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1. PREDBEZNA UPOZORNENI

Pro bezpec¢né a spravné pouZiti pripravku se doporucuje
peclivé prostudovat tento navod k pouZiti.

Jakékoli poskozeni véci nebo osob zplsobené nespravnym
pouZitim nebo zneuzitim zafizeni nemUize byt odpovédnosti
vyrobni spole¢nosti.

DULEZITE UPOZORNENI
Tento symbol * je symbolem upozornéni a je pouZit v textu
v souvislosti s bezpecnym pouZitim pripravku.

Za UcCelem ochrany osob béhem osSetfeni a manipulace
s pfipravkem a ochrany pred poskozenim materidlu, je
nezbytné se fidit upozornénimi a informacemi obsazenymi
v tomto névodu.

DULEZITE UPOZORNENI: Zafizeni je mozné pout
pouze do data platnosti uvedeného na obalu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Skiadujte viechny pripravky
ENERPEEL® na bezpecném misté, chranéném pred
primym svétlem, zdrojem tepla a z dosahu déti. Teplota
skladovani pripravki ENERPEEL® je doporucena v rozmezi
5°C - 25°C.

*  DULEZITA UPOZORNENi: Pred zahdjenim
chemoexfoliacni  procedury  jakymkoliv  pfipravkem
ENERPEEL®, je treba projit peclivé zdravotni anamnézu
pacienta, véetné pripadl vylouc¢eni z osetreni podle bodu
4.2.

** DULEZITA UPOZORNENI: ENERPEEL® Medical
Devices, by nemél byt pouZivan k osetieni déti, béhem
kojeni a tehotenstvi.

2. DEFINICE A CILE OSETRENI PRIPRAVKY
ENERPEEL® MEDICAL DEVICES

Pripravky ENERPEEL® Medical Devices jsou urceny k
provadéni chemoexfoliace s cilem odstranit rlizné kozni
problémy a dosahnout regenerace epidermis a remodelace
dermis.

2.1.  Co je chemoexfoliace

Chemoexfoliace, neboli chemicky peeling, je proces
kontrolovaného naruseni kize indukovaného aplikaci
organickych kyselin na kdzi.

Tato procedura je pouzivdna za Ucelem zlepSeni
specifickych stavll prostiednictvim odstranéni rohové
vrstvy s cilem dosahnout fyziologickych zmén vzhledu kdze
diky regeneraci nové epidermis.

2.2. Klasifikace chemoexfoliace
Chemoexfoliace (chemicky peeling), v zavislosti na
chemickych a fyzikdlnich viastnostech organickych kyselin,
sile jejich acidity (pKa) a dobé trvani aplikace na kizi pred
jejich neutralizaci a odstranénim srazenin (pokud je tomu
tak zapotiebi), mize dosahnout rdznych stupnid hloubky,
a tudiz mize byt klasifikovana nasledujicim zplsobem:
velmi povrchova exfoliace (odstranéni rohové vrstvy),
povrchova exfoliace (zpUsobuje nekrézu Casti epidermis
mezi zrnitou a bazalni vrstvou), stfedné hluboka exfoliace
(zpUsobuje nekrézu epidermis a pronika do papilarni vrstvy
dermis), hluboka exfoliace (zplsobuje epidermalni nekrézu
a pronika do retikularni vrstvy).

Béhem provadéni oSetteni chemickym peelingem se mlize
vyskytnout zbéleni kiize, které se nazyva “frosting”.

2.3. Co je “frosting”
“Frosting” se objevuje jako vysledek denaturace
epidermalnich (keratin) a/nebo dermalnich proteint a mize
byt rozdélen do 3 stupnili podle hloubky priniku kyseliny:




Stupen I.

Tento stupen se objevuije jako dusledek chemoexfoliace na
povrchové Urovni na celé epidermis. “Frosting” se v této
fazi projevuje ve formé jednotlivych malych bilych flickd s
viditelnym zacervenanim stfedni intenzity, v pfipadé hlubsi
exfoliace se stava celistvéjsi s bilym povrchem, jimz prosvita
stfedné intenzivni zarudnuti.

Stupen II.

Tento stupen se objevuje jako dlsledek chemoexfoliace na
Urovni papilarni vrstvy dermis.

Frosting se projevuje jako souvisla bila “lamela” s malym
nebo zadnym zarudnutim.

Stupen lIl.

Tento stupen se objevuje jako dlsledek chemoexfoliace
na Urovni retikulari vrstvy dermis. Frosting se projevuje ve
formé Sedavého poviaku.

2.4. Definice: postup, sezeni, cyklu
Pod postupem se rozumi jednorazové oSetfeni. Pod
sezenim se rozumi série predem stanovenych postupl
(oSetfeni). Pod cyklem se rozumi pocet sezeni, které maji
byt provedeny za rok.

3. KRITERIA OSETRENI PRO
UZIVATELE A ZVLASTNI ZNALOSTI

Pouzivani pripravkll  ENERPEEL® Medical Devices je
ureno lékardm, ktefi by méli mit prislusné znalosti o
chemoexfolia¢nich procedurdch a specifické znalosti o kizi
a podkoznich tkanich, jako jsou:
3.1. struktura a rozdilnost funkci tvare, krku a jinych
oblastf;
3.2. patologie a prirodni historie foto poskozent;

3.3. aspekty spojené se zajizvenim po exfoliaci, jako

jsou:

a. koagulace a zanét

b. angiogeneze

c. vznik zrnité tkané

d. re-epitelializace

e. remodelace kolagenovych viaken

3.4. znalost rGznych typl exfoliace (chemického
peelingu):
a. velmi povrchovy
b. povrchovy
c. stfedné hluboky
d. hluboky

3.5.  znalost stupnice fototypl (Fitzpatrick)

3.6. znalosti tykajici se vysledkd po oSetieni
chemoexfoliaci podle prirozenych rozdilnosti v
souvislosti s rasoveé-genetickymi viastnostmi

3.7. znalost stupnice foto starnuti (Glogau)

3.8.  znalost moznych nezédoucich Ucinkl exfoliace




4. PREDBEZNE INFORMACE

4.1. Indikace pro pouziti

Chemoexfoliace  zpUsobuje naruseni  klze, jejimz
dusledkem je regenerace epidermalnich bunék, prevence,
kontrola, lé¢eni nebo zmirnéni nékterych patologickych
stavd kize.

Pripravky ENERPEEL® Medical Devices by mély byt
aplikovany na kzi za ucelem prevence, kontroly a léceni
nebo zmiméni nékterych patologickych stavi kize, jako
jsou napriklad hypertrofické jizvy, hyperpigmentaéni léze,
elastéza kize, zanétlivé akné, komedogenni akné, jizvy
po akné a nasledky aktinického poskozeni, jako jsou
potencidlné prekancerézni keratotickeé léze.

4.1.1. Aktinické poskozeni kiize
a) aktinicka keratdoza

b) solarni elastéza
¢) solarnilentigo
d) dermatoheliosis

e) zmény pigmentace

4.1.2. Hyperpigmentacni léze
a) melasma
b) postinflamatorni hyperpigmentace

4.1.3. Akné a dalsi dermatologické indikace
povrchové jizvy
radiacni keratoza
acne vulgaris
jizvy po akné
plantérni bradavice
sebacedzni hyperplazie
) papularné-pustularni rozacea
4.1.4. Estetické nedokonalosti pokozky
a) starnuti v ddsledku svétla a véku
b) vrasky

e=ocoTe

4.2.

c) ztrata rovnomeérnosti barvy pokozky
d) ztrata odstinu pokozky

Kritéria pro vylouceni z oSetfeni chemickym

peelingem

a) herpes simplex v oblasti oSetfeni

b) nedavny (poslednich 6 mésicd) chirurgicky
zakrok (blefaroplastika, lifting ocnich vicek
apod.)

c) onemocnéni se ztratou imunity a jejich lécba

d) radioterapie Casti kize, ktera by méla byt
oSetfena chemoexfoliaci, coz by mohlo
zpUsobit  ztratu  schopnosti  fyziologické
regenerace kize

e) rodinna anamnéza vzniku keloidnich a
hypertrofickych jizev

f)  rodinna anamnéza vzniku postinflamatorni

hyperpigmentace
g) téhotenstvi
h)  kojeni

i) alergie a/nebo znama hypersenzitivita i jina
znama nebo pravdépodobna nekompatibilita
s jednou nebo vice latkami pFipravku

) jiné predpoklady podle Iékare




4.3.  Fitzpatrickova stupnice klasifikace fototypl
Fototyp je uréeni typu kize identifikovatelné podle jeji reakce na slunecni zareni na zakladé jistych fyzickych vlastnosti, jako
jsou barva vlasl a o¢i, barva kiize, vyskyt skvrn a individudlni reakce na slunce. RozliSujeme 6 fototypd, které se rozdéluji
podle nasledujicich charakteristickych rys:

FOTOTYP POPIS

Jedinci s velmi svétlou kdzi, s Castym vyskytem skvrn, blond nebo
zrzavymi vlasy, modryma nebo Sedyma oc¢ima. Po vystaveni slune¢nim
paprskidm se objevi erythema na nechranéné ¢asti kiize. Opaleni je velmi
slabé, nebo k nému vibec nedojde. Tyto typy vykazuiji extrémni reakci
na slunecni zéreni s vysokym rizikem permanentniho poskozeni kiize.

Jedinci se svétlou kdZi, tmavé blond nebo svétle hnédymi viasy. Lehce
se spali. Kize méa po opéleni svétle hnédou (zlatavou) barvu.

Jedinci se svétle hnédou kizi a hnédymi viasy. Spali se jen po delsim
pobytu na slunci. Kiize po opaleni ztmavne.

Jedinci s kiZi olivové barvy, tmavyma oéima a cernymi viasy. Ke spaleni
po vystaveni slunecnimu zafeni u nich dochazi jen vyjime¢né. Rychle se
opaluji do tmave az ¢okoladove hnédé barvy.

Jedinci s velmi tmavou kdzi, tmavyma oéima a cernymi viasy. Ke
spaleni dochazi jen velmi vzacné.

Jedinci s ¢ernou kiZi, tmavyma ocima a ¢ernymi viasy.

* Upozornéni: Fototypy IV, V/ a VI Fitzpatrickovy stupnice vykazuji vy$Si miru rizika vyskytu hyperpigmentace v oblastech
osetreni. Fototypy I, Il, lll jsou vice nachyiné k vyskytu erythematu a jizev.

FPEEL VIALE




4.4.

popséany v nasledujici tabulce:

KATEGORIZACE
PODLE RAS

PUVODNI
HABITAT

Severni Evropa

CHARAKTERISTICKE
RYSY KUZE

Svétla a velmi svétla

Rasové-geneticka klasifikace a souvztazné kozni reakce na chemoexfoliaci

Rlzné kozni reakce podle rlizného rasového plvodu na chemoexfoliaci (chemicky peeling) mdzeme rozdélit do 6 kategori,
v jejichz rémci ma barva kdze vztah k somatickym rysdm. Tyto kategorie jsou zaloZeny na geografickém rozmisténi a

KOMPLIKACE,
VEDLEJSI

UCINKY

erythema +++

RATING

barva. VeImLJVe mny teleangiektazie, jizveni velmi dobry
povrch kize.
Stredni a Jizni Evropa Primérna b?rva a maly vyskyt vyborny
hrubost kize.
hyperpigmentace+
Severni Afrika a Mala Tmavsi barva a hrubsi az ++ velmi dobory
Asie povrch nez u Evropand. erythema + i

Severni-Stredni Afrika
a jih Malé Asie

Tmavsi barva a hrubsi

povrch nez mediteranni

se silnou mastnou kazi
a vlasy.

hyperpigmentace +++
hypopigmentace +

mozné pouZziti
peelingl

Stredni a Jizni Afrika

Cernd az tmavé Gerna
barva. Povrch kiize je

hypopigmentace +++
hyperpigmentace ++

mozné pouziti

hruby aZ velmi hruby. peelingl
Barva kiize svétle az  : hyperpigmentace +++
VWchodni Asie stfedné tmava. Povrch erythema +++ dobry
kize je hruby az velmi prechazi do
hruby. hyperpigmentace

Nota bene: vztah mezi Fitzpatrickovou stupnici a rasové-genetickou klasifikaci muze byt prinosny pro predvidani reaktivity

kUze na chemicky peeling.




4.5. Klasifikace foto starnuti podle Glogaua
Proces foto starnuti je mozné popsat stupnici podle Glogaua:

STUPNE STARNUTI

28 - 35 let Charakterizovany vznikem malych vrasek, bez keratdzy.

Charakterizovany vznikem malych vrasek, nezdrave

85 -50 et vypadajici plet, vznik aktinické keratdzy.
Charakterizovany vznikem hlubokych vrasek, vznik

50 - 65 let P P S )
teleangiektazie, pigmentovych 1ézi a aktinické keratdzy.

60 a3 75 let Charakterizovany dynamickymi a gravitacnimi vraskami,

foto starnutim a aktinickou keratézou.

4.6. DulezZita upozornéni a doporuceni

1) Koureni mdze ovlivnit vysledky oSetreni, zvysit riziko zjizveni a urychlit znovuobjeveni vrasek.

2) Pouziti pfipravnych kapesnickl pred oSetfenim obsahuijicich alfa hydroxidové kyseliny (AHA) a beta
hydroxidové kyseliny (BHA) a/nebo latky s keratolytickym Ucinkem mUze zplsobit zvySené podrazdéni
klZe pfi pouZiti pripravkd ENERPEEL® Medical Devices.

3) Moznost vzniku oparové infekce v oblasti rtd je pravdépodobnéjsi, nez na jinych oblastech kdze.

4y Uzivani Iékd mUze ovlivnit Ié¢bu chemickym peelingem.




4.7. Definice oblasti klize
Oblast kiize je ta Cast kiize, na niZ je provadéna exfoliace.
Oblasti kiize byly Klasifikovany naslednym zpCsobem:

OBLASTI

KUZE

Celo

PRAVA obli¢ejové-zygomaticka
zona
(VCetné periokularni oblasti, nasogenialniho
sulcu a nasolabialni zony)

LEVA obli¢ejové-zygomatickd zéna
(vCetne periokularni oblasti, nasogenialniho
sulcu a nasolabidini zény)

krk

dekolt

zada

jiné casti téla




5. DEFINICE
a) EXFOLIACNI ROZTOK: roztok v  znowu
uzaviratelnych  ampulich uréeny k oSetfeni

o

e

Q

=

chemoexfoliaci.

AMPULE: znovu uzaviratelné ampule obsahuijici
exfoliacni roztok. Jsou vyrobeny z plastu a vioZzeny
do aluminiovych sackd, které zajistuji jejich
maximalni ochranu.

VIALBRUSH: komplexni nastroj sestavajici z
aplikatoru ve formé StéteCku a znovu uzaviratelné
ampule obsahuijici exfoliacni roztok.
ROZPRASOVACI NADOBKA: sprejovéa nadobka
obsahujici  pfipravek ~ ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back.

APLIKATOR: aplikator pripevnény na uzsim konci
ampule.

PRIPRAVNY  ROZTOK: satky  obsahujici
kapesnicky napusténé pfipravnym roztokem.
NEUTRALIZACNi ROZTOK: sacky obsahujici
kapesnicky s neutralizacnim roztokem.
ODSTRANOVAC: sadky obsahujici kapesnigky
s roztokem na olejové bazi ur€ené k odstranéni
zbytkl kyseliny salicylové.

6. PREZENTACE PRIPRAVKU
ENERPEEL® MEDICAL DEVICES

Znatka ENERPEEL® se sklada z celé fady pfipravkl
uréenych pro:
1. pfipravu kiiZze na proces chemoexfoliace
2. provedeni chemoexfoliace
3. adjustaci chemoexfoliace neutralizacnim procesem
a/nebo odstranénim sraZenin po aplikaci exfoliaéniho
roztoku obsahujiciho kyselinu salicylovou

6.1.  Zdravotnicky prostfedek ureny pro

pfipravnou fazi
ENERPEEL® PS Preparatory Solution
Tento pfipravek sestava z kapesni¢ku na jednorazové
pouziti, nasyceného roztokem uréenym pro pripravu
kiiZze na proces chemoexfoliace. Diky pfipravku dochazi
k delipidaci pokozky za Ucelem dosazeni rovnomeérngjsi,
Ucinngjsi a efektivnéjsi chemoexfoliace.

6.2. Chemoexfoliaéni zdravotnicky prostfedek
Na zékladé rliznych pozadavk( na IéCbu byla vyvinuta fada
chemoexfoliacnich pfipravkd obsahuijicich riizné organické
kyseliny a v jistych pripadech stejné kyseliny v rdznych
koncentracich:

ENERPEEL® GA-70
roztok obsahuijici kyselinu glykolovou (70%)

ENERPEEL® GA-50
roztok obsahuijici kyselinu glykolovou (50%)

ENERPEEL® GA-40
roztok obsahuijici kyselinu glykolovou (40%)

ENERPEEL® GA-30
roztok obsahuijici kyselinu glykolovou (30%)




ENERPEEL® PA
roztok obsahuijici kyselinu pyrohroznovou (50%)

ENERPEEL® MA
roztok obsahuijici kyselinu mandlovou (40%)

ENERPEEL® JR

roztok obsahujici kyselinu salicylovou (15%), mléénou
(20%), resorcin (14%)

ENERPEEL® SA

roztok obsahuijici kyselinu salicylovou (30%)

ENERPEEL® SA-15
roztok obsahuiici kyselinu salicylovou (15%)

ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
roztok obsahuijici kyselinu salicylovou (30%)

ENERPEEL® TCA
roztok obsahuijici kyselinu trichloroctovou(25%)

ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)
roztok obsahuijici kyselinu trichloroctovou (25%)

ENERPEEL® TCA STRONG
roztok obsahuijici kyselinu trichloroctovou (40%)

ENERPEEL® NECK
roztok obsahujici kyselinu pyrohroznovou (30%), kyselinu
miécnou (10%), kyselinu ferulovou

ENERPEEL® HANDS
roztok obsahujici kyselinu trichloroctovou (20%), kyselinu
miécnou (10%), kyselinu kojovou

*ViSechny pripravky ENERPEEL® Medical Devices jsou
balené v 2 mlampulich. Stétecek je uréen k jednordzovému
pouZiti.

ENERPEEL® SA-CB Chest&Back je baleny v 5ml
sprejové nadobce.

6.3. Zdravotnicky prostredek pro proces
neutralizace
ENERPEEL® NEU Neutralizer
Pripravkem je kapesni¢ek na jednorazoveé pouziti napusteny
roztokem obsahujicim arginin s pfibliznym pH ~10.

6.4. Zdravotnicky prostfedek pro odstranéni

srazenin
ENERPEEL® RW Remover Wipes
Pfipravkem je kapesnicek na jednorazové pouziti uréeny
k odstranéni srazenin vzniklych na povrchu kiZe po
aplikaci pripravkll ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15,
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back a ENERPEEL® JR.

Ddlezité upozornéni: z nepouZivejte vodu na konci
procesu exfoliace a v kazdém prijpadé po neutralizaci
nebo odstranéni sraZeniny po dobu alespori 2 hodin.

6.5. Ampule s chemoexfoliatnim roztokem
Medical Device: VIALBRUSH®

Exfoliacni roztoky jsou balené v znovu uzaviratelnych
ampulich s aplikatorem ve formé Stétecku na uzsim konci
ampule, specidliné vyvinutym pro Ucely rovnomeérngjsi
aplikace chemoexfoliaénino roztoku na kdzi. Na kazdé
znovu uzaviratelné ampuli je vyznacena stupnice, jejiz
pomoci si mdze uZivatel ovéfit presné mnozstvi exfoliacnino
roztoku pouzitého na kazdou aplikaci.

Technické vlastnosti ampule s aplikatorem VIALBRUSH®

Legenda
e Ampule: nadobka obsahujici chemoexfoliacni
roztok
e Uzavér: Uzaveér uzavirajici ampuli s

chemoexfolia¢nim roztokem. Uzavér se odsroubuje
ve sméru hodinovych ruci¢ek a miZe se znovu na
ampuli nasroubovat.




e Aplikator: Aplikator je dodavan spolu se stéteckem,
ktery se nasazuje na uzsi konec ampule po sejmutf
uzaveru.

Chemické vlastnosti pouZitych materiald
e Ampule: plast
e Uzavér: plast
e Aplikator: polypropylen

6.6. Nadobka s chemoexfoliantem,
zdravotnicky prostfedek ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back

Exfoliaéni roztok je baleny v nadobkach se sprejovym
rozprasovacem. Kazdé stisknuti rozpraSovace uvolni cca
0,15 ml exfoliaéniho roztoku.

Chemické viastnosti pouzitych materialt
e Nadobka: polypropylen
e Sprej: polypropylen
e Uzavér: polypropylen

Ddlezité upozornéni: Ampule museji byt skladovany
uvnitr krabice, ¢imZ se snadnéji zabrani nepatficnému
pouZiti ze strany osob, které nejsou obeznameny s jejich
obsahem.

7. OBECNA OPATRENI PLATNA PRO
VSECHNY PRIPRAVKY ENERPEEL®
MEDICAL DEVICES

a) Pripravky skladujte na bezpec¢ném miste, chranéné
pred pfimym svétlem a v dostate¢né vzdalenosti od
zdroje tepla, nejlépe v rozmezi 5°C - 25°C.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Pripravky skladujte takovym zplsobem, aby se

prededlo jejich nahodnému padu nebo Uniku

chemoexfoliantu.

Po pouziti pfipravku na konci kazdého sezeni s

pacientem, odejméte aplikator a znovu uzavrete.

e) Béhem pripravné faze a nasledného osetreni
chemoexfoliaci odkladejte pfipravky a jejich
prislusenstvi na bezpecné misto, neponechavejte
je v blizkosti pacienta, aby bylo mozné se vyvarovat
pripadnému riziku nahodného a nechténého
kontaktu pfipravku s pacientem.

f) Beéhem pfipravné faze a oSetreni pfipravkem vzdy

noste vhodny ochranny odév.

Likvidujte zdravotnickou pomlcku a pouzité Ci

nepouzité prislusenstvi v souladu se specifickymi

narodnimi a mistnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho
prostfedi a nakladani s odpady.

VSechny exfoliaéni pripravky ENERPEEL® obsahuiji

organicke kyseliny s extrémné vysokou pH kyselosti.

Z toho dlvodu dbejte instrukci prvni pomoci

uvedenych zdola, pokud dojde k nahodnému nebo

nechténému kontaktu s pfipravkem.
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8.

INSTRUKCE
\Y,
NECHTENEHO

PRVNI POMOCI
NAHODNEHO A
KONTAKTU S

PRIPADE

CHEMOEXFOLIANTEM

a)

Q

V pfipadé nahodného kontaktu s neoSetfovanou
klizi, zasazené misto neutralizuite pomoci 7%
roztoku sody bikarbony a opakované oplachujte
velkym mnoZzstvim vody po dobu alespon 15 minut,
pficemz odstrante kazdou zasazenou Cast odévu
nebo obuvi.

V pfipadé zasazeni o¢i vyplachujte velkym
mnozstvim vody asi po dobu 15 minut, pricemz se
nadzvednutim horniho vicka prsty ujistéte, Ze oko je
dobre vyplachnuté.

V pripadé excesivniho a nechténého vdechnuti
vypart, presunte postizenou osobu k oknu. Pokud
takova osoba prestane dychat, okamZité zahajte
umélé dychani.

Pokud je dychani obtizné, zajistéte prisun kysliku.
V pfipadé nahodného pozfeni chemoexfoliacni
latky, vyplachnéte usta vodou, pokud je postizena
osoba pfi védomi. Nevyvolavejte zvraceni.

V  pfipadé nahodného potfisnéni oplachnéte
kontaminovanou oblast velkym mnozstvim 7%
roztoku sody bikarbony a poté jest&é mnozstvim
vodly.

Za jakoukoliv $kodu zplsobenou osobé nebo
na majetku nepatficnym zachazenim, nebo
nevhodnym pouzitim pfipravku, nenese vyrobce
odpovéednost.

9. POUZITI PRIPRAVKU ENERPEEL®
MEDICAL DEVICE

9.1 Zachazeni s pripravky obecné platné pro

v§echny pripravky ENERPEEL® Medical Devices

Zachézeni s pfipravky je kli¢ové pro provadéni procedur a

odviji se od néj spravné pouziti pripravkd, které se sklada z

nasledujicich kroku:

1. vyplnéni Karty pacienta

2. pacientem podepsaného

souhlasu

Informovaného

9.1.1. Priprava Karty pacienta
Karta pacienta musi obsahovat nasleduijici polozky:

a) detaily o osobnim stavu pacienta

b) kritéria vylouCeni z oSetfeni, tj. situace, kdy
chemoexfoliace nemtize byt provadéna

c) indikace k pouziti

d) stanoveni fototypu podle Firzpatrickovy
stupnice (bod 4.3.)

e) ohodnoceni stupné foto starnuti podle
Glogauovy stupnice (bod 4.5)

f)  geneticko-rasovou klasifikaci a souvztaznou
reakci na chemoexfoliaci (bod 4.4)

g) definice-ohodnoceni  oblasti/oblasti
uréenych k oSetreni (ood 4.7)

h) podet planovanych cykld oSetieni

i) datum provedeni jednotlivych planovanych
oSetreni v ramci cyklu

j) pouzité prislusenstvi

k) SarZe pouzitych pripravkd

) dobu aplikace roztoku pred neutralizaci

nebo odstranénim srazenin

jiné poznamky Iékare

kize

=




9.1.2. Informovany souhlas podepsany pacientem
Informovany souhlas pacienta obsahuje nasleduijici
polozky:
a) dvod a cil oSetfeni pripravkem ENERPEEL®
Medical Devices
b) indikace k oSetreni
c) kritéria vylouceni z osetreni, tj. situace, kdy
chemoexfoliace nemdze byt provadéna

d) procedury oSetreni pripravkem ENERPEEL®
Medical Devices a upozornéni
e) dobu jednotlivych osetreni
f)  cyklus s pfedpokladanym poctem oSetreni k
dosazeni optimalnich vysledkd
g) mozné komplikace a nasledky po oSetfeni
chemickym peelingem
h) popis péce pred a po osetreni
9.2. Zahajujici procedura — pfipravna faze
Pro zachovani spravného a bezpecného pouziti
pripravkl  se  doporuCuje  pfisné  dodrzovani
nasledujiciho postupu:

a) fidit se podle ohodnoceni kiize pacienta
zaznamenaného v Karté pacienta,

b) noseni ochrannych latexovych rukavic nebo
rukavic z obdobného materialu,

c) nosSeni rousky chranici respiracni organy,

d) noSeni obleceni vhodného pro lékarsky
vykon,

e) mit pripraveny kelimek s vazelinou,

f) mit pfipravené kosmetické tampony nebo
jiny material na ochranu o¢nich vicek,

g) mit pripravené ochranné tampony do nosu,

h) oddélit ampuli od ostatnich ampuli*
nebo, pro pfipravek ENERPEEL® SA-CB

Chest&Back, pouzit sprejovou nadobku,

i) polozeni ampule nebo sprejové nadobky
(stéle zaviené) a aplikatoru ve formeé kartacku
na stabilni a rovny povrch v dostatec¢né
vzdélenosti od pacienta,

) pripravit si kapesnicky s pfipravnym
roztokem ENERPEEL® PS Preparatory
Solution a neutralizaéni  kapesnicky
ENERPEEL® NEU Neutralizer (nebo
ENERPEEL® RW Remover Wipes, pokud
je na oSetieni pouzit pripravek ENERPEEL®
SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back or ENERPEEL® JR) blizko
ostatnich pfipravkd.

Upozornéni: * Exfoliacni roztok je dostupny v uzavienych
ampulich s uzavérem, spojenych v pasu po péti ampulich.
Pro zahajeni pouZiti pfipravku jsou nezbytné tyto kroky:

a)

b)

c)
a

e

Opatrné odtrhnéte ampuli od ostatnich ampuli: ampule
jsou navzajem spojené na téle a v misté uzaveéru,
vyvirite tedy dostatecnou silu k odtrzeni ampule bez
poruseni uzavéru.

Odstrante uzaver, pricemz drzte ampuli vertikalné
uzavérem smerem nahoru: jednou rukou drzte ampuli
a druhou otacejte uzavérem ve smeru hodinovych
rucicek, pricemz se ujistéte, Ze tlak vyvijeny na ampuli
nezplsobi nechtény unik roztoku z ampule.

Uzavér ampule odloZte na pracovni plochu ve své
blizkosti, abyste ampuli mohli kdykoliv opét uzavrit.

V' pripadé nechténého uniku exfoliacniho roztoku
postupujte v souladu s instrukcemi dle bodu 8.
Nasadte na ampuli aplikator ve formé Stétecku:
aplikator dostatecné pritisknéte a ujistéte se, Ze dobre
sedi na krcku ampule.

Pripravek ENERPEEL® SA-CB Chest&Back je

dodavén ve sprejovych nadobkédch. Instrukce k pouZiti
viz bod 10.2.7. tohoto manualu.




9.3.

Metoda aplikace - provadéni osetreni
1.

UloZte pacienta na I0zko naznak (v pfipadé
oSetfeni zad na bricho).

Ochrarite nosni dirky pacienta vhodnym
materidlem, napfiklad bavinénymi tampony,
a pacientovy oc¢i gazou napusténou
fyziologickym roztokem.

Na ochranu rtd naneste dostatec¢nou vrstvu
vazeliny na rty pacienta.

Na pracovni plochu si pfipravte neutralizacni
kapesnicky ENERPEEL® NEU Neutralizer
nebo ENERPEEL® RW Remover Wipes
které zatim neotevirejte.

Oteviete obal kapesnickll s pfipravnym
roztokem ENERPEEL® PS Preparatory
Solution a provedte delipidifikaci na plose
kdze, kterou budete oSetiovat (1 kapesnicek
obvykle vystac¢i na odmasténi oblasti A, B,
C, D a 2 kapesnicky na vétsi oblasti E, F
nebo G).

Naneste roztok na vybranou oblast
kGze, pricemz béhem nanaseni vyviejte
lehky tlak na ampuli za Ucelem uvolnéni
chemoexfoliantu. Za pomoci aplikatoru
(Stétecku) naneste roztok rovnomérné na
celou oblast na dobu uréenou podle typu
jednotlivych pripravka *.

Upozornéni: Standardni mnoZstvi
2 ml exfoliacniho roztoku, které obsahuje
kazda ampule, je dostatecné na oSetreni
celého obliceje * (oblasti A, B, C), nebo
krku a dekoltu (oblasti D, E), nebo jinych
oblasti kize, jako napriklad zada s pribliznou
velikosti povrchu ~ 200 cm2.

7. Na konci procedury odejméte aplikaéni
StéteCek z ampule a uzaviete znovu
uzaverem.

8. Po wvyprSeni doby aplikace podle
jednotlivych  typl  pfipravkd, — zahajte
neutralizaci oSetfované oblasti pomoci
neutralizaénich kapesnickli ENERPEEL®
NEU Neutralizer ***, pficemz oblast
nekolikrat kapesniCkem setfete a uijistéte
se, ze neutralizace byla provedena
rovnomeérné na oSetfované oblasti (obecné
vystadi 1 kapesniCek na neutralizaci oblasti
obliceje -A, B, C, D a 2 kapesnicky na vetsi
oblasti, jako jsou E, F or G).

9. Zopakuijte proceduru dle bodl 4, 5, 6, 7, 8
na jakémkoli misté uréeném k oSetreni.

10. Po dokonceni osSetfeni chemoexfoliantem
odstrarite a umistéte do pfislusného
odpadu veskery pouzity material v souladu
s pravnimi predpisy EU a vasi zemé tak, aby
nedoslo k poskozeni Zivotniho prostredi.
Poznamka: Instrukce pro pouZiti pripravku
ENERPEEL® SA-CB Chest&Back jsou
specifikovany v bodé 10.2.7. tohoto
manualu.

* UPOZORNENI: MNOZSTVI SPOTREBOVANEHO
exfoliacniho roztoku sledujte na stupnici na téle ampule.

** UPOZORNENI: V piipadé aplikace na oblicej dbejte, aby
roztok nezasahl koutky o¢i nebo rta.

*** JPOZORNENI: Pro vy$$i neutralizaéni efekt se mohou
pouZit dva neutralizacni kapesnicky ENERPEEL® NEU
Neutralizer na oblasti popsané v bodé 8.

Poznamka: Pokud je osetreni provadeno pripravky
ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back nebo ENERPEEL® JR, neutralizacni




kapesnicek ENERPEEL® NEU Neutralizer je nahrazen
kapesnickem ENERPEEL® RW Remover Wipes
obsahujicim  roztok  odstrariujici  vysrdzené  krystaly
chemoexfoliantu na kdzi.

Provadéna neutralizace pomaha modifikovat hloubku
chemoexfoliace a muze byt pouzita proti vzniku “frostingu”.
Pokud se po aplikaci chemoexfoliantu objevi bolest nebo
intenzivni erythema, zahajte ihned neutralizaci.

Ddlezita poznamka: Prijpravky ENERPEEL® NEU
Neutralizer nebo ENERPEEL® RW Remover Wipes
se pouZivaji k neutralizaci nebo k odstranéni vysrazenych
krystal( kyseliny salicylové na kizi, a to tak, Ze se oSetfovand
oblast jimi lehce setle bez pouZiti tlaku.

10. ENERPEEL® CHEMOEXFOLIACNI
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Rada pfipravk(i ENERPEEL® Medical Devices obsahuje
rizné organické kyseliny s velmi nizkymi hodnotami
pH. Kazda sada obsahuje chemoexfoliacni roztok a
prislusenstvi.

10.1. Soucasti sad oSetreni

(1) sacky s kapesniCky napustenymi 3 ml
PRIPRAVNEHO ROZTOKU

(2) ampule s
ENERPEEL®

(30 5 ml sprejova nadobka pro oSetreni
vyhradné pripravkem ENERPEEL® SA-CB
Chest&Back

(4) saCky s kapesniCky napustenymi 3 ml
NEUTRALIZACNIHO ROZTOKU*

jednorazové aplikatory se stétcem

2 ml exfolianiho roztoku

e

) mini-CD s manudlem, Kartou pacienta a
Informovanym souhlasem

* 'V komerénim baleni pripravkd ENERPEEL®
SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-
CB Chest&Back a ENERPEEL® JR se nalézaji
namisto neutralizacnich kapesnicka (ENERPEEL®
NEU Neutralizer) kapesniCky pro odstranéni

vysrazenych krystald chemoexfolia¢nino roztoku
(ENERPEEL® RW Remover Wipes).




10.2. Popis chemoexfolianich pfipravkd

10.2.1. ENERPEEL® GA-70
Chemoexfoliace zaloZzena na kyseling glykolové.
SlozZeni: 70% kyselina glykolova
Indikace: hyperpigmentace, hyperkeratéza,
aktinické poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: stfedné hluboka
Pocet vrstev: Pripravek je mozné aplikovat v jedné vrstve.
Aplikace ve vice vrstvach a prodlouzeni doby aplikace pred
neutralizaci miize znamenat hlubsi chemoexfoliaci.

Pokud se objevi “frosting”, musi byt okamzité zahajena
neutralizace.

V pripadé koznich 1ézi nebo mikro 1ézi, se mize objevit
epidermolyza, a pokud neni identifikovana, mdze pfivodit
komplikace. Aby tento stav zlistal pod kontrolou, je nutné
ihned zahdjit neutralizaci. Tento stav se mize nejspis objevit
v pfipadé vyznamné dehydratace kize.

Primérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 3 minut v zavislosti na patologii, stupni vizualniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotéch
nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysraZeni krystalti
kyseliny glykolové. Pokud by k vysrazeni doslo, uskladnéte
produkt ve vyssich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pfipravek neprijde do styku
s ocnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtd.

vazné

10.2.2. ENERPEEL® GA-50
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseling glykolové.
Slozeni: 50% kyselina glykolova
Indikace: hyperpigmentace, hyperkeratdza, stfedné vazné
aktinické poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: povrchova - stfedné hluboka
Pocet vrstev: Pripravek je mozné aplikovat v jedné vrstve.
Aplikace ve vice vrstvach a prodlouzeni doby aplikace pred
neutralizaci mlze znamenat hlubsi chemoexfoliaci.
Pokud se objevi “frosting”, musi byt okamZité¢ zahdjena
neutralizace.
V pfipadé koznich I1ézi nebo mikro 1€z, se mize objevit
epidermolyza, a pokud neni identifikovana, mlze pfivodit
komplikace. Aby tento stav zlistal pod kontrolou, je nutné
ihned zahajit neutralizaci. Tento stav se muize nejspis objevit
v pfipadé vyznamné dehydratace kize.
Primérna doba aplikace pied neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 3 minut v zavislosti na patologii, stupni vizualniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotach
nizsich nez 5°C, které by mohly zpUsobit vysrazeni krystalt
kyseliny glykolové. Pokud by k vysraZzeni doslo, uskladnéte
produkt ve vyssich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pfipravek neprijde do styku
s o¢nimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtd.




10.2.3. ENERPEEL® GA-40

Chemoexfoliant zaloZzeny na kyseliné glykolové pro citlivou
pokozku.

Slozeni: 40% kyselina glykolova

Indikace:  hyperpigmentace, hyperkeratdza,
aktinické poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: povrchova

Pocet vrstev: Pripravek je mozné aplikovat v jedné vrstvé.
Aplikace ve vice vrstvach a prodlouzeni doby aplikace pred
neutralizaci mdze znamenat hlubsi chemoexfoliaci.

Pokud se objevi “frosting”, musi byt okamzit& zahajena
neutralizace.

V pfipadé koznich lézi nebo mikro 1ézi, se mize objevit
epidermolyza, a pokud neni identifikovana, mlze pfivodit
komplikace. Aby tento stav zlistal pod kontrolou, je nutné
ihned zahajit neutralizaci. Tento stav se mize nejspi$ objevit
Vv pfipadé vyznamné dehydratace kize.

Primérna doba aplikace pied neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 5 minut v zavislosti na patologii, stupni vizudlniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

mirné

* DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotach

nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysrazeni krystalti
kyseliny glykolové. Pokud by k vysraZeni doslo, uskladnete
produkt ve vysSich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi, Ujistéte se, Ze pfipravek neprijde do styku
s ocnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rt.

10.2.4. ENERPEEL® GA-30
Chemoexfoliant zaloZzeny na kyselingé glykolové pro citlivou
pokozku.
Slozeni: 30% kyselina glykolova
Indikace: hyperpigmentace, hyperkeratdza, velmi mirné az
mirné aktinické poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: povrchova
Pocet vrstev: Pripravek je mozné aplikovat v jedné vrstvé.
Aplikace ve vice vrstvach a prodlouzeni doby aplikace pred
neutralizaci mdze znamenat hlubsi chemoexfoliaci.
Pokud se objevi “frosting”, musi byt okamzité zahajena
neutralizace.
V pfipadé koznich Iézi nebo mikro 1ézi, se mize objevit
epidermolyza, a pokud neni identifikovana, mlze privodit
komplikace. Aby tento stav zlstal pod kontrolou, je nutné
ihned zahajit neutralizaci. Tento stav se mdze nejspis objevit
Vv pfipadé vyznamné dehydratace kdze.
Pramérna doba aplikace pied neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 5 minut v zavislosti na patologii, stupni vizudlniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotéch
nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysrazeni krystalti
kyseliny glykolové. Pokud by k vysraZeni doslo, uskladnete
produkt ve vysSich teplotdach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pripravek neprijde do styku
s ocnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtc.




10.2.5. ENERPEEL® MA
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseliné mandlové.
Slozeni: 40% kyselina mandlova
Indikace: rozacea v erythematické teleangiektazni a
papulo-pustularni fazi, citiva a hyperreaktivni plet s
hyperpigmentaci, velmi mirmé aktinické poskozeni (chrono
a foto starnut). Jde o chemicky peeling vhodny pro
pouziti pred nebo po laserovém oSetreni (kdy se objevi re-
epitelializace) nebo béhem letnich mésicd.
Chemicka exfoliace: velmi povrchova, povrchova
Pocet vrstev: Pokud je ENERPEEL® MA Medical
Device aplikovan v jedné vrstvé, dojde k velmi povrchové
chemoexfoliaci. Vysledkem aplikace druhé vrstvy je
povrchova chemoexfoliace.
Primérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 2 do 7 minut, s prodlouzenim v zavislosti na reakci
pacienta na 10 minut. Cas aplikace by mél byt pedlivé
stanoven podle indikace, stupné foto starnuti, geneticko-
rasovych vlastnosti a fototypu pacienta.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manuélu.

** DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotéch
nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysraZeni krystalt
kyseliny mandloveé. Pokud by k vysraZeni doslo, uskladnéte
produkt ve vyssSich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pfipravek neprijde do styku
s ocnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtd.

10.2.6. ENERPEEL® PA

Chemoexfoliant zaloZeny na kyseling pyrohroznoveé.
Slozeni: 50% kyselina pyrohroznova

Indikace: seborea, komedogenni akné s konkomitan¢ni
seboreou, stfedné vazna aktinickd keratéza, lehké az
stfedni aktinické poskozeni (foto a chrono starnuti)
Chemicka exfoliace: superficial, superficial-medium,
medium

Pocet vrstev: Pokud je ENERPEEL® PA Medical Device
aplikovan v jedné vrstvé, dojde k povrchové chemoexfoliaci.
Vysledkem aplikace ve vice vrstvach a prodlouzena doba
pred neutralizaci mQze byt povrchovy-stfedné hluboky
nebo stfedné hluboky chemicky peeling. Pripravek je
obvykle velmi dobfe snasen, ale pokud se objevi nechtény
“frosting”, zahajte okamzité neutralizaci.

V pfipadé koznich I1ézi nebo mikro 1€z, se mUize objevit
epidermolyza, a pokud neni identifikovana, mize pfivodit
komplikace. Aby tento stav zlistal pod kontrolou, je nutné
ihned zahajit neutralizaci. Tento stav se mdize nejspis objevit
v pfipadé vyznamné dehydratace kize.

Primérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 3 minut v zavislosti na patologii, stupni vizualniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Kyselina pyrohroznova
uvolriuje vypary, které mohou drazdit dychaci tstroji. Z toho
divodu provadéjte aplikaci v dobie vétratelné mistnosti
a v prabéhu aplikace nad hornim rtem, pokud mozno,
pouzijte rucni fén nebo maly elektricky stolni vétrak. Behem
neutralizace muze dojit ke generovani vypard jako nasledek
exergonickeé reakce s neutralizacnim roztokem. Ujistéte se,
Ze pripravek neprijde do styku s o¢nimi koutky nebo koutky
Ust a okrayji rta.




10.2.7. ENERPEEL® JR
Chemoexfoliant  zaloZzeny na
Jessnerové roztoku.

Slozeni: 15% kyselina salicylova, 20% kyselina mlécna,
14% resorcin

Indikace: hyperpigmentace, aktinicka keratdza,
hyperkeratéza, mirné az stfedni aktinické poskozeni (foto
a chrono starmuti)

Chemicka exfoliace: povrchova, povrchova-stfedné hluboka
Pocet vrstev: Vysledkem aplikace v jedné vrstvé, a
vzhledem k typu pacienta i ve dvou vrstvach, je povrchovy
chemicky peeling. Mohou byt pozorovana bila deposita
kyseliny salicylové vznikla béhem evaporace roztoku,
ktera nelze povazovat za “frosting”. Aplikace dalsich
vrstev roztoku (obvykle 4-6) vede k stfedné hlubokému
chemickému peelingu (ktery dosahuje papilarni vrstvy
dermis) se vznikem opravdového “frostingu”.

Primérna doba aplikace pfed odstranénim deposit*:
doporucuje se od 2 do 3 minut v zavislosti na patologii, stupni
vizudlniho starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a
fototypu. Vysréazené krystaly roztoku odstrarite za pomoci
kapesnicki ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Pripadné komplikace: Po aplikaci se mlze vyskytnout
vyrazka, ktera trva obvykle kratkou dobu (3-4 dny) a/nebo
sucha kiize. Béhem aplikace se mize objevit pocit svédéni
a paleni stfedni intenzity. Pouziti pfipravku na velmi velkou
Gast kiize mize zvysit riziko nezadoucich Ucinkd.
Specifické kontraindikace: Pred osSetfenim zkontrolujte,
zda pacient neuziva Iéky s kyselinou salicylovou a/nebo jiné
leky, které se s kyselinou salicylovou nesnaseji (napriklad
antikoagulacni terapie). Je nutné se ujistit, zda pacient
netrpi alergii nebo jinak nereaguje na kyselinu salicylovou
a resorcin. Kontinudlni uzivani resorcinu méze zpUsobit
kontaktni dermatitis. Neaplikujte u pacientd s tyropatif
nebo u pacientli mladsich 14 let.

specidlné  upraveném

E{NIEIT

* DULEZITA UPOZORNENI: Doporuéuje se, aby pacient
v den oSetreni pripravkem ENERPEEL® JR vypil 8-10
sklenic vody. Vzhledem k obsahu kyseliny salicylové a
resorcinolu se doporucuje aplikovat roztok na omezenou
plochu kize (napriklad, pri kazdém sezeni jen na oblicej
nebo jen na krk nebo na ramena nebo na zada). Pokud je
nutné roztok aplikovat na rozsahlejsi oblast, lékar* musi vzit
v Uvahu moZnost vétsi absorpce kyseliny salicylové, a tudiz
interval mezi jednim sezenim a dal$im by se mel adekvatné
prodlouzit. Kombinace pripravku ENERPEEL® JR s jinymi
pfipravky, napriklad s ENERPEEL® TCA, mize vyvolat
intenzivnéjsi reakci kize béhem nasledujiciho osetien.
Z toho ddvodu by mély byt intervaly mezi jednotlivymi
sezenimi peclivé vyhodnoceny lékarem v souvislosti s
charakteristikou pacienta.

** DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotach
nizsich nez 5°C, které by mohly zplsobit vysrazeni krystalti
kyseliny salicylové. Pokud by k vysraZzeni doslo, uskladnéte
produkt ve vy3Sich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi, Ujistéte se, Ze pripravek neprijde do styku
s o¢nimi koutky nebo koutky Ust a okrayji rtd.

PEEL VAl




10.2.8. ENERPEEL® SA
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseliné salicylové.
Slozeni: 30% kyselina salicylova, trietyl citrat, etyl linoleat,
GT-peptid-10
Indikace: komedogenni akné a lehké az stfedné tézké
zanétlivé akné
Chemicka exfoliace: povrchova
Pocet vrstev: 1-3

Primérna doba aplikace pred odstranénim srazenin*:
doporucuje se od 1 do 3 minut podle geneticko-rasovych
vlastnosti a fototypu pacienta. Priblizné 1 minutu po
aplikaci se vytvori bilé srazeniny kyseliny salicylové, coz
je zplsobeno vyparovanim roztoku. Tyto sraZeniny se
nesmi zaménovat s “frostingem”. 1-3 minut po objeveni
vysrazenych krystalll je v zavislosti na genetickych a
rasovych predispozicich pacienta a jeho fototypu odstrante
pomoci kapesnicku ENERPEEL® RW Remover Wipes.
Pripadné komplikace: Po aplikaci roztoku se mdze objevit
vyrazka, kterd obvykle netrva dlouhou dobu (3-4 dni) a/
nebo sucha kize. Béhem aplikace se mlze objevit pocit
svédéni a paleni stfednf intenzity. PouZiti pfipravku na velmi
velkou plochu kiize mlize zvysit riziko nezadoucich Ucinkd.
Specifické kontraindikace: Pred oSetfenim zkontrolujte,
zda pacient neuziva léky s kyselinou salicylovou a/nebo
jiné léky, které se s kyselinou salicylovou nesnaseji
(napriklad antikoagulacni terapie). Je nutné se ujistit, zda
pacient netrpi alergii nebo jinak nereaguje na kyselinu
salicylovou a resorcin. Kontinudlni uzivani resorcinu mize
zplsobit kontaktni dermatitis.  Neaplikujte pacientim
mladsim 12 let.

* DULEZITA UPOZORNENI: Doporuéuje se, aby pacient
v den oSetreni s ENERPEEL® SA vypil 8-10 skilenic vody.
Vzhledem k obsahu kyseliny salicylové se doporucuje
aplikovat roztok na omezenou plochu kize (napriklad,
pri kazdém sezeni jen na oblicej nebo jen na krk nebo na

ramena nebo na zdda). Pokud je nutné roztok aplikovat
na rozsahlejsi oblast, lékar musf vzit v uvahu moZnost vetsi
absorpce kyseliny salicylové, a tudiz interval mezi jednim
sezenim a dalSim by se mél adekvatné prodlouZit.

** UZITECNA UPOZORNENI: U nékterych jedinct s velmi
suchou kizi se muze v souvislosti s oSetfenim papuli a
pustuli objevit “frosting”. Pokud je povaZovan za neZadouci
ucinek, okamzité exfoliacni roztok odstrarite pomoci
kapesnickii ENERPEEL® RW Remover Wipes.

“* DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotéch
nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysrazeni krystalti
kyseliny salicyloveé. Pokud by k vysrazeni doslo, uskladnéte
produkt ve vyssSich teplotach a protrepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pripravek neprijde do styku
s oCnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtd.




10.2.9. ENERPEEL® SA-15
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseling salicylové.
Slozeni: 15% kyselina salicylova, trietyl citrat, etyl linoleat,
GT-peptid-10
Indikace: komedogenni akné a mirné zanétlivé akné
Chemicka exfoliace: povrchova
Pocet vrstev: 1-3

Primérna doba aplikace pfed odstranénim srazenin*:
doporucuje se od 1 do 3 minut podle geneticko-rasovych
vlastnosti a fototypu pacienta. Priblizné 1 minutu po
aplikaci se vytvori bilé sraZzeniny kyseliny salicylové, coz
je zpUsobeno vypafovanim roztoku. Tyto sraZeniny se
nesmi zaménovat s “frostingem”. 1-3 minut po objeveni
vysrazenych krystalll je v zavislosti na genetickych a
rasovych predispozicich pacienta a jeho fototypu odstrarite
pomoci kapesnicku ENERPEEL® RW Remover Wipes.

Pripadné komplikace: Po aplikaci roztoku se mize objevit
vyrazka, kterd obvykle netrva dlouhou dobu (3-4 dni) a/
nebo sucha kize. Béhem aplikace se mlze objevit pocit
svédeéni a paleni stfedni intenzity. Pouziti pfipravku na velmi
velkou plochu kiize mlize zvysit riziko nezadoucich Gcinkd.
Specifické kontraindikace: Pred osSetfenim zkontrolujte,
zda pacient neuziva Iéky s kyselinou salicylovou a/nebo jiné
leky, které se s kyselinou salicylovou nesnaseji (napriklad
antikoagulacni terapie). Je nutné se ujistit, zda pacient
netrpi alergii nebo jinak nereaguje na kyselinu salicylovou.
Neaplikujte pacienttim mladsim 12 let.

* DULEZITA UPOZORNENI: Doporuduje se, aby pacient
v den oSetreni s ENERPEEL® SA-15 vypil 8-10 sklenic
vody. Vzhledem k obsahu kyseliny salicylové se doporucuje
aplikovat roztok na omezenou plochu kize (naprikiad,
pri kazdém sezeni jen na oblicej nebo jen na krk nebo na
ramena nebo na zdda). Pokud je nutné roztok aplikovat

na rozsahlejsi oblast, lékar musf vzit v uvahu moznost vetsi

absorpce kyseliny salicylové, a tudiz interval mezi jednim

sezenim a dalsim by se mél adekvatné prodlouZit.

** UZITECNA UPOZORNENI: U nékterych jedincti s velmi
suchou kuzi se mize v souvislosti s oSetfenim papuli a
pustuli objevit “frosting”. Pokud je povaZovan za neZadouct
ucinek, okamzité exfoliacni roztok odstrarite pomoci
kapesnicki ENERPEEL® RW Remover Wipes.

*+ DULEZITA UPOZORNENI: Neskladujte v teplotach
nizsich nez 5°C, které by mohly zptsobit vysrazeni krystalli
kyseliny salicylové. Pokud by k vysrdzeni doslo, uskladnéte
produkt ve vyssich teplotach a protiepavejte, dokud
krystaly nevymizi. Ujistéte se, Ze pripravek neprijde do styku
s ocnimi koutky nebo koutky Ust a okraji rtu.




10.2.10. ENERPEEL® SA-CB Chest&Back
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseliné salicylove.
Slozeni: 30% kyselina salicylova, trietyl citrat, etyl linoleat,
GT-peptid-10
Obecné indikace: mimé az stfedné tézké komedogenni
akné a zanétlivé akné lokalizované na hrudniku a zadech
Chemicka exfoliace: povrchova, povrchova az stfedné
hluboka
Obal: 5 ml nadobka se sprejovym rozpraSovacem
Mnozstvi roztoku uvolnéného jednim stisknutim
spreje: ~ 0.15 ml
Pocet davek: 30
Plocha, kterou je mozné osetfit 5 ml roztoku: 30 davek
bézné postaci k oSetfeni celé oblasti zad dospélého
Clovéka. 15 davek se povazuje za dostate¢né mnozstvi k
oSetfeni oblasti hrudniku dospélého Elovéka.
ENERPEEL® Roller: Lehce ovladatelny ergonomicky
nastroj sestavajici z valeCku s profilovanymi vystupky
ur¢eného k rovnomeérng;si aplikaci pripravku ENERPEEL®
SA-CB Chest&Back.
ENERPEEL® Roller je mozné po oSetfeni ocistit a
desinfikovat ~ (pomoci  roztoku  &tvrtinové  amoniové
soli s roztokem chloredixinu) a znovu pouzit na dalsi
chemoexfoliaéni proceduru.
Primérna doba aplikace pred odstranénim srazenin*:
doporucuje se od 1 do 3 minut podle geneticko-rasovych
vlastnosti a fototypu pacienta. Priblizné 1 minutu po
aplikaci se vytvori bilé srazeniny kyseliny salicylové, coz
je zplsobeno vyparovanim roztoku. Tyto srazeniny se
nesmi zaménovat s “frostingem”. 1-3 minut po objeveni
vysréazenych krystalll je v zdvislosti na genetickych a
rasovych predispozicich pacienta a jeho fototypu odstrante
pomoci kapesnicku ENERPEEL® RW Remover Wipes.
Navod na pouziti: Pripravné procedury jsou specifikovany
v paragrafech 9.1.1 a 9.1.2. Jemné odmastéte pokozku

pomoci kapesnicku ENERPEEL® PS Preparatory
Solution wipes. Za ucelem snizeni rizika podrazdéni
dychacich cest se doporucuije, aby jak lékar, tak pacient,
nosili ochrannou rousku. Pomoci spreje naneste pripravek
na k{zi a rovhomérné jej rozetfete za pomoci valecku
ENERPEEL® Roller. Vlysrazené krystaly odstrarite.
Pripadné komplikace: Aplikace pfipravku mize zpUsobit
erythema, které trva obvykle kratkou dobu (3-4 dny) a/nebo
suchou kizi. Pacient mize béhem osetfeni pocitit brnéni a
pélenti stfednfi intenzity.

Specifické kontraindikace: Pred oSetfenim zkontrolujte,
zda pacient neuziva léky s kyselinou salicylovou a/nebo jiné
leky, které se s kyselinou salicylovou nesnaseji (napfiklad
antikoagulaéni terapie). Je nutné se uijistit, zda pacient
netrpi alergii, nebo jinak nereaguje na kyselinu salicylovou
Neaplikujte pacientiim mladsim 12 let.

* DULEZITA UPOZORNENI: Doporuéuje se, aby pacient
v den osetreni s ENERPEEL® SA-CB Chest&Back vypil
8-10 sklenic vody. Vzhledem k obsahu kyseliny salicylové
se doporucuje aplikovat roztok na omezenou plochu
kuze (napriklad, pri kazdém sezeni jen na oblicej nebo jen
na krk nebo na ramena nebo na zada). Pokud je nutné
roztok aplikovat na rozsahlejsi oblast, lékai musi vzit v
tvahu mozZnost vetsi absorpce kyseliny salicylové, a tudiz
interval mezi jednim sezenim a dal$im by se mél adekvéatné
prodlouZit.

** UZITECNA UPOZORNENI: U nékterych jedinct s velmi
suchou kizi se muze v souvislosti s oSetfenim papuli a
pustuli objevit “frosting”. Pokud je povaZzovan za neZadouci
ucinek, okamzite exfoliacni roztok odstrarite pomoci
kapesnicki ENERPEEL® RW Remover Wipes.




10.2.11. ENERPEEL® TCA
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseling trichloroctoveé.
Slozeni: 25% kyseliny trichloroctova
Indikace: hyperpigmentace, aktinicka keratdza,
hyperkeratdza, jizvy po akné, malé jizvy, chrono a foto
starnuti
Chemicka exfoliace:
hluboka, stfedné hluboka
Pocet vrstev: Pri aplikaci jedné wvrstvy pfipravku
ENERPEEL® TCA chemoexfoliace plisobi jako povrchova.
Vysledkem aplikace vice vrstev je stfedné hluboka
chemoexfoliace se vznikem lamel, jez jsou projevem
“frostingu”.
Primérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 4 minut v zavislosti na patologii, stupni vizualniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Neutralizujte okamzité po objeveni homogenniho ,frosting”.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.
Specifické kontraindikace: uzivani isotretinoinu v
poslednich 8-12 mésicich pfed aplikaci TCA.
** DULEZITA UPOZORNENI: \/yhnéte se aplikaci na
oblasti kize postizené sebacedzni hyperplasii nebo na
oblasti tenké kize se seboreickou keratézou. Vyhnéte se
kontaktu s koutky Ust a se rty.

povrchova, povrchova-stfedné

10.2.12. ENERPEEL® TCA-LP (Less Pain)
Chemoexfoliant zaloZzeny na kyseling trichloroctové pro
citlivou pokozku.

Slozeni: 25% kyselina trichloroctova

Indikace: hyperpigmentace, aktinicka keratdza,
hyperkeratdza, jizvy po akné, malé jizvy, vazné aktinické
poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: povrchova,
hluboka, stfedné hluboka

Pocet vrstev: Pri aplikaci jedné vrstvy piipravku
ENERPEEL® TCA-LP pUlsobi chemoexfoliace jako
povrchova. Vysledkem aplikace vice vrstev je stredné
hluboka chemoexfoliace se vznikem lamel, jeZ jsou
projevem “frostingu”.

Priimérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 4 minut v zavislosti na patologii, stupni vizudlniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Neutralizujte okamZité po objeveni homogenniho ,frosting®.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.
Specifické kontraindikace: uzivani isotretinoinu v
poslednich 8-12 mésicich pred aplikaci TCA.

povrchova-stfedné

** DULEZITA UPOZORNENI: Vyhnéte se aplikaci na
oblasti kize postizené sebacedzni hyperplasii nebo na
oblasti tenké kiZze se seboreickou keratézou. Vlyhnéte se
kontaktu s koutky ust a se rty.




10.2.13. ENERPEEL® TCA Strong
Chemoexfoliant zaloZeny na kyseling trichloroctoveé.
Slozeni: 40% kyselina trichloroctova
Indikace: hyperpigmentace, tézka aktinicka keratéza,
hyperkeratdza, jizvy po akné, stfedné tézké hypertrofické
jizvy, vazné aktinické poskozeni (chrono a foto starnuti)
Chemicka exfoliace: stfedné hluboka
Pocet vrstev: Aplikuje se v jedné vrstve. Bilé lamely, jez
jsou projevem “frostingu”, se objevuji, kdyZ chemoexfoliace
dospéje do stadia povrchova-stfedné hluboka a stfedné
hluboka.
Primérna doba aplikace pfed neutralizaci*: doporucuje
se od 1 do 4 minut v zavislosti na patologii, stupni vizualniho
starnuti, geneticko-rasovych charakteristikach a fototypu.
Neutralizujte okamZité po objeveni homogenniho ,frosting“.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.
Specifické kontraindikace: uzivani isotretinoinu v
poslednich 8-12 mésicich pfed aplikaci TCA.

** DULEZITA UPOZORNENI: V/yhnéte se aplikaci na
oblasti kize postizené sebacedzni hyperplasii nebo na
oblasti tenké kuze se seboreickou keratdzou. Vyhnéte se
kontaktu s koutky Ust a se rty.

10.2.14. ENERPEEL® NECK

Chemoexfoliacni roztok uréeny vyhradné pro oblast krku a
dekoltu.

Slozeni: 30% kyselina pyrohroznova, 10% kyselina miécna,
kyselina ferulova

Obecné indikace: mirna aktinicka keratéza, mirné-stfredné
velké hyperpigmentacni Iéze, lehké-stfedné tézké aktinické
poskozeni (chrono a foto starnuti) krku a dekoltu
Chemicka exfoliace: povrchovd, povrchova-stfedné
hluboka

Pocet vrstev: 1 - 3 wvrstvy. Pri aplikaci jedné vrstvy
pripravku ENERPEEL® NECK pUsobi chemoexfoliace jako
povrchova. PFi aplikaci vice nez jedné vrstvy je dosazeno
povrchové-stfedné hluboké chemoexfoliace. Vyskyt lézi
a mikrolézi na pokozce by mohlo vyustit v epidermolyzu,
kterd pokud neni diagnostikovana, by mohla zpUsobit
komplikace. Pokud se objevi, ihned zahajte neutralizaci. K
tomuto jevu dochézi ponejvice u velmi dehydratované kiize.
Primérna doba aplikace pfed neutralizaci*: doporucuje
se od 2 do 5 minut v zavislosti na stavu kiize, genetickych
a rasovych predispozicich, fototypu a stupni foto starnuti
pacienta.

Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.

* DULEZITA UPOZORNENI: Kyselina pyrohroznova
uvolriuje vypary, které mohou drazdit dychaci ustroji. Z toho
duvodu provadgjte aplikaci v dobre vétratelné mistnosti
a v prubéhu aplikace nad hornim rtem, pokud mozno,
pouZijte rucni fén nebo maly elektricky stolni vetrak. Béhem
neutralizace muze dojit ke generovani vypart jako nasledek
exergonické reakce s neutralizacnim roztokem. Ujistéte se,
Ze pfipravek neprijde do styku s ocnimi koutky nebo koutky
Ust a okrayji rta.

DALSi PRODUKTY NA PODPORU OSETRENI
ENERPEEL® NECK

(Neni k dispozici uvnitf obalu)




TEBISKIN® NECK: Krém v koncentrované podobég uréeny
ke kosmetickému oSetfeni podporujicimu zpeviuijici a
liftingovy efekt. Aplikuje se po neutralizaci.

Pripravek TEBISKIN® NECK je obvykle dobre snésen;
pokud se objevi podrazdéni, provedte prislusné osetreni.
ENERPEEL® Roller: Lehce ovladatelny ergonomicky
nastroj sestavajici z vélecku s profilovanymi vystupky
uréeny k rovnomeérngjsi aplikaci pripravku TEBISKIN®
NECK. ENERPEEL® Roller je mozné po pouziti ocistit
a desinfikovat (pomoci roztoku Ctvrtinové amoniové
soli s roztokem chloredixinu) a znovu pouzit na dalsi
chemoexfolia¢ni proceduru.

Aplikace pfipravku TEBISKIN® NECK: Nékolik minut
po neutralizaci naneste a rozetfete primérené mnoZstvi
pripravku (cca 4 ml na krk a dekolt) a vmasirujte do pokozky
pomoci valeCku ENERPEEL® Roller po dobu 2-3 minut,
dokud se pripravek nevstreba.

10.2.15. ENERPEEL® HANDS
Chemoexfoliacni roztok vyvinuty vyhradné pro omlazeni
hrbetl dlani.
Slozeni: 20% kyselina trichloroctova, 10% kyselina mlé¢na,
kyselina kojova
Indikace: aktinicka keratdza na rukou, aktinické poskozeni
(chrono a foto starnuti rukou), hyperpigmentacni Iéze
lokalizované na hibetech rukou
Chemicka exfoliace: povrchova,
hluboka
Pocet vrstev: 1-3 vrstvy. Pri aplikaci jedné vrstvy pfipravku
pusobi chemoexfoliace jako povrchova. Pri aplikaci vice
nez jedné vrstvy je dosazeno povrchové-stfedné hluboké
nebo stfedné hluboké chemoexfoliace. Béhem oSetreni se
muze objevit “frosting”.
Primérna doba aplikace pred neutralizaci*: doporucuje
se od 2 do 4 minut v zavislosti na stupni vizualniho starnuti.
Pripadné komplikace: viz kapitola 12 tohoto manualu.
* UPOZORNENI: Primémy das aplikace, resp. plisobeni
latky po aplikaci na kizi, je doporucen jako Cas priblizny
a mel by byt stanoven lékafem podle poZadovanych
Klinickych vysledky, pacientovy anamnézy, stavu kize,
predvidatelnych reakci pacienta na chemické oSetreni a
podle dalsich proménnych, které lékar povazuje v souladu
se svymi znalostmi o chemickém peelingu za dulezité pro
stanoveni doby aplikace chemoexfoliantu. Je nezbytné
upozomit pacienta, aby alespori po dobu 15 dni od
oSetreni nepiisla kiize do styku s detergenty.

povrchova-stfedné




11. DULEZITA UPOZORNENI

Vicevrstva  aplikace  chemoexfoliatniho  roztoku
ENERPEEL® vzdy vyusti ve zvySenou reakci kize na
trauma zplsobené oSetfenim. Lékar proto musi peclivé
vyhodnotit pomér mezi pfinosem a rizikem oSetreni.

Dlouhodobgjsi kontakt kiize s chemoexfolia¢nim roztokem
zpUsobuje koZni reakci, k niz dochazi predevsim pii aplikaci
alfa hydroxidovych kyselin a ketokyselin.

Osetfeni metodou chemoexfoliace mlze probihat v
sezenich a cyklech. Interval mezi jednim oSetfenim nebo
sezenim nebo cyklem a nasledujicimi oSetfenimi nebo
sezenimi nebo cykly musi byt peclivé vyhodnocen a
stanoven Iékafem v souladu s typem chemoexfoliantu,
fototypem a geneticko-rasovymi predispozicemi pacienta,
podle reakce kize na predchozi oSetfeni a s ohledem na
patologické projevy.

Dalsi oSetfeni, které probiha po oSetfeni predchozim,
zvySuje moznost reakce kiize na chemoexfoliaci. Lékar pfi
sledovani reakce vzdy musi prihlédnout k typu pouzitého
exfoliantu a intervalu mezi dvéma oSetrenimi.

V  pfipadé zkrdceného intervalu mezi  dvéma
chemoexfoliacemi je nutné poditat s tim, Ze reakce kize na
styk s chemickou substanci bude vétsi a Ze chemoexfoliant
mUze zasahnout vétsi hloubku kize. Reakce kiize tedy
zavisi na vysledku oSetfeni souvisejicim s hloubkou zasahu
béhem prvniho oSetfeni a s vybérem pfipravku fady
ENERPEEL® Medical Device.

Béhem osetfeni vSemi pripravky ENERPEEL® Medical
Devices miize dojit ke vzniku ‘frostingu’, také znamého pod
pojmem zbéleni kize, jez je vysledkem stfedné hluboké
chemoexfoliace, a mlZe se objevit i bez predchoziho

zameéru.

OSetfuijici lékar nese odpovédnost za rozhodnuti, zda se ma
pri oSetfeni objevit “frosting”, nebo nikoliv, pficemz by mél
vzit v Uvahu terapeutické cile, kterych Ize prostrednictvim
“frostingu” dosahnout.

Hloubku chemoexfoliace Ize ovlivnit neutralizacnim
procesem. Nicmeéné, neutralizaci nelze povazovat za
postup, jimz by bylo mozné v plném rozsahu zabranit
chemickému pUsobeni roztoku.




12. PRIPADNE PROJEVY NA KUZI
BEHEM NEBO PO OSETRENI
CHEMICKYM PEELINGEM

Projevy na k{izi, které se mohou objevit po oSetreni, zaviseji

na typu chemoexfoliace a pacientové individualnim stavu a

vlastnostech a mohou byt nasleduijici:

e edém

otok

erythema

deskvamace

postinflamatorni hyperpigmentace,

docasna, kterd mdize prejit v trvalou

e epidermolyza a nasledné abraze

e jizvy

e bakteridini infekce

obvykle

Aplikace chemoexfolianiho roztoku, zaloZzeného na
kyseliné glykolové nebo trichloroctové, mlze vést k tvorbé
akneformni vyrézky a/nebo ke zménam v texture kize.

Teleangiektazie, atrofické jizvy, permanentni
hypopigmentace, zvétSené pory, hypertrofické jizvy,
demarkacni Cary na okrajich oblasti kiZe oSetfenych
chemoexfoliaci a zvySena citlivost na stimuly Zivotniho
prostredi (svétlo, vitr, chlad apod.) jsou povazovany za
pripadné komplikace, které mohou vzniknout béhem nebo
po aplikaci roztokd chemickych peelingd.

* Ddlezita poznamka: Je nezbytné informovat pacienta,
aby se zdrzel provadeni mechanického peelingu pred
oSetrenim i po oSetreni chemickym peelingem, a zabranil
tak vzniku poskozeni kize abrazi.

** Ddlezita poznamka: Kozni léze a mikroléze mohou
zpdsobit vznik frostingu i pri osetreni peelingy, které obvykle
vznik frostingu nezpusobuji (jako napii ENERPEEL® SA
zalozeny na kyseliné salicylove).

E{NIEIT

13. KONECNA USTANOVENI

Exfolia¢ni proces zpUsobuje ztenceni svrchni vrstvy kize,
&imz méni funkce prirozené bariéry kiize*.

*Ddlezita poznamka: Chemicky peeling zplsobuje
zmeény v kozZni bariére. Proto je zapotrebi prijimout opatreni
zabranujici vzniku pripadné bakterialni infekce.

* DULEZITA UPOZORNENI

Osetreni chemoexfoliaci neprovadéjte ve slunecnych
rocnich obdobich (jaro, léto). Slunecni svit mdze zapricinit

vznik hyperpigmentace.
Jakakoli postexfoliacni péce musi byt peclivé vyhodnocena
oSetrujicim  lékarem,  jelikoZz nevhodné  uziti  Iéka,

kosmetickych pripravk(l nebo aplikace masek muze
odddlit proces fyziologické regenerace kozZni bariéry. Je
proto nezbytné vénovat se postexfoliacni péci na zakladé
lékafovych profesnich zkusenosti, at” se jedna o péci
farmakologickou nebo kosmetickou.

Behem postexfoliacni péce nesmi byt
nasledujici body:

1. Ujistéte se, Ze pacient pouZziva naleZitou fotoprotekci
pred prirozenym slunec¢nim a umélym zarenim (SPF
50+ podle COLIPA metody).

2. Ujistéte se, Ze pripravky, které pacient preventivné
pouzivd, mohou zmirnit proces melanogeneze.

3. Pro podporu vysledkl oSetreni by mél pacient
pouzivat pripravky zvysujici elasticitu a hydrataci
kuze.

4. Informujte pacienta, Ze na denni ¢isténi oSetfované
oblasti musi pouzivat velmi jemné ¢istici pripravky a
musf se vyhnout pouZivani mechanického peelingu.

5. Informujte pacienta, Ze by nemél pouZzivat Zadna
farmaka a/nebo  kosmetické prijpravky bez
predchozi konzultace s oSetrujicim lékarem.

opomenuty

PEEL VAl




14. SLOVNICEK VYRAZU

Aplikaéni doba - doba, b&hem niz je exfoliacni roztok v
kontaktu s kdZi pfed neutralizaci nebo smytim.

Aplikator - jednorazové aplikatory se Stétcem, ktery je
mozné spojit s ampuli s chemoexfoliatnim roztokem po
jejim otevreni.

Chemoexfoliace - Iékar'ska procedura, jejimz vysledkem je
kontrolované naruseni kiize vzniklé plsobenim organickych
kyselin. Tato procedura se pouZiva za ucelem zlepseni
urditych stav(l kiize odstranénim odumfelych bunék rohové
vrstvy, regeneraci vitdlni ¢asti epidermis a remodelaci
dermis. Chemoexfoliace mize byt klasifikovana jako
velmi povrchovd, povrchova, stfedné hluboka ¢i hluboka
v zavislosti na vlastnostech exfoliaéniho Cinidla a doby
aplikace na kizi pred neutralizaci nebo smytim.

Delipidifikace - odstranéni mazu z epidermis za pouzitf
kapesnickti ENERPEEL® PS Preparatory Solution wipes.
Jde o fazi oSetreni pred chemoexfoliaéni procedurou, ktera
napomaha rovnomeérnému naneseni exfoliacni latky na kizi.

Fitzpatrickova stupnice - stupnice fototyp( podle barvy
vlast, o¢i a kiiZe a jejich reakce na slunecni zareni.

Foto starnuti - kombinace biologickych a histologickych
zmén klze zapficinénych Gastym a dlouhym vystavenim
klze ultrafialovym paprskim, které jsou pricinou zvlastnino
typu pred€asného starnuti. Ultrafialové paprsky se podilej
zGasti primo, z&asti nepfimo, na tvorbé volnych radikald,
jez mohou poskodit DNA, proteiny a fosfolipidy buné&nych
membran.

Fototyp - fototyp je oznacen Cislici (I az VI), ktera udava
individudlni citlivost na slune¢ni zafeni ve vztahu k pigmentu
kize, barvé oéi a vlasll. Fototyp v praxi znamena dobu, po

kterou je kiiZze schopna sama se chranit pred slunecnim zarenim.

Glogauova stupnice - stupnice individualniho foto starnuti
ve vztahu k véku a rozsahu poskozeni kiize zplsobeného
jejim delSim vystavenim ultrafialovym paprskam.

Indikace - patologické nebo jiné kozni stavy vhodné pro
oSetreni zdravotnickymi prostredky.

Informovany souhlas - pisemny dokument, v némz
pacient prohlasuje, Ze byl seznamen s postupem
chemoexfolia¢niho osetreni zdravotnickym prostfedkem, s
moznymi riziky spojenymi s oSetfenim a naslednou péci po
chemoexfoliaénim osetreni, a v némz udili svym podpisem
lékafi souhlas k provedeni uvedeného osSetreni.

Karta pacienta - pisemny dokument se zaznamy
o pacientovi, v némz lékaf definuje dobu oSetfeni a
zapisuje pacientlv stav rozhodujici pro oSetfeni pacienta
chemoexfolianim zdravotnickym prostrfedkem.

Kyselina - chemicka latka majici schopnost produkovat
jeden nebo vice protonl (podle Brensteda a Lowryho,
1887). Sila kyseliny zavisi na stupni jeji disociace ve vodném
roztoku.

Kritéria vylouéeni - kontraindikace chemoexfoliacniho
oSetren.

Neutralizace - proces nebo operace sestavajici z
pridani kyseliny/zésady ve formé cisté substance (pevné,
tekuté &i plynné), nebo ve formé vodného roztoku do
kyselého/zasaditého roztoku za Ucelem adjustace pH
k fyziologickym hodnotam. Neutralizace je dosazeno
pouzitim neutralizacnich kapesnicki  ENERPEEL® NEU
Neutralizer wipes.

Neutralizant - zasada/kyselina, ktera je pfidana do
kyselého/zasaditého roztoku ve formé Cisté substance
(pevné, tekuté &i plynné), nebo ve formé vodného roztoku
za Ucelem adjustace pH fyziologickym hodnotam.




Oblast kiize - Cast kliZe, ktera je oSetfena chemoexfoliaci.

Odstranéni - ocisténi kiize od vysrazenych krystal(l kyselin
po osetfeni pripravky ENERPEEL® SA, ENERPEEL® SA-
15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back a ENERPEEL®
JR provedené za pomoci kapesnicki ENERPEEL® RW
Remover Wipes.

pH - hodnota vyjadfujici koncentraci vodikovych iontd v
roztoku. Je vyjadrena jako zédporny logaritmus koncentrace
vodikovych iontd v roztoku, az do baze 10, a to podle
nasledujici formule:

pH =-log,, [H+ koncentrace]
pH stupnice se pouziva pro vyjadreni kyselosti nebo
zasaditosti roztoku.
pH = 7 je neutralni
pH: 0-7 vyjadFuje aciditu
pH: 7-14 vyjadiuje bazi

Vedlejsi ucinky - nechténé vedlejsi reakce, které mohou
byt pfipravkem zplsobovany spolu s jeho blahodarnymi
Ucinky.

Zasada - chemicka latka se schopnosti prijmout jeden
nebo vice protont (podle Brensteda a Lowryho, 1887).

Zdravotnicky prostfedek - zdravotnicky prostfedek je
definovan jako jakykoli nastroj, pfistroj, systém, software,
latka, nebo jiny vyrobek uzivany samostatné ¢i v kombinaci

s necim jinym ‘ [...], urCeny vyrobcem ke stanoveni
diagndzy, k prevenci, monitoringu, oSetfeni nebo uleh&eni
onemocneéni lidi [...], a jehoz cilem neni vnéjsi nebo vnitfni

uziti farmakologickych ¢&i imunologickych prostredkd, ani
prostfednictvim metabolického procesu lidského téla, ale
mUze napomoci témto prostredkdm; (Ref. narizeni 93/42/
EEC ve znéni dodatk( — European Directive 47/2007/EC -
ohledné zdravotnickych prostiedku).




15. HLASENI

V pfipadé vedlejsich UCinkd po oSetfeni chemickymi
peelingy ENERPEEL® Medical Devices, je zadouci
neprodlené ohlasit pfipad(y) na telefonnim Cisle +39
0365 529117 nebo  prostfednictvim  vyplnéného
formuldfe Adverse Event Report, ktery Ize stahnout na
www.tebitech.com, a zaslat faxem na +39 0365 522619
nebo emallem na adresu: regulatoryaffairs@general-topics.com.
K dispozici je také dotaznik Post-Sales Surveillance Form,
jehoz prostrednictvim je mozné zaslat pripominky k pfipravkim
ENERPEEL®  (Ucinnost, snaSenlivost, vedlejsi  Ucinky,
doprovodné pozorovani apod). Formular je mozné stahnout na
www.tebitech.com (e-mail: regulatoryaffairs@general-topics.com;
fax: +39 0365 522619).




16. TECHNICKA POMOC

Wrobce: 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

Posledni revize: cervenec 2020
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