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KEMISK EXFOLIERINGSBEHANDLING MED ENERPEEL® MEDICINTEKNISK PRODUKT
INFORMATIONS FOLDER

1. FORORD

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt folier kraven enligt European
Directive 93/42/EEC, 47/2007/EC och senare tilldgg/integrationer rérande
Medicinteknisk Produkt.

2. DEFINITIONER

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt bestar av, i dverensstammelse med
varierande terapeutiska krav, varierande syror, i vissa fall, samma sorts syra
i varierande koncentrationer.

3. SYFTE MED BEHANDLING MED ENERPEEL®
MEDICINTEKNISK PRODUKT

Kemisk exfoliering (kemisk peeling) &r en medicinsk procedur som ger en
kontrollerad kutan skada genom anvandning av organiska syror. Denna
procedur utfors for att forbattra specifika hudtillstand genom avidgsnande
av ddda hudceller i hornlagret, regenerering av ny epidermis och dermal
remodellering.

Exfoliering kan klassificeras som valdigt ytlig, ytlig, medium eller djup,

beroende pa det exfolierande &mnets egenskaper och dess applikationstid,

pa det behandlade omradet, innan neutralisering.

*VIKTIGA VARNINGAR

a. Om det bildas “frosting”, beroende péa applicerade lager, kontakttider,
antalet sessioner som tidigare utforts, tidsintervaller mellan en session
och en annan, de genetiska och etniska egenskaperna, fototyp och
hudtyp, neutralisera eller avidgsna omedelbart den exfolierande
I6sningen genom att anvénda de avsedda vétservetterna ENERPEEL®
NEU Neutralizer eller ENERPEEL® RW Remover Wipes.

b. Ampullen atféljs av engangsapplikatorer som &r avsedda for en enskild
patient och enbart fér en enda procedur. Férpackningen innehéller 8/32
engéangsapplikatorer som behdvs for att utféra samma antal sessioner.

c. For givna indikationer, kan ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt,
beroende pa vilka syror som anvands, applikationstid, antal applicerade
kemiskt exfolierande lager, patientens karaktérestiska och behandlad
patologi anses utfora en kemisk peeling som stracker sig fran ytlig till
medium-djup.

d. ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt kan endast anvéndas innan
utgangs datum som visas pa férpackningen.
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4. ANVANDNINGSINDIKATIONER

Kemisk exfoliering, dvs, avlagsnande foljt av regeneration av epidermala
celler, utévar en specifik verkan av férebyggande, kontroll, terapi eller
forsvagning av vissa hudpatologier. ENERPEEL® Medinteknisk Produkt
ska appliceras pa huden med syfte till forebyggande, kontroll, terapi
eller forsvagning av varierande hud problem, s& som t ex hypertrofiska
arr, hyperpigmenterade skador, hud elastosis, inflammatorisk acne,
comedonisk acne, acne arr och de efterfdlider av aktinisk skada s& som
keratotisk skada som kan ha en pre-cancerds potential.

4.1.1. Kutan skada av aktinisk karaktar
a) Aktinisk keratos
b) Solar keratos
c) Solar lentigo
d) dermatoheliosis
e) foérandringar i pigmenteringen

4.1.2. Hyperpigmenterade skador
a) melasma
b) post-inflammatorisk hyperpigmentation

4.1.3. Akne och andra dermatologiska indikationer
a) ytliga arr
b) stralnings keratos
c) acne vulgaris
d) acne arr
e) plantar vartor
f) sebaceous hyperplasia
g) papel-pustuldr rosacea

4.1.4. Hudproblem
a) fotoaldrande och kronologiskt aldrande
b) rynkor
c) forlust av hudens enhetliga férg
d) forlust av hudens elasticitet
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5. UTESLUTNINGS KRITERIER - NAR KEMISK
PEELING EJ SKA UTFORAS

a) Narvaro av herpes simplex i omradet som ska behandlas.

b) nyligen utférd (nom 6 manader) operation som
6gonlocksoperation, dgonlockslyftning, osv.

¢) immuno-depressiva sjukdomar och pagaende behandlingar.

d) nyligen utfoérd radioterapi i den del av huden som ska exfolieras
som kan péverka den fysiologiska regenereringen av huden.

e) arftlighet att utveckla keloider och/eller hypertrofiska arr.

f) arftlighet att utveckla post inflammatorisk hyperpigmentation.

g) graviditet.

h) amning.

i) allergi och/eller kdnd hyperkanslighet eller annan k&nd och/eller
tankbar ofdrenlighet mot en eller flera komponenter.

j) andra medicinska hédnseenden.

6. BEHANDLINGSPROCEDUR OCH VARNINGAR
MED ENERPEEL® MEDICINTEKNISK
PRODUKT

Den  kemoexfolierande  proceduren som anvands till  alla
ENERPEEL®Medicinteknisk Produkt bestar av tre huvudmoment:

1. AVFETTNING

2. APPLIKATION AV DEN KEMOEXFOLIERANDE LOSNINGEN

3. NEUTRALISERING

OBS! vid en behandling som utférts med produkterna ENERPEEL®
SA, ENERPEEL® SA-15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back eller
ENERPEEL® JR, ersétts neutraliseringen som utférs med ENERPEEL®
NEU Neutralizer av en rengdring/borttagning av kristallerna som bildats
pa ytan med ENERPEEL® RW Remover Wipes.

*VIKTIGA VARNINGAR

1. Under applicering av  ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt kan en
latt svidande kénsla uppsta som normalt upphor vid applicering av
neutraliseringsiésningen, ENERPEEL® NEU Neutralizer.

2. Unavik att utféra kemoexfoliering under den mest intensiva solsésongen.
Solstralar kan utlésa hyperpigmentering.

3. Den kemoexfolierande processen orsakar en fértunning av det ytliga
lagret i huden. Dérfér ar den naturliga barridrfunktionen i huden
féréndrad.

4. Hudtyperna IV, VV och VI i Fitzpatrick-klassificeringen kan I6pa stdrre
risker for hyperpigmentering i de behandlade omradena. Hudtyperna |,
Il, Il kan lattare utveckla erytem och &rrbildning.

5. Forbehandlingen av  huden med  alfahydroxysyror  (AHA),
betahydroxysyror (BHA) och/eller @mnen med keratolytisk verkan kan
medféra en Skad irritation av huden péa grund av de olika medicinska
produkterna ENERPEEL®.

6. Speciellt i labialomradet &r det mer sannolikt att utveckla herpes
infektioner.

7. R6kning kan paverka behandlingens resultat, 6ka risken for arrbildning
och paskynda aterkomsten av rynkor.

8. Pagaende farmakologiska behandlingar — kan
behandlingen.

9. Fillers och behandlingar med botulinum toxin ska utféras efter
behandlingscykel med kemisk exfoliering med ENERPEEL®-
produkterna.

interferera  med

7. EN SINGEL BEHANDLINGS VARAKTIGHET

Applikationstiden for ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt l6sning pa
en individuell kutan enhet innan netraliseringsprocessen, utvarderas av
lakaren enligt phototyp (Fitzpatricks klassifikation), graden av photoageing
(Glogaus klassifikation) och individuella genetiska ras karaktaristiska.

N&r lakaren beddmer det som nddvandigt kan ENERPEEL® Medicinteknisk
Produkt appliceras i flera lager.
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8. CYKEL AV BEHANDLINGAR BEDOMD FOR

ATT ERHALLA ONSKAT RESULTAT
For att erhdlla onskat resultat av behandlingen med ENERPEEL®
Medicinteknisk Produkt kan en cykel av behandlingar, utspridda Gver en
period av tid, behdvas.
Antalet individuella behandlingar, tidsintervallet mellan behandlingarna
och den totala langden péa behandlingscykeln beddms och utvarderas av
lakaren som ska informera patienten.

9. MOJLIGA SIDO-EFFEKTER

Yttringar som kan uppsta i post-behandlings fasen, beroende pa typen av

exfoliering och patientens individuella karaktaristiska inkluderar:

e ddem

e svullnad

e erythema

e deskvamation

e post-inflammatorisk hyperpigmentation, vanligtvis temporéar, som kan
bli permanent

e epidermolysis och efterfdliande nétning

e Aarr

e Dbakteriella infektioner

10. PROCEDURER UNDER OCH EFTER
BEHANDLING

Under behandlingen méaste patienten se till att:

1. halla 6gon och mun stangda
2. inte ha kontaktlinser pa sig
3. ha ren hud, dvs. rengjord och osminkad.

Foljande punkter maste mycket noggrant atfoljas i post-exfolierings fasen.

1. Undvik exponering mot solen och UVA och UVB lampor och
anvand alltid lamligt skydd mot sol- och artificiell straining
(skyddsfaktor 50+ enligt COLIPA metoden).

2. For syftet att skydda, sakerstall att applicerade produkter kan
moderera melanogenesis processen.

3. Applicera, som en underhallsbehandling, produkter som kan
hoja hudens elasticitet och fuktniva.

4. Anvand valdigt mild rengoring pa de behandlade omrédena och
undvik all form av skrubbande vid torkning.

5. Undvik att anvdnda pharmaceuticals och/eller kosmetika utan
att forst konsultera lakaren.

Ytterligare noteringar:
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Patienten deklarerar att han/hon har last INFORMATIONSFOLDERN och blivit informerad om syftet, proceduren och karaktarestiken pa den exfolierande
behandlingen med ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt, om dess vélgorande effekter, om alla tankbara sidoeffekter och om post-behandlings proceduren
som ska foljas.

Patienten har givits mojlighet att stalla frdgor och att dessa fragor har noggrant har besvarats.

Patienten deklarerar att han/hon noggrant évervagt den givna informationen i denna folder och har kdnnedom om den kemiska exfolierings procedur som
ska utforas.

Namn Efternamn
(fértydligande) (fortydligande)

Patientens signatur

Patienten auktoriserar Lakaren att exfolieringsbehandlingen behandlingen med ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt beskriven.

ENERPEEL® Medicinteknisk Produkt som anvants:

Namn Efternamn
(fortydligande) (fortydligande)

Patientens signatur

OM

ADE RESERVERAT FOR DOKTORN

Jag bekréftar att Patienten har last INFORMATIONSFOLDERN och har blivit informerad om syftet, proceduren och behandlingskaraktaristik med kemisk
exfoliering som utférs med den specificerade ENERPEEL® produkten, och har blivit informerad om gynnsamma effekter, majliga komplikationer och de
efter-behandlings procedurer som foljer.

Patienten har givits mojlighet att stélla fragor och dessa har noggrant besvarats.
Patienten har frivilligt valt att genomféra den exfolierande behandlingen:

Date _ _ /__
ad

mm ~ &aaa

Namn Efternamn
(fortydligande) (fortydligande)

Lakarens signatur
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