo con la mucosa
ocular y /o la piel de los labios.

El Dispositivo contiene Acido lactico a una concentracion

del 15% (p/p) y &cido tricloro-acético a una concentracion
del 3,75% (p/p). (ver tabla 1).

PARAMETROS QUIMICO-FISICOS

Forma quimico-fisica Gel monofasico

Densidad g/ml
(25°C = 0.3 °C) 1,03 £ 0,03
pH (25 °C) 1,00 + 0,40

Concentracion de acido
lactico en el dispositivo
(©/p)

15% + 0,9

Concentracion de acido
tricloro-acético en el
dispositivo (p/p)

3,75% + 0,4

Tabla 1




Caracteristicas del contenedor, preparacion y sistema de
erogacion

El Dispositivo TebiPen™ ha sido especialmente disefiado
en relacion con la forma quimico-fisica del gel exfoliante,
con la zona en que se ha de utilizar (contorno de ojos
y labios) y con la seguridad y precision de la aplicacion.
El Dispositivo TebiPen™ permite una dosificacion
prederterminada y constante del gel exfoliante y el
aplicador exclusivo facilita una extension controlada,
precisa y por tanto mas segura.

El sistema de aplicaciéon TebiPen™ se compone de los
siguientes elementos:

* Recipiente que contiene el gel exfoliante, en cuya
parte superior se inserta una capsula de seguridad,;

e E| Contenedor externo sobre el que se aplica la
Céapsula del Dispositivo;

e El Aplicador a insertar en la parte superior del
Contenedor externo.

El envase se presenta en bolsitas individuales de aluminio
soldadas.

Coémo preparar el Dispositivo TebiPen™
1. Extraer el Recipiente de la bolsita de alumnio;

2. Retirar la Capsula de seguridad insertada en la
parte superior del recipiente

8. Colocar el Recipiente en el interior del
Contenedor externo (3.a), introduciéndolo en las
correspondientes guias con el fin de bloquearlo (3.b)

4.  Retirar la Capsula del Dispositivo e introducir
el Aplicador asegurandose de que queda bien
encajado hasta el fondo de la boca del Contenedor
externo.

ENERPEEL-EL

Fig. 2

En este momento el Dispositivo TebiPen™ ya estd listo para
ser utilizado, siguiendo las indicaciones del punto 7.3.




TABLA RESUMEN DE LAS CANTIDADES

DISPENSADAS

Cantidad de gel erogado

con cada “click” = Gl £ 002

Superfcie media de cada
drea cutanea

Cantidad de &cido lactico

erogada con cada “click” SRy

Cantidad de acido
tricloroacético erogada
con cada "click"

~0,0056 g

Tabla 2

INFORMACION IMPORTANTE

La aplicacion del gel exfoliante en multicapa ha sido
establecida para permitir al médico gestionar de modo
mas seguro la reactividad del paciente ante el insulto
quimico (“peeling”).

ADVERTENCIA*: los valores de superficie de las diversas
dreas cutdneas, como las cantidades dispensadas deben
considerarse indicativos y vélidos dentro de un cierto
margen de variabilidad y se suministran para permitir al
médico una valoracién y un control mas preciso durante
los procedimientos de aplicacion del Dispositivo. El
médico debera tener presente en cualquier caso
que la respuesta al impacto quimico (aunque sea
controlada) puede variar de paciente a paciente.

2. INDICACIONES Y FRECUENCIA DE
uso

ENERPEEL® EL estd indicado en la préctica de una
exfoliacion quimica capaz de eliminar los queratinocitos
dafados, favorecer la formacion de nueva epidermis y por
tanto prevenir las patologias asociadas a la fotoexposicion
(dafo actinico, queratosis actinica, etc...).

La sesién con ENERPEEL® EL se compone de cuatro
procedimientos (tratamientos) a efectuar en intervalos de
tiempo de 7 a 14 dias.

El procedimiento con ENERPEEL® EL se efectia aplicando
habitualmente cuatro capas sobre cada una de las zonas
cutaneas. La cantidad erogada mediante un “click”,
correspondiente a un volumen de 0,15 ml, esté indicada
para aplicar una capa sobre cada una de las zonas
cutaneas, tal y como se especifica en el punto anterior 1.1.

Tas la aplicacion de cada capa utilice a continuacion el
aplicador para distribuir el gel exfoliante sobre cada una
de las zonas cutaneas. Transcurridos 1 ¢ 2 minutos,
aplique la segunda capa, después la tercera y finalmente
la cuarta. Una vez aplicada la cuarta capa, espere entre 3
y 5 minutos y después proceda a la neutralizacion con la
toallita ENERPEEL® NEU Neutralizer.

Cada procedimiento (cuatro capas de gel sobre cada una
de las zonas cutaneas) requiere por tanto de una cantidad
de gel exfoliante de 0,60 ml para cada una de las zonas
cutaneas seleccionadas.

Si apareciera escarcha, proceda de inmediato con la
neutralizacion.
En conjunto, se consideran las siguientes zonas cutaneas:

A. Parpado superior fijo y movil, parpado inferior y
angulo del ojo externo derecho.

B. Péarpado superior fijo y movil, parpado inferior y




angulo del ojo externo izquierdo.
C.  Labio superior € inferior.

La cantidad de gel exfoliante a utilizar en multicapa
(cuatro capas) sobre las tres zonas cutaneas corresponde
aproximadamente a 1,8 ml.

Cada recipiente de ENERPEEL® EL permite 83 aplicaciones
de 0,15 ml. El contenido de un recipiente, por tanto, es
suficiente para siete procedimientos (tratamientos).

El médico debera estar siempre atento al hecho de que
la reactividad cutanea al impacto quimico (“peeling”)
puede aumentar tras la primera y la ultima sesion.
ADVERTENCIA*: ENERPEEL® EL SE APLICA SOLO
SOBRE PIEL INTEGRA.

3. REQUISITOS DEL USUARIO Y
CONOCIMIENTOS ESPECIFICOS

ENERPEEL® EL es un Dispositivo para efectuar una
quimioexfoliacion (“peeling” quimico) a utilizar directamente
por el facultativo, que debe tener una adecuada experiencia
en el ambito de los procedimientos quimicos de exfoliacion
y de remodelado de la epidermis y de la dermis, asi como
un conocimiento especifico de la piel y de los tejidos
subcutaneos como:

1. diferencias estructurales, morfoldgicas y funcionales
de la zona periocular, incluidos los péarpados, vy labial
(con exclusion de la piel de los labios)

2. patologia e historial natural del foto-dafio;

aspectos relativos a la cicatrizacion consiguiente a la
exfoliacion y el remodelado cutaneo, como:

a. la coagulacién y la inflamacion;

b. la angiogénesis;

c. laformacion de tejido granuloso;

d. lariepitelizacion;

e. el remodelado del colageno;

4. conocimiento de los diversos tipos de “peeling”

quimico:

a. muy superficial;

b. superficial;

c. medio;

d. profundo;

5. conocimiento de la escala de los fototipos (Fitzpatrick);

6. conocimiento de la respuesta al “peeling” quimico
en funcion de las diversas caracteristicas genético—
raciales;

7. conocimiento de la escala de fotoenvejecimiento
(Glogau);

8. conocimiento de los posibles efectos indeseados
después del “peeling” quimico.




4.

INFORMACIONES PRELIMINARES

41. Criterios de exclusién - cuando no
efectuar el “peeling” quimico

presencia y/o tendencia a las infecciones virales de
Herpes simplex en la zona a tratar

recientes (al menos 6 meses) intervenciones
quirdrgicas (blefaroplastica, lifting de parpados, etc.)
enfermedades inmunodepresivas

radioterapia precedente en la zona cutanea a tratar,
que podria comprometer la regeneracion fisiolégica
de la piel

tendencia a desarrollar queloides y/o cicatrices
hipertréficas

facilidad para desarrollar hiperpigmentaciones post-
inflamatorias

embarazo

lactancia

alergia y/o hipersensibilidad conocida hacia uno o
mas componentes

otras consideraciones médicas.

ADVERTENCIAS IMPORTANTES*

(1)

@

(&
“

Fumar puede comprometer los resultados del
tratamiento, aumentar el riesgo de cicatrices y
acelerar el retorno de arrugas.

Los fototipos IV, V' y VI de la escala Fitzpatrick (ver
punto 4.2.) podrian presentar mayores riesgos
de hiperpigmentacion en las dreas tratadas. Los
Fototipos I, Il, lll pueden desarrollar mas facilmente
eritema y cicatrices.

Especialmente en el drea labial es mas probable el
desarrollo de infecciones herpéticas.

Fillers 'y tratamientos a base de toxina botulinica

deberian ser efectuados sucesivamente al ciclo de
sesiones con el Dispositivo.




4.2. Clasificacién del fototipo segun Fitzpatrick
El fototipo identifica el tipo de respuesta de la piel a las
radiaciones solares, en base a algunas caracteristicas como
color de los cabellos y de los ojos, color de la piel, presencia
de lunares y pecas y a la reaccion del individuo a la radiacion
solar.
Los fototipos son 6 y se distinguen por las siguientes Fototipo |
caracteristicas (ver tabla 4):

DESCRIPCION

Individuos de piel muy clara, a menudo
con lunares, cabellos rubios o pelirrojos,
ojos claros. Generamente desarrollan un
eritema evidente cada vez que se exponen
al sol sin proteccion. El bronceado es muy
discreto o inexistente. La reaccion a las
radiaciones solares es muy elevada, con
alto riesgo de dafios permanentes.

Individuos de piel clara, cabellos rubio
oscuro o castano claro. Tienden a
quemarse con facilidad. Desarrollan un
bronceado leve (dorado).

Fototipo II

Individuos de piel bastante oscura, cabellos
castanos. Se queman solamente tras una
exposicion prolongada. Desarrollan  un
bronceado intenso y homogeneo.

Fototipo Il

Individuos de piel olivdcea, ojos vy
cabellos negros. Raramente se queman.
Desarrollan en poco tiempo un bronceado
muy intenso, de color chocolate.

Fototipo IV

Individuos de piel muy oscura, ojos
HeiteiilslsAE vy cabellos negros. Se queman muy
raramente.

Individuos de piel negra, ojos y cabellos

Fototipo VI
negros.

Tabla 4
*Advertencia: Los fototipos IV, 'y VI de la escala Fitzpatrick
podrian presentar mayores riesgos de hiperpigmentacion en
las zonas tratadas. Los Fototipos I, Il, Ill pueden desarrollar
mas facilmente eritema y cicatrices.




4.3. Clasificacion genético —racial y correspondientes respuestas probables al “peeling” quimico

Las diferencias raciales en la respuesta de la piel al “peeling” quimico pueden subdividirse en 6 categorias en las
cuales el color de la piel se corresponde con las caracteristicas somaticas. Estas categorias se basan en la distribucién
geogréfica originaria y se describen en la siguiente tabla 5:

CATEGORIA ORIGEN CARACTERISTICAS COMPLICACIONES

CANDIDATURA
5 DE LA PIEL Y EFECTOS " #
RACIAL GEOGRAFICO RASGOS SECUNDARIOS AL “PEELING
Color de la piel de claro Eritema +++
Norte de Europa a muy claro. Piel y Teleangiectasias Muy buena
rasgos finos. Cicatrices
Europa Central Color de la piel medio. - .
. . Baja incidencia Excelente
Europa Meridional Piel y rasgos gruesos.
Norte de Africa Ple] mas oscura y rasgos : Hiperpigmentaciones
: . mas gruesos que los de de +a++ Muy buena
Asia Occidental .
los europeos. Eritema +
Centro y Norte de Piel gruesa y oleosa, Hlperplng:tamones
Africa mas oscura y dura que Hivobigmentaciones Aceptable
Asia Sud-occidental : la de los mediterraneos. popig .
Color de la piel de negro | Hipopigmentaciones
o i +++
Africa antral y a muy negro. Piel y . . . Aceptable
Meridiona rasgos de gruesos a muy i Hiperpigmentaciones
gruesos. Tt
La clasificacion del color - Hiperpigmentaciones
va del claro al oscuro +++
Asia Oriental medio. La piel y los Eritema +++ que Buena
rasgos van de gruesos a ;  puede evolucionar a
muy gruesos. Hiperpigmentaciones
Tabla 5

ADVERTENCIA*: La correlacion entre la escala Fitzpatrik y la clasificacion genético-racial puede ser util para prever la
respuesta cutanea al “peeling” quimico, ya sea en cuanto a su eficacia como a los posibles efectos colaterales.




4.4. Clasificacion del fotoenvejecimiento segun Glogau
Las condiciones de fotoenvejecimiento pueden describirse segun la escala desarrollada por Glogau, en la tabla 6 incluida

a continuacion:

DESCRIPCION

entre 28 y 35 afos

Caracterizada por pequefias arrugas con ausencia de
queratosis

entre 35 y 50 afos

Caracterizada por pequefias arrugas, tono amarillento
con presencia de queratosis actinica

entre 50 y 65 afos

Caracterizada por arrugas profundas, presencia de
teleangiectasias, lesiones pigmentadas y queratosis
actinica

entre 60 y 75 anos

Caracterizada por arrugas dinamicas y gravitacionales,
fotoenvejecimiento y queratosis actinica

Tabla 6




5. . IDENTIFICACION DE LOS
COMPONENTES

El Kit de ENERPEEL®
componentes:

(1) 2 Recipientes de 12,5 ml de gel exfoliante;

(2) 1 Contenedor externo en cuyo interior se
introducen los Recipientes que contienen el gel
exfoliante;

(3) 20 toallitas monouso de ENERPEEL® PS
Preparatory Solution - 3 ml

(4) 20 toallitas monouso de ENERPEEL®

Neutralizer - 3 ml
5) 20 Aplicadores monouso
6) manual de instrucciones (CD);
)
)

EL contiene los siguientes

NEU

7) ficha de paciente (CD);
8) ficha para el consenso informado (CD).

(
(
(
(

6. DATOS TECNICOS

6.1. Dispositivo Médico ENERPEEL® EL
Gel monofasico de viscosidad controlada, con densidad
de ~ 1,03y con pH de ~ 0,90 contenido en un Recipiente
a introducir en el Contenedor externo, en cuya parte
superior se inserta el Aplicador monouso.

Accesorios

6.2.1. ENERPEEL® PS Preparatory Solution

Se trata de toallitas monouso impregnadas con una
solucion destinada a preparar la piel para el procedimiento
de quimioexfoliacion. Su accién se orienta a la realizacion
de una delipidificacion correcta, Util para obtener una
quimioexfoliacion mas homogénea, eficaz vy eficiente.

6.2.

6.2.2. ENERPEEL® NEU Neutralizer

Son toallitas monouso impregnadas de una solucion
basica que contiene arginina, oportunamente vehiculada,
con pH ~10. Su accidn se orienta a la neutralizacion de los
agentes exfoliantes acidos, Util para modular el proceso
de quimioexfoliacion.




7. USO DEL DISPOSITIVO

7.1. Operaciones preliminares
Las operaciones preliminares pueden considerarse
el momento fundamental del que dependen los
procedimientos y en consecuencia el uso correcto del
Dispositivo, concentrandose en los siguientes pasos:
1. compilacion de la ficha del paciente;

2. obtencion del consenso informado por parte del
paciente.

7.1,
Enlaficha del paciente se describen y deberan ser identificados:

Ficha del paciente

1. Generalidades sobre el paciente;

2. Criterios de exclusion —cuéndo no efectuar el tratamiento;
3. Objetivo del uso del Dispositivo;
4

Valoracion del fototipo segun la escala Fitzpatrick
(punto 4.2.);

5. Valoracion de las caracteristicas genético-raciales del
paciente (punto 4.3.);

6.  Valoracion del fotoenvejecimiento segun la escala
Glogau (punto 4.4.);

7. Definicion de la unidad cuténea y/o de las unidades
cuténeas a tratar;

8.  Tiempos y capas de aplicacion del Dispositivo;
9.  Capas y tiempos de aplicacion del Dispositivo Médico;
10. Eventuales notas médicas.

7.1.2. Ficha para el consenso informado

En la ficha para el consenso informado se pone al paciente
en antecedentes sobre:

1. Introduccion;
2. Definiciones;

3. Objetivo del tratamiento con el Dispositivo Médico
ENERPEEL® EL;

4.  Instrucciones para el uso;

5.  Criterios de exclusion — cuando no efectuar el
tratamiento;

6.  Procedimiento del tratamiento con el Dispositivo
Médico ENERPEEL® EL y advertencias;

7. Duracion de cada tratamiento (sesion);

8. Numero de sesiones previstas para alcanzar el objetivo
del tratamiento;

9.  Posibles complicaciones;

10. Procedimientos durante y después del tratamiento.

7.2.  Procedimiento inicial - fase preparatoria
Para un correcto y seguro uso del Dispositivo, se aconseja
atenerse estrictamente a los procedimientos siguientes:

1. acomodar al paciente sobre la camilla en posicion
supina;

2. usar guantes protectores de latex o de material
equivalente;

3. usar una indumentaria apropiada para el acto médico;

4. predisponer la bolsita de ENERPEEL® PS Preparatory
Solution;

5. predisponer la vaseling;

6.  predisponer el Dispositivo ENERPEEL® EL (ver
Caracteristicas del Contenedor, preparacion y sistema
de erogacion en el apartado anterior 1.1);

7. dejar la bolsita de ENERPEEL® NEU Neutralizer,
todavia cerrada, al alcance de la mano y situada en las
inmediaciones del Dispositivo ENERPEEL® EL Device.

ADVERTENCIA IMPORTANTE®: asegurarse de que el

paciente se haya desmaquillado y no lleve puestas las lentes

de contacto.




7.3. Procedimiento de aplicacién - fase 4.  Desbloquee el TebiPen™ rotando el Recipiente en

ejecutiva sentido contrario al de las agujas del reloj.
Para una correcta y segura utilizacion del Dispositivo, se 5. Coloque el TebiPen™ de manera que la parte plana
aconseja atenerse estrictamente a los procedimientos del aplicador se oriente hacia arriba y a continuacion
siguientes: presione el recipiente hasta el fondo, erogando en

el Aplicador la cantidad de gel preestablecida (el
aplicador ha sido disefiado con una especie de
pequenas alas que retienen la gota de gel sobre el
aplicador y al mismo tiempo efectian un masaje sobre
las zonas cutaneas tratadas). (ver Fig.5)

1. aplicar una capa suficiente de vaselina sobre los
labios del paciente extendiéndose hasta una distancia
de 1-2 mm del borde externo de la piel de los labios;

2. abrir la bolsita de ENERPEEL® PS Preparatory
Solution, extraer la toallita y aplicar la solucion
ejerciendo una suave friccion sobre la/las unidad/-
es cutanea/-as a tratar teniendo cuidado de que la
absorcion sea completa *. (ver fig. 3).

-~ e ==

Fig. 5
Fig.3 6. Rotar el TebiPen™ manteniéndolo en contacto directo
3. Preparar el Dispositivo siguiendo las instrucciones del con la piel (alejado de los ojos y de la piel de los

anterior apartado 1.1. (ver fig. 4) labios) y proceda a utilizar el Dispositivo.

7 e———
e
1. 2. 3.
Introduzca el Recipiente siguiendo las Retire el tapdn de seguridad de la Introduzca un Aplicador monuso
guias parte superior del aplicador en forma
de aguja

Fig. 4




Nota: al usarlo por primera vez sera necesario efectuar uno
0 dos “click” para que el exfoliante pueda rellenar la canula
de la cabeza del contenedor externo. Una vez aparezca
sobre el aplicador parte del gel exfoliante, retire el exceso
de producto con una gasa y para continuar efectue un
nuevo “click” para que la cantidad preestablecida de gel
exfoliante pueda depositarse en el aplicador.

7. aplicar una primera capa de ENERPEEL® EL sobre
cada una de las zonas cutaneas a tratar, partiendo de
la unidad cutanea A; repetir la operacion del punto 6
para cada una de las sucesivas areas cutaneas By
C (segun la clasificacion del punto 1.1.), siguiendo las
direcciones indicadas en la siguiente Fig. 6 *@;

Figure 6

8.  dejar actuar ~ 1-2 minutos teniendo mucho cuidado de
extender de manera homogénea el gel sobre el area
cutdnea tratada utilizando el aplicador del dispensador *@;

9. repetir la operacidon hasta aplicar un maximo

aconsejado de 4 capas de gel, a intervalos de tiempo
segun se muestra en la siguiente Tabla 7 *@;

TIEMPOS DE
APLICACION

RECOMENDADOS
1 Capa ~ 1-2 minutos
2 Capa ~ 1-2 minutos
3Capa ~ 1-2 minutos
4 Capa ~ 3-5 minutos

~ 6-11 minutos
Tabla 7

E Total tiempos por sesiol

10. después de la Ultima aplicacién esperar ~ 3-5 minutos
(enfuncion de la reactividad cuténea de cada paciente)
teniendo cuidado de extender de modo homogéneo
el gel sobre la totalidad de la zona cutéanea *©;

11. retire con delicadeza mediante una gasa el exceso de
gel que aun no se haya absorbido;

12.  proceder a una cuidadosa neutralizacion *© utilizando
la toallita di ENERPEEL® NEU Neutralizer aplicandola
con cuidado, con delicadeza e insistiendo sobre la
piel segun las indicaciones de la siguiente Fig. 7;

~~~ N
s ==
X‘/ \_,é—
Fig. 7
13. una vez completada la sesién *@, proceder a

la eliminacién de todo el material utilizado o no
reutilizable, siguiendo las especificas normativas
europeas, nacionales y locales en materia de
proteccion del medio ambiente.

ADVERTENCIA GENERAL: En funcion del tipo de piel, de
los fototipos, de las caracteristicas genético- raciales, de
las sesiones anteriores, del tiempo de contacto del gel y de
la respuesta individual, durante las fases de aplicacién del
Dispositivo puede manifestarse “frosting”: para modular a la
profundidad deseada el “peeling” quimico es necesario en
consecuencia neutralizar en cuanto aparezcan las primeras
manchas blanquecinas. El pretratamiento de la piel con los
preparados a base de acidos alfa-hidroxiacidos o AHA,
beta hidroxiacidos o BHA y/o sustancias queratoliticas
puede provocar el aumento de reacciones cutaneas que
irritan la piel al producto sanitario ENERPEEL® EL.

ADVERTENCIA:*" recomendar al paciente que mantenga
siempre los ojos cerrados durante todos los procedimientos




de aplicacion.

ADVERTENCIA:*@ aplicar el gel teniendo cuidado de
mantener una distancia de 1-2 mm desde el borde ciliar
superior e inferior y desde el borde de la piel de los ojos. Y
desde el borde de la piel de los 0jos.

ADVERTENCIA:*® en todas las fases de aplicacion es
muy importante conseguir una disposicion homogénea del
gel; esto puede conseguirse utilizando el aplicador para
extender las eventuales acumulaciones del gel de manera
uniforme sobre la totalidad de la unidad cutanea.

ADVERTENCIA:*? el procedimiento requiere la aplicacion
de hasta cuatro capas de gel. Corresponde en cualquier
caso al médico, en funcion de la reactividad cutanea la
decision de aplicar las 4 capas de gel.

ADVERTENCIA:*® durante el procedimiento de aplicacion
del dispositivo los intervalos de tiempo entre una y otra capa y
los tiempos de contacto del gel con la piel despugés de la dltima
aplicacion, antes de la neutralizacion, pueden ampliarse a
discrecion del médico, habida cuenta de la propia experiencia
personal al efectuar el “peeling” quimico con ENERPEEL®
EL o bien disminuidos en funcion de la reactividad cutdnea
de cada paciente. Si el paciente advierte picor excesivo,
se recomienda reducir los tiempos de aplicacion del gel
exfoliante y/o el nimero de capas aplicadas.

ADVERTENCIA:*® el procedimiento de neutralizacion es
una fase muy importante para controlar la intensidad del
impacto quimico (“peeling”) y debe efectuarse de modo
eficaz aplicando repetidamente, durante algunos segundos,
gjerciendo una presion perceptible, la toallita de ENERPEEL®
NEU Neutralizer sobre la zona cuténea tratada.

ADVERTENCIA:*" bloquee el envase girandolo en sentido
horario, retire el aplicador monouso y vuelva a cerrar
la Tebipen con el tapoén cada vez que lo haya utilizado.
El envase que contiene el gel exfoliante no debe ser
desechado hasta que se haya acabado completamente.

8. PROCEDIMIENTO DE USO

El tratamiento efectuado con ENERPEEL®

concentra en tres momentos principales.

1. Preparacién
Este procedimiento efectuado con ENERPEEL® PS
Preparatory Solution favorece y prepara la piel para una
difusion homogénea del Dispositivo.

2. Aplicacion del Dispositivo

a. Constituye el acto médico del “peeling” quimico
y se obtiene aplicando el Dispositivo sobre la/las
unidad/-es cutanea/-as seleccionada/-as.

b. La intensidad de la exfoliacion y la profundidad del
remodelado y la aparicion del “frosting” estan en
funcién de las capas de gel aplicadas, del nimero
de sesiones realizadas con anterioridad y de los
tiempos de contacto del Dispositivo con la piel de
la/las unidad/-es cutanea/-as seleccionada/-as.

c. Los tiempos de aplicacion y las capas de gel
a aplicar han sido predeterminados; el médico
debera valorar de todos modos con atencion la
respuesta en funcion de la/ las unidad/-es cutanea/-
as, del fototipo, del grado de fotoenvejecimiento
y/o crono- envejecimiento, de las caracteristicas
genético-raciales y de la reactividad subjetiva del
paciente.

3. Neutralizaciéon
Este procedimiento efectuado con ENERPEEL®
NEU Neutralizer es capaz de reducir la fuerza acida
modulando la profundidad del “peeling” mediante la
neutralizacion.

EL se

Cada uno de estos tres momentos se describe
detalladamente en el capitulo 7: Uso del Dispositivo.




9. PRECAUCIONES DURANTE LOS de mantener los ojos y los labios cerrados durante

PROCEDIMIENTOS la fase de neutralizacion, para evitar un contacto
involuntario de la soluciéon neutralizante con la mucosa

Durante el procedimiento de preparacion y de aplicacion ocular y/o la piel de los labios.

del Dispositivo verificar que todas las advertencias

y las medidas de seguridad hayan sido observadas.

Particularmente  importantes resultan las  siguientes

advertencias:

1. Las toallitas de ENERPEEL® PS Preparatory Solution
han sido impregnadas de una cantidad de solucion
capaz de reducir al minimo el riesgo de goteo. En todo
caso el médico debe prestar la maxima atencion e
informar al paciente de mantener los ojos y los labios
cerrados durante la fase de aplicacion de la solucién,
para evitar un contacto involuntario de la propia
solucién con la mucosa ocular y/o la piel de los labios.

2. El aplicador del Dispositivo, material rigido recubierto
de una capa sutil de tejido esponjoso, permite una
extension precisa del gel, que reduce al minimo el riesgo
de contacto involuntario con la mucosa ocular y/o la
piel de los labios. En cualquier caso, el médico debe
prestar la maxima atencion, seguir las instrucciones de
aplicacion del punto 7.3. (Fig. 6) anterior e informar al
paciente de tener ojos y labios cerrados durante la fase
de aplicacion del gel, para evitar un contacto involuntario
del propio gel con la mucosa ocular y/o la piel de los
labios.

3. Durante la fase de eliminacion de los eventuales
excesos de gel que no se hayan absorbido aun, tratar
al maximo de evitar arrastrar restos del gel a la mucosa
ocular y/o sobre la piel de los labios. Las toallitas de
ENERPEEL® NEU Neutralizer han sido impregnadas de
una cantidad de solucién que reduce la fuerza écida
del Dispositivo modulando la profundidad del “peeling”
mediante la neutralizaciéon. En cualquier caso el médico
debe prestar la maxima atencion e informar al paciente




10. POSIBLES EFECTOS DURANTE EL
TRATAMIENTO

ENERPEEL® EL puede producir una sensacion de
picor/escozor que generalmente alcanza el maximo de
intensidad después de los primeros 2-3 minutos y tiende
generalmente a permanecer constante durante los minutos
sucesivos hasta desaparecer después de la neutralizacion.

11. POSIBLES MANIFESTACIONES
DESPUES DEL TRATAMIENTO

Los efectos que pueden aparecer durante, inmediatamente
después o en la fase post-tratamiento, dependen de
diversas variables como la profundidad del “peeling”
quimico, el fototipo, las caracteristicas genético-raciales,
la naturaleza de la piel (espesa, sutil, queratésica, etc),
la respuesta subjetiva de cada individuo y comprenden

principalmente:
e edema
e eritema
e descamacion
e variaciones en la pigmentacion
e otras reacciones irritativas.




12. CONSIDERACIONES POST-
TRATAMIENTO

El “peeling” quimico determina un debilitamiento de la
capa superficial de la piel. Por este motivo las funciones
naturales de barrera cutanea resultan alteradas y la
respuesta de la piel a sucesivos tratamientos puede verse
amplificada.

El Médico debera prestar la maxima atencion al efectuar
los sucesivos “peeling” quimicos.

ADVERTENCIA IMPORTANTE*
Evitar efectuar el tratamiento en la estacion de mayor
insolacion. Las radiaciones solares podrian ser causa
desencadenante de hiperpigmentaciones.
Cualquier tratamiento post-peeling debe ser valorado
atentamente por el médico, debido a que un uso no
apropiado de farmacos, cosméticos o la aplicacion
de mascarillas calmantes pueden retardar el proceso
de regeneracion fisiologica de la barrera cutanea; en
consecuencia, es necesario gestionar la fase post-
tratamiento a partir de las experiencias personales del
médico al realizar sus intervenciones, ya sean de tipo
farmacéutico o cosmético.La fase post-tratamiento no
puede prescindir en cualquier caso de los siguientes
puntos:

1. hacer utilizar siempre al paciente una proteccion
adecuada de las radiaciones solares vy artificiales
(Factor de proteccion solar 50+ segun el protocolo
COLIPA);

2. hacer aplicar a titulo preventivo productos capaces de
modular el proceso de melanogénesis;

3. aplicar a titulo de mantenimiento productos con
capacidad de aumentar la elasticidad e hidratacion
cutaneas;

4. informar al paciente sobre la necesidad de efectuar
una limpieza extremadamente delicada de la zona

tratada, evitando cualquier tipo de friccion;

5. informar al paciente sobre la precaucion de evitar el
uso de productos farmacéuticos y/o cosméticos por
propia iniciativa, sin la previa consulta al médico.




13. GLOSARIO

Acido - Especie quimica capaz de ceder uno o més
protones (segun Bronsted y Lowry,1887). La fuerza de
un acido depende del grado de disociacion en solucion
acuosa.

Acido lactico — Acido orgdnico (dcido 2-hidroxi-
propanoico) de formula CH,-CH(OH)-COOH presente en
la naturaleza, especialmente en la leche. Juega un papel
relevante en diversos procesos biogquimicos. Ademas, el
acido lactico y los lactatos resultan eficaces inhibidores en
el proceso de melanogénesis.

Acido tricloro-acético — Acido organico de férmula
CCISCOOH, derivante del acido acético. Utilizado a bajas
concentraciones produce la coagulacion superficial de las
proteinas y la parcial exfoliacion epidérmica.

Aplicador - La parte desechable y monouso que se
introduce en la parte superior del contenedor externo esta
destinada a la aplicacion del gel exfoliante. La forma y los
materiales garantizan una extension controlada, precisa y
por tanto mas segura, del gel exfoliante.

Arginina - Aminodcido basico presente en las proteinas
animales y vegetales.

Base — Especie quimica capaz de aceptar uno 0 mas
protones (segun Bronsted y Lowry,1887).

Capa - Aplicacion individual del gel exfoliante sobre
la/-s unidad/-es cutanea/-s tratada/-s. Para cada
procedimiento, se recomienda la aplicacion de un maximo
de cuatro capas.

Contenedor externo — Parte del Dispositivo en cuyo
interior se aloja el recipiente.

Dispositivo médico — Se define como dispositivo médico
cualquier instrumento, aparato, instalacion, substancia
u otro producto, utilizado en solitario o en combinacién,

comprendido el software informatico empleado para
el correcto funcionamiento, [...], cuya accién principal
deseada en o sobre el cuerpo humano no resulte
conseguida con medios farmacoldgicos ni inmunolégicos
ni mediante metabolismo, sino que su funcién pueda
ser asistida por tales medios. (Ref. Directiva 93/42/CEE,
concerniente a los dispositivos médicos).

Complicaciones — Reacciones secundarias que el uso
de algunos productos puede inducir junto a su accion
principal benefactora.

Escala Fitzpatrick — Escala que identifica los fototipos en
funcién del color de los cabellos, color de los ojos, color de
la piel y respuesta individual a la radiacion solar.

Escala Glogau - Escala que identifica el grado de
fotoenvejecimiento individual en funcion de la edad y del
dafio cutaneo causado por la prolongada exposicion a las
radiaciones ultravioleta.

Ficha de paciente — Documento escrito, referido a un
paciente individual, en el cual el médico define los tiempos
de tratamiento e incluye todas las caracteristicas propias
del paciente necesarias para el tratamiento de “peeling”
quimico con el Dispositivo sobre el propio paciente.

Ficha para el consenso informado - Documento
escrito con el cual el paciente declara conocer todos los
procedimientos del tratamiento de “peeling” quimico con el
Dispositivo, todos los eventuales riesgos correlativos y los
procedimientos de post-tratamiento y autoriza al médico al
tratamiento mismo.

Fotoenvejecimiento - Conjunto de modificaciones
bioguimicas e histolégicas de la piel, causadas por una
frecuente y prolongada exposicion a las radiaciones
ultravioleta y que determinan un tipo particular de
envejecimiento precoz. Los rayos ultravioleta actian
en parte de modo directo y en parte contribuyendo a la




produccién de radicales libres capaces de dafar el ADN,
las proteinas y los fosfolipidos de las membranas de las
células (ver punto 4.4.).

Fototipo — El fototipo es un ndmero (de | a VI) que indica la
sensibilidad individual frente a la radiacion solar, en relacion
a la pigmentacion de la piel, al color de los ojos y al color
de los cabellos. En la préactica el fototipo proporciona la
medida de la autoproteccion de que es capaz la piel (ver
punto 4.2.).

Frosting - Aclaramiento de la piel debido a la
desnaturalizacion de las proteinas epidérmicas y/o
dérmicas como consecuencia de un peeling quimico. Se
subdivide en 3 niveles (ver capitulo 1.).

Neutralizacion — Proceso u operacion que consiste en
el ahadido de una base/acido, bajo forma de substancia
pura (sdlida, liquida o gaseosa) o bajo forma de solucion
acuosa, a una solucion acida/basica, hasta llevar el PH al
valor fisioldgico.

Neutralizador — Base/acido que se afiade a una solucion
acida/basica bajo forma de substancia pura (sélida, liquida
0 gaseosa) o bajo forma de solucion acuosa, hasta llevar el
pH al valor fisioldgico.

Peeling quimico — Procedimiento utilizado para mejorar
condiciones especificas de la piel, resultante de la
eliminacion de células de la capa cérnea y del remodelado
de la epidermis y de la dermis, en funcion de la profundidad
alcanzada. Puede clasificarse como muy superficial,
superficial, medio, profundo, en funcién de la naturaleza del
agente utilizado y de los tiempos de aplicacion del mismo
sobre la piel antes de la neutralizacion o del enjuagado (ver
cap.1).

pH - Valor que indica la concentraciéon de los iones de
hidrégeno presentes en la solucion. Se expresa como el
logaritmo negativo, en base 10, de la concentracion de los

iones de hodrdgeno presentes en una solucion acuosa,
segun la siguiente formula:

pH =-log,, [concentracion H+]
La escala del pH se utiliza para expresar la acidez o la
alcalinidad de una solucion acuosa.
pH = 7 indica neutralidad
pH = 0-7 indica acidez
pH = 7-14 indica basicidad.
Procedimiento — Sesion individual de tratamiento. Un
maximo de cuatro procedimientos o tratamientos para
un solo paciente constituyen una sesidon completa de
tratamiento. Mas sesiones a lo largo de un afio constituyen
un ciclo.

Recipiente — Cilindro sellado que contiene el gel exfoliante
monofasico a introducir en el contenedor externo.

Solucién preparatoria - Solucién  hidroalcohdlica
acidificada capaz de preparar la piel para el tratamiento a fin
de obtener una absorcion mas homogeénea del Dispositivo.

Tratamiento — Corresponde a procedimiento y constituye
el acto médico del “peeling” quimico.

Unidad cutanea — Fragmento de piel que es sometido
a “peeling” quimico. Las unidades cutaneas se clasifican
arbitrariamente en:

A - Zona del contorno del ojo derecho;

B - Zona del contorno del ojo izquierdo;

C - Zona labial.

(punto 1.1.).




14. COMUNICACION DE EFECTOS
INDESEADOS

En caso de efectos secundarios indeseados que
aparezcan con el uso del Dispositivo Médico
quimioexfoliante ENERPEEL® EL, se ruega comunicar
rapidamente el/los caso/-s telefoneando directamente al
numero +39 0365 529117 o mediante el correspondiente
formulario Adverse Event Report, que puede descargarse
en el sitio www.tebitech.com, vy enviandolo por fax al
numero +39 0365 522619 o por e-mail a la direccién de
correo electrénico: regulatoryaffairs@general-topics.
com.

Por afadidura se activa una vigilancia post-venta, gracias
a la cual pueden transmitirse eventuales comunicaciones
de efectos secundarios tras el uso del Dispositivo
ENERPEEL® EL (respecto a su eficacia y tolerancia,
posibles efectos colaterales, observaciones, etc.),
rellenando el correspondiente formulario Post Sales
Survey, que puede también descargarse en el sitio www.
tebitech.com (e-mail: regulatoryaffairs@general-topics.
com; fax: +39 0365 522619).

FPEEL ElL




15. ASISTENCIA TECNICA

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

Fecha de la tltima revision: Julio de 2020
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