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PASIENTDEKLARASION

BEHANDLINGER MED KJEMISKE PEELINGER MED ENERPEEL® MEDISINSKE PRODUKTER
INFORMASJONSSKJEMA

1. FORORD

ENERPEEL® Medisinske produkter oppfyller European Direktiv 93/42/EEC,
47/2007/CE ogregler under dette i henhold til medisinsk teknisk utstyr /
medical devices.

2. DEFINISJONER

ENERPEEL® Medisinske produkter bestér av, i henhold til ulike terapeutiske
krav, forskjellige syrer; i noen tilfeller inneholder de samme syrene forskijellige
konsentrasjoner.

3. HENSIKTEN MED BEHANDLINGENE MED
ENERPEEL® MEDISINSKE PRODUKTER

Kjemiske peelinger er medisinske prosedyrer som utever kontrollerte
hudskader giennom bruk av organiske syrer.

Disse prosedyrene utferes for a forbedre den spesifikke hudtilstanden
giennom & fierne dede hudceller i hornlaget, regenerering av ny epidermis,
og dermal remodellering.

Peelingen inndeles i sveert overfladisk, overfladisk, medium eller dyp,
avhengig av egenskapene til peelingens virkestoffer og virketiden pa det
behandlende omrédet for noytraliseringen.

*VIKTIG ADVARSEL

a. Hvis det oppstar “frosting”, avhengig av péferte lag, kontakttid, antall
behandlinger utfert tidligere, tidsrom mellom en behandling og neste,
genetiske og etniske kjennetegn, fototype og hudtype, ma du neytraliser
eller fierne det eksfolierende produktet umiddelbart ved a bruke de
spesielle serviettene ENERPEEL® NEU Neutralizer eller ENERPEEL® RW
Remover Wipes.

b. Ampullen brukes med engangsapplikatorer utformet for en enkelt pasient
0g en enkel behandling. Pakken inneholder 8/32 engangsapplikatorer
som trengs for a utfere samme antall behandlinger.

c. For de gitte indikasjoner, ENERPEEL® Medisinske produkter, i henhold
til syrene, virketiden, antall appliserte kiemisk exfolierte / peelede lager,
pasientens karakteristika og behandlende patologi, kan behandling med
kiemiske peelinger variere fra overfladisk til medium dyp.

d. ENERPEEL® Medisinske produkter ma bare brukes for utlopsdatoen
som vist pa pakningen.

4. INDIKASJON FOR BRUK

Kjemisk exfoliering, som er fierning etterfulgt av gjenoppbyggingen av
epidermalcellene, har en bestemt handling for forebygging, kontroll, terapi

eller demping av noen hud pathologier. ENERPEEL® medisinsk utstyr skal
brukes p& hud med formal om forebygging, kontroll, terapi eller demping
av ulike hudproblemer, som for eksempel hypertrophiske arr, hyper-
pigmenterte lesjoner, hud elastosis, inflamatorisk acne, comedonic acne,
acne arr og sequele av actinisk skade som keratotiske lesjoner som kan ha
en pre-cancer potensial.

4.1.1. Hudskader av actinisk karakter
a) actinisk keratose
b) solar keratose
c) solar lentigo
d) dermatoheliosis
e) forandringer i pigmenteringen

4.1.2. Hyperpigmenterte skader
a) melasma
b) post-inflammatorisk hyperpigmentation

4.1.3. Akne og andre dermatologiske indikasjoner
a) overfladiske arr
b) stralings keratose
¢) acne vulgaris
d) acne arr
e) fotvorter
f) sebaceous hyperplasia
9g) papuleer — pustuleer rosacea

4.1.4. Hudproblemer
a) foto- og kronologisk aldring
b) rynker
c) tap av jevn farge pa huden
d) tap av hudens fargetone

5. UNNTAKSKRITERIER - NAR KJEMISK
PEELING IKKE SKAL UTFJRES

a) ved utbrudd herpes simplex i omradet som skal behandles.

b) nylig utfert (minst 6 maneder) operasjon (ayelokksoperasjon,
oyelokksloft, etc.).

¢) nedsatte immunforvarssykdommer og behandlinger i forlep.

d) tidigere utfert radioterapi i omradet som skal behandles med
kiemisk peeling, som kan pavirke den fysiologiske regenereringen
av huden.
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e) genetisk arv med a utvikle keloider og/eller hypertrofiske arr.

f) genetisk arv med & utvikle post-inflamatorisk hyperpigmentering.

g) graviditet.

h) amming.

i) allergi og/eller kjent hypersensibilitet eller annen kjent og/eller
tenkbar inkompabilitet mot en eller flere av komponentene.

j) andre medisinske hensyn.

6. BEHANDLINGSPROSEDYRER OF ADVARSLER
MED ENERPEEL® MEDISINSKE PRODUKTER

Prosedyren for kjemiske peelinger med alle ENERPEEL® Medisinske
produkter bestar av tre prinsipper:

1. AVFETTING

2. PAFORING AV DEN KJEMISKE PEELING L@SNINGEN

3.  NOTRALISERING

Merk: Ved behandling med de medisinske produktene ENERPEEL® SA,

ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back eller ENERPEEL®

JR, erstattes den noytraliserende prosedyren med vatservietten

ENERPEEL® NEU Neutralizer, av en prosedyre med vasking / fierning

av krystallene, som har dannet seg péa hudoverflaten, med vatservietten

ENERPEEL® RW Remover Wipes.

*VIKTIG ADVARSEL

1. Mens det pafores ENERPEEL® Medisinsk produkt oppstar det en lettere
brennende / prikkende folelse, som normalt oppherer ved péfering av
neytraliseringslesningen, ENERPEEL® NEU Neutralizer.

2. Unngaé & utfare kjemiske peelinger i den mest solrike sesongen i aret.
Solstralingen kan fare til hyperpigmenteringer.

3. Den kjemiske peeling prosessen gir en fortynning av det ytterste
hudlaget. Derfor blir den naturlige barrierefunksjonen i huden forandret.

4. Phototypene IV, V e VI pé Fitzpatrick-skalaen tenderer a utvikle
hyperpigmentering i de behandlede omradene. Phtotypene I, Il, Il kan
lettere utvikle erythema og arr.

5. Forhédndsbehandling av huden med preparater basert pa AHA-
syrer eller BHA-syrer eller stoffer med peelingeffekt kan giokt risiko
for hudirritasjioner som felge av bruk av de forskjellige medisinske
produktene ENERPEEL®,

6. Spesielt rundt leppene er det lettere & utvikle herpesinfeksjoner.

7. Royking kan pavirke resultatet av behandlingen, kan oke risikoen for
arrdannise og fremskynde tilbakefall av rynker.

8. Fyllere og behandlinger som inneholder botulinium toxin/botox ma
utferes pa slutten av behandligssyklusen med ENERPEEL® Produkter.

9. Pagaende pharmalogiske behandlinger kan péavirke behandlingen med
kjemiske peelinger.

7. FORLOPET | EN ENKEL BEHANDLING

Applikasjonstiden for ENERPEEL® Medisinsk produkt lgsning pa en
persons hudenhet for noytraliseringsprosessen, bestemmes av legen i
henhold til phototypen (Fitzpatricks klassifikasjon), graden av photoageing
(Glogaus klassifikasjon), og de individuelle genetiske rasekarakteristika. Nar
legen mener det er nedvendig paferes ENERPEEL® medisinsk produkt i
flere lag.

8. DEN NODVENDIGE BEHANDLINGSSYKLUSEN
FOR A OPPNA DE @NSKEDE RESULTATER

For & oppna de enskede resultatene med ENERPEEL® Medisinsk produkt,
kan det veere nedvendig a spre behandlingssyklusen ut over en tidsperiode.
Antall individuelle behandlinger, tidsintervallet mellom hver behandling, og
den totale lengden pa behandlingssyklusen bestemmes og anbefales av
legen, som skal informere pasienten.

9. MULIGE BIVIRKNINGER

Ting som kan komme til syne i post-behandlingsfasen, avhengig av type

peeling og pasientens individuelle karakteristika er:

e @dem / veesleansamling

e Opphovning / hevelse

e Erythema

e Avflassing

e post-inflammatoriske hyperpigmenteringer, vanligvis midlertidig, som
kan bli permanente

e epidermolysis og deretter skrubbsar eller lignende

e arr

e bakterieinfeksjoner

10. PROSEDYRER UNDER OG ETTER
BEHANDLING

Under behandling mé& pasienten forsikre seg om:

1. holde ayne og munn lukket;

2. ikke bruke kontaktlinser;

3. at huden er ren, renset og uten sminke.

De felgende punktene ma overholdes i post-peelings fasen.

1. Unnga eksponering av solen og av UVA og UVB lamper og
bruk alltid RIKTIG beskyttelse mot solstréling og artificiel straling
(beskyttelsesfaktor 50+ i henhold til COLIPA metoden).

2. For a beskytte, forsikre deg om at paferte produkter kan
moderere melanogenesis prosessen.

3. Péfer, som en vedlikeholdsbehandling, produkter som kan eke
hudens elastisitet og fuktighetsniva.

4. Bruk sveert mild rengjering / cleansere pa det behandlede
omradet, og unngé enhver form for skrubbing under terking.

5. Unngé & bruke pharmaseytiske og/eller kosmetiske produkter
uten forst & konsultere legen.

Tilleggsnotater:

Pasienten erkleerer med dette at han / hun har lest denne
INFORMASJONSSKJEMA og har blitt informert om hensikten,
prosedyrene og karakteristika om den kjiemiske peelingen med ENERPEEL®
medisinske produkter, om de gode resultatene, om alle mulige bivirkninger,
og om post-behandlingsprosedyrene som skal folges. Pasienten har hatt
anledning til & stille spersmal, og disse spersmaélene er grundig besvart.
Pasienten erklesrer at han / hun har grundig vurdert informasjonen i dette
skrivet, og har kjennskap til prosedyrene om de kjemiske peelingene som
skal utferes.

Dato

ad mm T "&&a

Pasienten fornavn og etternavn

(i blokkbokstaver)

Pasientens signatur

Pasienten godkjenner med dette at legen kan utfore kjemiske peelinger
med ENERPEEL® medisinske produkter beskrevet forste.

ENERPEEL® medisinske produkter til bruk:

Dato
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Pasienten fornavn og etternavn

(i blokkbokstaver)

Pasientens signatur

Jeg bekrefter herved at pasienten har lest og INFORMASJONSSKJEMA
og er informert om formalet, prosedyrene og behandlingen karakterisert
som kjemisk exfoliering utfert med en spesifikk ENERPEEL® enhet, og har
blitt informert om de fordelaktige effektene, og om enhver komplikasjon
som kan oppsté etter en behandling. Pasienten her fatt anledning til & stille
spersmal, og spersmalene er grundig besvart. Pasienten har frivillig valgt &
gjennomfare en behandling med kjemisk peeling.

Dato
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Legens fornavn og etternavn
(i blokkbokstaver)

Legens signature
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