CHEMOEXFOLIATION

ENERPEEL
EL—C€I='LLIS

FPATIENTDEKLARATION

MEDICINTEKNISK PRODUKT FOR EXFOLIERING OCH REMODELLERING AV HUDEN | PERIOKULARA OCH PERIORALA
OMRADEN

1. INTRODUKTION

ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk produkt foljer kraven enligt European
Directive 93/42/EEC, 47/2007/EC och senare tillagg/integrationer rérande
Medicintekniska Produkter.

2. DEFINITIONER

ENERPEEL® EL-PLUS &r en Produkt som &r tillverkad av en enkelfasig
gel (pH ~ 1,20) med en speciellt formulerad blandad syrabas (mandelsyra,
appelsyra och mijolksyra) som indikeras for kutan exfoliering och
remodellering (kemisk peeling) i det periokuldra omradet (inklusive
dgonlocken) och periorala (gj inkluderande vermillion) omradet.
ENERPEEL® EL-PLUS &r designad att kunna utféra en multilagers
applikation (upp till 4 lager rekommenderas) vid varje behandlingstillfélle pa
varje kutant omrade.

ENERPEEL® EL-PLUS &r en Produkt som kan ge en kemikalisk exfoliering
(kemisk “peeling”) som kan definieras som ytlig (vilket inkluderar
hornlagret och den vitala delen av epidermis ner till basallagret) i relation
till exponeringstiden innan nutraliseringsprocessen och den subjektiva
reponsen hos varje individuell patient.

Det kan emellertid inte uteslutas att det kan bli en medium-djup peel (vilket
inkluderar den papilldra delen av dermis) beroende pa antal lager som
appliceras, kontakttiden, antalet behandlingssessioner tidigare utférda,
patientens genetiskt-etniska karaktéristik, phototyp och hudtyp.

VIKTIGA VARNINGAR

a. Om det bildas “frosting”, beroende pa applicerade lager, kontakttider,
antalet sessioner som tidigare utforts, tidsintervaller mellan en session
och en annan, de genetiska egenskaperna - etniska, fototyp och hudtyp,
ska huden neutraliseras omedelbart genom att anvédnda de avsedda
vétservetterna ENERPEEL® NEU Neutralizer.

b. Anordningen (TebiPen™,) atfoljs av engangsapplikatorer som é&r avsedda
fér en enskild patient och enbart f6r en enda procedur. Férpackningen
innehéller 20 engangsmunstycken som kan anvéndas till lika manga
behandlingar.

c. Produkten kan endast anvéndas fram till utgangsdatumet som finns
tryckt pa férpackningen.
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Kutant omrade

De periokuldra och periorala applikationsomradena har godtyckligt blivit
indelade i féljande kutana delar.

BESKRIVNING

KUTAN ENHET

Patientens hogra periokuléra omrade

Patientens vénstra periokulara omrade

Periorala omradet
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3. BEHANDLINGENS SYFTE MED ENERPEEL®

EL-PLUS MEDICINTEKNISK PRODUKT

ENERPEEL® EL-PLUS &r indikerad for kemoexfoliering av skadade
keratinocyter och for att skapa nya epidermala celler, och darigenom
forebygga uppkomst av patologier férknippade med ljusexponering
(aktiniska skador, aktinisk keratos etc,).

VARNING: ENERPEEL® EL-PLUS FAR ENDAST APPLICERAS PA
OSKADAD HUD.
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4. ANVANDNINGSPROCEDUR

ENERPEEL® EL-PLUS &r en Medicinteknisk Produkt indikerad fér kutan
exfoliering och remodellering (kemisk peeling) av de periokuléra omradena
(inklusive 6gonlocken) och periorala (ej inklusive vermillion) omréden.
Kemisk exfoliering, dvs avldgsnande foljt av regenerering av epidermala
celler, ger en specifik verkan av forebyggande, kontroll, terapi eller lindring
av vissa hudpatologier.

Kutan skada av aktinisk natur
a) aktinisk keratos
b) solar elastos
c) solar lentigo
d) dermatoheliosis
e) férandringar av pigmentering

Hyperpigmenterade lesioner
a) melasma
b) postinflammatorisk hyperpigmentation

Ovriga upplysningar
a) ytliga &rr
b) stralningskeratosis
c) acnedarr
d) plantar vartor
e) forlust av hudens elasticitet
f)  rynkor
g) fotoaldrande och kronologiskt aldrande

5. UTESLUTNINGSKRITERIER - NAR KEMISK
PEELING EJ SKA UTFORAS

a) Aktiv och/eller en historia av virala infektioner orsakade av
Herpes simplex i omradet som ska behandlas.

b) Nyligen utférd (inom 6 manader) operation (Ggonlocksoperation,
6gonlockslyftning etc.).

¢) Immuno-depressiva sjukdomar och pagaende behandlingar.

d) Nyligen utférd radioterapi i den del av huden som ska exfolieras
som kan paverka den fysiologiska regenereringen av huden.

e) Arftlighet att utveckla keloider och/eller hypertrofiska &rr.

) Arftlighet att utveckla postinflammatorisk hyperpigmentation.

g) Graviditet.

h)  Amning.

i) Allergi och/eller kdnd hyperkanslighet eller annan kand och/eller
téankbar ofdrenlighet mot en eller flera komponenter.

)  Andra medicinska hédnseenden.

VIKTIGA VARNINGAR

(1) Unavik att utféra behandlingen under den mest intensiva solsdsongen.
Solstralar kan utlésa hyperpigmentering.

(2) Rokning kan paverka behandlingens resultat, éka risken for arrbildning
och péaskynda aterkomsten av rynkor.

(3) Hudtyperna IV, V och VI i Fitzpatrick-klassificeringen kan Iépa stérre
risker for hyperpigmentering i de behandlade omradena. Hudtyperna |,
II, lll kan lattare utveckla erytem och &rrbildning.

(4) Speciellt i labial omradet ar det mer sannolikt att utveckla herpes
infektioner.

(5) Fillers och behandlingar med botox ska endast utféras efter en
komplett behandlingscykel med Produkten.

6. BEHANDLINGSPROCEDUR OCH VARNINGAR
MED ENERPEEL® EL-PLUS MEDICINTEKNISK
PRODUKT

Behandlingen som utférs med ENERPEEL® EL-PLUS bestér av tre
huvudsakliga steg:

1. Preparering

2. Applikation av den kemoexfolierande I6sningen

3. Neutraliseringen

VIKTIGA VARNINGAR

1. Beroende pa patientens hudtyp, phototyp, den genetiskt-etniska
karaktaristiken, antalet tidigare utforda sessioner, gelens kontakttid
och individuell repons, kan under applikationsfasen med produkten
“frosting” uppsta: for att modulera det énskade behandlingsdjupet
da maste omradet neutraliseras omedelbart efter att de férsta vita

fldckarna uppstar. Hudens forbehandling med beredningar péa alfa-
hydroxisyror (AHA), beta-hydroxisyror (BHA), och/eller keratolytiska
dmnen kan leda till en &kad irritation ndr huden utsatts fér den
medicinska anordningen ENERPEEL® EL-PLUS.

2. Kemisk peeling medfér en fortunning av hudens ytliga skikt.
Av denna anledning férdndras de naturliga funktionerna hos
hudbarrigren och hudens respons pa efterféljande behandlingar
kan forstarkas. Lédkaren maste dgna stérsta uppmérksamhet under
efterféljande behandlingar med kemisk peeling.

3. Be patienten att alltid hélla égonen sténgda under hela behandlingen.

4.  Sakerstall vid applicering att gelen hamnar 1-2 mm ifran évre och
undre d6gonfransen och fran kanten pa vermillion. Stdng alltid
applikatorn med locket efter varje anvédndning.

5. Under varje applikationsfas som involverar spridandet av gelen, &r
det valdigt viktigt att sprida gelen j@mnt; detta kan utféras genom att
anvénda applikatorn, med vilken, varje tdnkbar ackumulation av gelen
sprids pa ett enhetligt sétt éver hela den kutana enheten.

6.  Proceduren rekommenderar att man applicerar upp till 4 lager
gel. Det dr emellertid upp till lakaren, beroende pa patientens olika
hudreaktivitet, att avgdra huruvida alla 4 lager av gel ska appliceras.

7. Under applikationen kan tidsintervallet mellan ett lager och nésta, och
dérmed gelens kontakttid med kutis efter senaste applikationen och
innan neutralisering, dkas enligt doktorns omddme och personliga
erfarenhet rérande att utféra den kemiska “peeling”’processen med
ENERPEEL® EL-PLUS Produkten, eller minska tiden baserat pa varje
enskild patients individuella kutana reaktion. Om patienten kénner av
en Overdriven stickande kansla, &r det ldmpligt att minska tiden for
appliceringen av exfolierande gel och/eller antalet applicerade lager.

8. Neutraliseringsprocessen ar ett véldigt viktigt steg for att kontrollera
den kemiska ‘peelingens” intensitet och maste utféras pa ett
effektivt sétt genom att upprepande géanger applicera ENERPEEL®
NEU Neutralizer wipe, genom att utéva ett mérkbart tryck pa den
behandlade kutana ytan under ett antal sekunder.

9. Las patronen genom att vrida den medsols, ta bort
engéangsapplikatorn och stédng TebiPen™ med kapseln efter varje
anvéndning. Patronen som innehéller exfolierande gel far inte
avldgsnas innan den &r helt uttémad.

7. EN ENSKILD BEHANDLINGS DURATION

Antalet lager och applikationstider for anordningen pa det valda
hudomradet, innan neutraliseringen, varierar beroende pa hudtyp (enligt
Fitzpatrick-skalan), hudkvalité efter fotoaldrande (enligt Glogau-skalan) och
de enskilda genetiska egenskaperna.

Om lakaren anser det nddvandigt, kan den medicinska anordningen
ENERPEEL® EL-PLUS appliceras i multilager.

8. UPPSKATTAT ANTAL KURER SOM BEHOVS
FOR ATT NA FULL OMFATTNING AV
BEHANDLINGEN

Antalet kurer med ENERPEEL® EL-PLUS bestar av fyra behandlingar som
utférs med 10-20 dagars intervall.

Vi rekommenderar tva kurer per ar.

Proceduren med ENERPEEL® EL-PLUS utférs normalt genom att applicera
fyra lager pa varje utvald kutan yta.

Varje Behallare med ENERPEEL® EL-PLUS innehaller tillrackligt med gel for
83 applikationer med 0,15 ml vardera. Innehéllet i en patron racker da for 7
procedurer med multilager - med maximalt 4 lager (behandlingar).

9. TANKBARA SIDOEFFEKTER

Oo6nskade reaktioner som kan uppstd under, omedelbart efter eller i
efterbehandlingsfasen beror pa varierande variabler, s& som den kemiska
“peelingens” djup, patientens phototyp, genetisk-etnisk karaktér, hudtyp
(tjock, tunn, keratosis etc.), den subjektiva responsen hos varje individ och
inkluderar huvudsakligen:

e Odem

e erythema

e fidllning

® pigmentférandring

e andra irriterande reaktioner.

VIKTIGA VARNINGAR

ENERPEEL® EL-PLUS kan ge en stickande/brdnnande kénsla som i
allménhet nar sin maximala intensitet efter de férsta minuterna och
tenderar att forbli konstant i féljiande minuter tills den reduceras efter
neutraliseringen.
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10. PROCEDURER UNDER OCH EFTER Patienten maste alltid anvanda ett adekvat skydd mot solen och
BEHANDLING artificiellt ljus (solskyddsfaktor 50+ enligt COLIPA-metoden).
2. | skyddande syfte, applicera produkter som kan minska den

Under behandlingen maste patienten se till att: biosyntetiska processen i melanin.

1. hélla 6gon och mun sténgda 3. | underhéllande syfte, applicera produkter som kan 6ka hudens

2. inte ha kontaktlinser pa sig elasticitet och fuktniva.

3. haren hud, dvs. rengjord och osminkad. 4. Rengor varsamt det behandlade omradet och undvik att gnugga.
Efter behandling, maste patienten strikt atfoljia foljande instruktioner. 5. Undvik lakemedel och/eller kosmetika utan att forst konsultera

1. Undvika exponering mot solen och UVA och UVB lampor. lakaren.

Ytterligare noteringar:

Patienten deklarerar att han/hon har last PATIENTDEKLARATIONEN och har blivit informerad om syftet, proceduren och karaktaristikan med exfoliering
med ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk Produkt, om de valgérande effekterna, om alla tdnkbara sidoeffekter och om efterbehandlingsprocedurerna
som ska foljas

Patienten har givits méjlighet att stélla fragor och dessa har besvarats utférligt. Patienten intygar att han har noga téankt igenom informationen som erbjuds
i PATIENTDEKLARATIONEN och éar insatt i den kemiska exfolieringsprocessen som ska utforas.

Datum__ __ /__ __/
dd

mm ~ aaaa

Namn Efternamn
(fortydligande) (fortydligande)

Patientens signatur

Patienten auktoriserar Doktorn att utféra den exfolierande behandlingen med ENERPEEL® EL-PLUS Medicinteknisk Produkt enligt tidigare beskrivning.

Datum /

mm aaaa

Namn Efternamn
(fértydligande) (fortydligande)

Patientens signatur

OMRADE RESERVERAT FOR DOKTORN

Jag intygar att Patienten har last PATIENTDEKLARATIONEN och har blivit informerad om syftet, proceduren och behandlingskaraktaristiken pa den
kemiska exfolieringen som utférs med den specifierade ENERPEEL® EL-PLUS Medicintekniska Produkten, och har blivit informerad om de valgorande
effekterna, varje komplikation och efterbehandlingsproceduren som foljer.

Patienten har givits mojlighet att stélla frdgor och dessa har utforligt besvarats.

Date _ _/__ _/____
dd mm aada

Namn Efternamn
(fortydligande) (fortydligande)

Doktorns signatur
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