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1. INFORMACJE WSTEPNE

W celu prawidtowego i bezpiecznego uzycia Wyrobu Medycznego nalezy uwaznie przeczytaé
niniejszg instrukcje.

WAZNE
Symbol “*” jest znakiem ostrzegawczym i znajduje sie przy informacjach dotyczqcych
bezpieczeristwa uzycia produktu.

Celem ochrony siebie i innych przed obrazeniami ciata lub szkodami materialnymi nalezy
stosowac sie do wskazéwek oraz informacji zawartych w niniejszej instrukgji.

* WAZNA UWAGA: wszystkie produkty ENERPEEL nalezy przechowywac w suchym, ciemnym
miejscu, zdala od Zrédet ciepta i z dala od dzieci. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 5 °C.
** WAZNA UWAGA: przed rozpoczeciem zabiegu ztuszczania przy uzyciu ktéregokolwiek z
Wyrobéw Medycznych ENERPEEL nalezy dokona¢ uwaznej weryfikacji pacjenta wg kryteriow
wykluczajgcych wymienionych w punkcie 4.2.

*** WAZNA UWAGA: Wyroby Medyczne ENERPEEL nie sq przeznaczone dla dzieci, nie nalezy ich
réwniez stosowac podczas karmienia piersiq i /lub w okresie ciqzy.

2. DEFINICJA | PRZEZNACZENIE WYROBOW MEDYCZNYCH ENERPEEL

Wyroby Medyczne ENERPEEL przeznaczone s3 do przeprowadzania chemicznej eksfoliacji
skory (czylichemicznegoprocesuztuszczaniaskory) wceluleczeniaréznegorodzajuproblemoéw
skérnych oraz w celu pobudzenia skéry do regeneracji i remodellingu (przebudowy).

2.1. Czym jest zabieg chemicznego ztuszczania skéry

Jest to zabieg stosowany dla poprawy kondycji skéry lub w celu jej leczenia, ktéry polega na
usuwaniu martwych komoérek warstwy rogowej naskérka, co powoduje zmiane wygladu i
funkcjonowania skory.

2.2. Klasyfikacja poziomu gtebokosci ztuszczania

Ztuszczanie (,peeling” chemiczny), w zaleznosci od cech chemiczno-fizycznych uzytej
substancji (pH, pKa) oraz czasu pozastawania jej na skorze przed neutralizacjg lub zmyciem (jesli
przewidywane) moze osiggnac¢ rézne poziomy gtebokosci. Wyrézni¢ wiec mozna ztuszczanie
chemiczne: bardzo powierzchowne, powierzchowne, Sredniogtebokie i gtebokie. Podczas
wykonywania niektérych peelingéw chemicznych mozna stwierdzi¢ zbielenie powierzchni
skory okreslone dalej jako ,frosting”
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2.3. Czym jest frosting

Frosting to okreslenie opisujgce proces denaturyzacji biatek naskdrka i/lub skory wiasciwej.
Proces ten moze by¢ podzielony na trzy poziomy w zaleznosci od gtebokosci penetracji uzytej
substancji chemicznej:

Poziom .

Jest rezultatem bardzo powierzchownego i powierzchownego procesu ztuszczania,
widocznego w postaci rozsianych plam niewielkich rozmiaréw z towarzyszacym rumieniem
o sredniej intensywnosci, a w przypadku gtebszego dziatania - w postaci jednolitej, biatej
powierzchni z towarzyszacym rumieniem o sredniej intensywnosci.

Poziom Il.

Jest rezultatem Sredniogtebokiego ztuszczania - do poziomu warstwy brodawkowatej skory
wtiasciwej, widocznego jako jednolita ,blaszka”, z mato dostrzegalnym rumieniem.

Poziom IIlI.

Jest rezultatem gtebkiego ztuszczania - ponizej poziomu warstwy brodawkowatej skory
wiasciwej, widocznego jako zlewne zszarzenie koloru skory.

3. WIEDZA SPECJALISTYCZNA ORAZ WYMAGANIA WOBEC UZYTKOWNIKA
WYROBOW MEDYCZNYCH ENERPEEL

Wyroby Medyczne ENERPEEL przeznaczone sa do uzytku lekarzy posiadajacych odpowiednig
wiedze dotyczacg procedur przeprowadzania zabiegu ztuszczania oraz specjalistyczna wiedze
na temat budowy i funkcji skory oraz tkanki podskérnej, t.j:

3.1. Réznice strukturalne oraz funkcjonalne poszczegélnych obszaréw skory (twarz,
obszar wokét oczu, usta, szyja, etc.);

3.2. Fizjopatologiai historia naturalna szkéd wywotywanych przez swiatlo;

3.3 Aspekty zwigzane z bliznowaceniem po ztuszczeniu, takie jak:
a. koagulacjai stany zapalne,
b. angiogeneza,
c. formowanie sie ziarniny,
d. reepitalizacja,
e. modelowanie kolagenu;

3.4. Znajomoséréznych typow ztuszczania:
a. bardzo powierzchowne,
b. powierzchowne,
c. sredniogtebokie;
d. gtebokie;

POLSKI
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3.5. Znajomos¢ skali fototypow skéry wg Fitzpatrick’a;

3.6. Znajomos¢ reakcji na peeling chemiczny od strony charakterystyki genetyczno-
rasowej;

3.7. Znajomosc skali fotostarzenia (Glogau);

3.8. Znajomos¢ mozliwych efektow ubocznych ztuszczania.

4. INFORMACJE WSTEPNE

4.1. Wskazéwki dotyczace zasad uzycia wyrobéw medycznych ENERPEEL

Peeling chemiczny wykonany przy uzyciu wyrobéw med.ycznych ENERPEEL stanowi
procedure medyczng przeznaczong do stosowania w celu fagodzenia, zapobiegania,
kontroli, leczenia roznych probleméw skérnych, takich jak: blizny przeroste, zmiany
hiperpigmentacyjne, wiotko$¢ skdry, tradzikzapalny, tradzik zaskdrnikowy, blizny potradzikowe
i konsekwncje uszkodzen postonecznych, takich jak keratozy (rogowacenia) bedgce stanem
przednowotworowym skory.

4.1.1. Postoneczne uszkodzenia skéry
a) keratosis actinica - rogowacenie stoneczne,
b) elastosis solaris - postoneczne uszkodzenie widkien elastycznych,
c) lentigo solaris - plama soczewicowata,
d) dermatoheliosis,
e) zmiany w pigmentacji;

4.1.2. Zaburzenia pigmentacji skory
a) ostuda, chloazma;
b) przebarwienia pozapalne;

4.1.3. Tradzik i inne dolegliwosci
a) blizny powierzchowne,
b) tradzik pospolity,
c) tradzik bliznowaciejacy,
d) brodawki ptaskie,
e) przerost gruczotéw tojowych
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4.2. Kryteria wykluczajace - kiedy nie nalezy przeprowadzac ztuszczania chemicznego
wyrobami medycznymi ENERPEEL

a) obecnos¢ zmian o charakterze opryszczki wywotanej wirusem Herpes simplex w obszarze skory,
ktéry ma by¢ poddany leczeniu.

b) przebycie (do 6 m-cy) zabiegu chirurgicznego (blefaroplastyka, lifting oczu itp.).

c) przebycie (do 6 m-cy) kuracji laserowej, izetretinoing oraz kazdej innej formy leczenia gteboko
ingerujacego w struktury skory.

d) choroby immunosupresyjne.

e) wczesniejsza radioterapia obszaru skéry poddawanej peelingowi, ktéra mogta uniemozliwi¢
fizjologiczna regeneracje skory.

f) dziedziczna sktonnos¢ do bliznowacenia i/lub blizn przerostych.

g) dziedziczna sktonnos¢ do przebarwien.

h) cigza.

i) karmienie piersia.

j) alergiai/lub nadwrazliwos¢ na jeden lub wiecej sktadnikéw preparatu.

k) inne przeciwwskazania medyczne.

4.3. Klasyfikacja fototyp skéry wg Fitzpatricka

Fototyp okresla przewidywang reakcje skory na promieniowanie stoneczne, na podstawie pewnych
cech charakterystycznych takich jak: kolor wloséw i oczu, karnacje, obecnoé¢ piegéw oraz reakcje
danej osoby na promieniowanie stoneczne. Wyréznionych jest 6 fototypdw skory.

FOTOTYP OPIS

Osoby z bardzo jasna cera, czesto z piegami, z wtosami blond lub rudymi, z jasnymi
oczami. Zazwyczaj wystepuje u nich zaczerwienienie nawet po krétkiej ekspozycji
Fototypl [ na storice. Poziom opalenizny jest niewielki lub w ogdle nie istnieje. Reakcja na
promieniowanie stoneczne jest bardzo podwyzszona z duzym ryzykiem trwatych
uszkodzen.

Osoby z jasna cera, wtosami ciemno-blond lub jasnobrazowymi. Majg sktonnos¢ do

Fototypill poparzen stonecznych. Uzyskuja ztotg opalenizne.

Osoby ze stosunkowo ciemna cerg, brazowymi wiosami. Moga dozna¢ poparzenia
Fototyp Ill | stonecznego po dtuzszej ekspozycji na promienie stoneczne. Osiggaja gteboka, ciemna
opalenizne.

Osoby z cerg oliwkowsa, ciemnymi oczami i czarnymi wilosami. Rzadko ulegaja

Fototyp IV poparzeniom stonecznym. Szybko osiagaja intensywng, czekoladowg opalenizne.

Osoby z bardzo ciemng skérg, czarnymi oczami i wtosami. Bardzo rzadko ulegaja

Fototyp V poparzeniom stonecznym.

Fototyp VI | Osoby z czarna skora, ciemnymi oczamii czarnymi wtosami.

*Uwaga: Fototypy IV, V, VIwg skali Fitzpatricka mogq wigzac sie z duzym ryzykiem wystqpienia przebarwien w
miejscach leczonych. Fototypy |, Il, Ill mogq by¢ narazone na pojawienie sie rumienia oraz blizn.

POLSKI
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4.4. Klasyfikacja genetyczno-rasowa i réznice w reakcji na ztuszczanie chemiczne

Rdzne reakcje skéry na dziatanie peelingu chemicznego wynikajace z odmiennosci rasowych
mozna podzieli¢ na sze$¢ kategorii, gdzie kolor skéry skorelowany jest z cechami somatycznymi.
Kategorie stworzone w oparciu o rézne szerokosci geograficzne przedstawia ponizsza tabela:

REJON CECHY SKORY | KOMPLIKACJE | REAKCJANA
KATEGORIARASOWA  GEOGRAFICZNY ~ RYSOWTWARZY  EFEKTY UBOCZNE PEELING
Kolor skéry
Nordycka Europa jasny-bardzo Rumien+++
(Szwedzi, P()Inorc)na jasny. Delikatna Teleangiektazja Bardzo dobra
Irlandczycy itp.) skorairysy Blizny
twarzy.
Europejska Euro .
> . pa Kolor skéry
,\‘(Qr:gcl'c);.jrvavrtgﬂéi Srodkowa i $redni. Grube Niewielki wptyw Rewelacyjna
|ytlp) Potudniowa rysy twarzy.
Skora
Europa . .
Srédziemnomorska| Potudniowa, icrle;nr;‘l;gsrzza Przebarwienia od
(Hiszpanie, Grecy Potnocna yruybsze Wy +do++ Bardzo dobra
itp.) AfrykaiAzja an : Rumien+
Srodkowa porownaniuz.
Europejczykami.
Indo- s;g?nkgxg' Skéra grubai
Pakistanska L oleista, ciemniejszai| Przebarwienia +++
(Pakistanczycy, ég}{:&aﬁga? rubsza nizu grupy | Hiperpigmentacja + Dopuszczalna
Tajlandczycy itp.) Zachodnia rodziemnomorskiej
Kolor skory
s d czarnego . . .
Afrykanska ¢ o Hiperpigmentacja
(Afroamerykanie, Srodkowo- po bardzo FH
. Potudniowa czarny. Skéra i Dopuszczalna
'Sude'mczycy, Afryka i rysy twarzy Przebarwienia
Nigeryjczycy itp.) od grubych po ++
bardzo grube.
Kolor skéry
od jasnego o
Mka | | pokgo | Fchens s
(Japonczycy, Azja Wschodnia ciemny. Skdra moze obrocié sie w Dobra
Koreanczycy itp.) irysy twarzy rzebarwienig
od grubych po P
bardzo grube.
T ———————

Uwaga: Zaleznos¢ miedzy skalq Fitzpatricka a klasyfikacjq genetyczno-rasowqg moze byé przydatna
do przewidzenia reakcji skory na dziatanie peelingu chemicznego
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4.5. Klasyfikacja fotostarzenia skéry wg skali Glogau
Poziom zaawansowania fotostarzenia skdry moze by¢ opisany wedtug skali stworzonej przez
dr Glogau, przedstawionej ponizej:

Charakteryzujaca sie lekkimi zmarszczkami, bez
Lekka 0d28do 35 lat wystepowania rogowacenia.

0d 35 do 50 lat Charakteryzujgca sie matymi zmarszczkami, ziemista cerg

Umiarkowana z obecnoscig aktynicznego rogowacenia.

Charakteryzuje sig gtebokimi zmarszczkami,
Zaawansowana | Od 50do 65 lat rozszerzeniem naczyn, ubytkami w pigmentacjii
aktynicznym rogowaceniem.

Charakteryzujaca sie dynamicznymi i grawitacyjnymi
Ciezka 0d 60do 75 lat zmarszczkami, fotostarzeniem i aktynicznym
rogowaceniem.

POLSKI

4.6. Wazne informacje i zalecenia

1) Palenie moze mie¢ wptyw na wynik ztuszczania, powodowa¢ wzrost ryzyka powstawania
blizn oraz przyspiesza¢ nawrdt zmarszczek.

2) Wczesniejsze przygotowanie skéry produktami zawierajgcymi alfahydroksykwasy
(AHA), betahydroksykwasy (BHA) i/lub substancjami o dziataniu keratolitycznym moze
powodowac zwiekszong podatnosc¢ skdry na podraznienia ze strony wyrobéw medycznych
ENERPEEL.

Prawdopodobienstwo wystapienia infekcji herpetycznych (wirusowych o charakterze
opryszczki) jest wieksze w okolicy ust, nizw innych czesciach skory twarzy.

3

4) Terapie farmakologiczne (leki) moga mie¢ wptyw na leczenie peelingiem chemicznym.
5

Kuracje zawierajgce toksyne botulinowg powinny by¢ przeprowadzane kolejno w cyklu
sesji z uzyciem odpowiednich Wyrobéw Medycznych ENERPEEL.
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4.7. Jednostka skérna - definicja
Jako jednostke skdrngrozumiemy fragmentskory, ktéry poddawany jest procesowiztuszczania.
Jednostki skorne zostaty sklasyfikowane w ten sposéb:

JEDNOSTKA
SKORNA

Czoto

Prawy policzek - strefa jarzmowa (obszar
B okotooczny, bruzdy nosowe i nosowo-
wargowe)

Lewy policzek - strefa jarzmowa (obszar

C okotooczny, bruzdy nosowe i nosowo-
wargowe)
D Szyja

Inne partie ciata (rézne od twarzy i szyi)

5. DEFINICJE

a) ROZTWOR ZLUSZCZAJACY: odnosi sie do roztworu znajdujacego sie w amputkach
przeznaczonego do przeprowadzenia zabiegu ztuszczania chemicznego;

b) VIALBRUSH: narzedzie sktadajace sie z aplikatora z pedzelkiem oraz otwieranej amputki
zawierajacej roztwor ztuszczajacy.
c) APLIKATOR: element, ktéry umieszcza sie na ,gtéwce” amputki.

d) ROZTWOR PRZYGOTOWUJACY: odnosi sie do saszetek zawierajacych chusteczki
nasaczone roztworem przygotowujacym.

e) ROZTWOR NEUTRALIZUJACY: odnosi sie¢ do saszetek z chusteczkami nasaczonymi
roztworem neutralizujgcym.

f) ROZTWOR TYPU REMOVER: odnosi sie do saszetek z chusteczkami nasgaczonymi
roztworem alkoholu etylowego i eteru dikaprylowoego.
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6. OPIS WYROBOW MEDYCZNYCH ENERPEEL

ENERPEEL to seria specjalnie opracowanych wyrobéw medycznych przeznaczonych do:
1. Przygotowania skéry do przeprowadzenia zabiegu ztuszczania,
2. Przeprowadzenia zabiegu ztuszczania,

3. Modulowania procesu ztuszczania poprzez neutralizacje i/lub usunigcie roztworéw
ztuszczajacych.

6.1. Wyr6b Medyczny przeznaczony do fazy przygotowawczej
ENERPEEL PS Preparatory Solution

Jednorazowe chusteczki nasgczone odpowiednim roztworem przygotowujagcym skére do
przeprowadzenia zabiegu ztuszczania. Powoduje odttuszczenie powierzchni skory, zmierzajgce do
uzyskania bardziej jednolitego i skuteczniejszego efektu ztuszczania chemicznego.

6.2. Wyroby medyczne ztuszczajace

W zaleznosci od wskazan terapeutycznych, dostepna jest seria roztworéw ztuszczjacych oparta
nabazie réznych substancji chemicznych. W niektérych przypadkach te same substancje uzyte
sq w réznych stezeniach.

ENERPEEL GA roztwor zawierajacy kwas glikolowy (~70%);

ENERPEEL GA-40 roztwor zawierajacy kwas glikolowy (~40%);

ENERPEEL MA roztwér zawierajacy kwas migdatowy (~40%);

ENERPEEL PA roztwor zawierajacy kwas pirogronowy (~50%);

ENERPEEL JR roztwor zawierajacy kwas salicylowy (~15%), kwas mlekowy (~20%), rezorcyne (~14%);
ENERPEEL SA roztwdr zawierajacy kwas salicylowy (~30%);

ENERPEEL TCA roztwor zawierajacy kwas tréjchlorooctowy (~25%);

ENERPEEL TCA-LP (Less Pain) roztwoér zawierajacy kwas tréjchlorooctowy (~25%);
ENERPEEL TCA STRONG roztwor zawierajacy kwas tréjchlorooctowy (~40%);

ENERPEEL NECK roztwor zawierajacy kwas pirogronowy (~35%), kwas mlekowy (~5%);
ENERPEEL HANDS roztwor zawierajacy kwas tréjchlorooctowy (~20%), kwas mlekowy (~10%).
*Wszystkie Wyroby Medyczne ENERPEEL sprzedawane sqw 2 mlamputkach. Aplikator jest przeznaczony
do uzytku jednorazowego, natomiast kazda amputka przeznaczona jest dla jednego pacjenta.

6.3. Wyrob Medyczny przeznaczony do przeprowadzenia procesu neutralizacji
ENERPEEL NEU Neutralizer

Sktada sie z jednorazowych chusteczek nasaczonych podstawowym roztworem zawierajgcym
arginine ze srednim pH ~10.
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6.4. Wyr6b medyczny przeznaczony do usuwania formujacych sie krysztatkow
ENERPEEL RW Remover Wipes

Skfada sie z jednorazowych chusteczek nasaczonych roztworem alkoholu etylowego i eteru
dikaprylowego, przeznaczonych do usuwania krysztatkéw formujacych sie po zastosowaniu
wyrobéw medycznych ENEPREEL SA i ENERPEEL JR.

6.5. Opakowanie ztuszczajacego Wyrobu Medycznego: VIALBRUSH®

Roztwory ztuszczajace znajdujg sie w otwieranych amputkach, na ktérych koricu umieszcza
sie specjalny aplikator z pedzelkiem, opracowany tak, aby ufatwi¢ precyzyjne naktadanie
roztworu na skore. Na kazdej amputce znajduje sie skala pozwalajaca uzytkownikowi okresli¢
ilos¢ natozonego roztworu.

Opis techniczny amputki z aplikatorem - VIALBRUSH®

Legenda

Amputka: odnosi sie do opakowania, ktére zawiera roztwor ztuszczajacy;

Zatyczka: zamyka amputke zawierajaca roztwor ztuszczajacy, aby usunac nalezy ja odkrecic,
moze by¢ ponownie uzyta do zamykania amputki;

Aplikator: aplikator z pedzelkiem umieszcza sie na ,gtéwce” amputki po usunieciu elementu
zamykajacego.

Rodzaj materiatow uzytych

« Amputka: polipropylen;

- Element zamykajacy: polipropylen;

- Aplikator: polipropylen i wtosie z nylonu.

OGOLNE SRODKIOSTROZNOSCIWAZNEW PRZYPADKU WSZYSTKICH

WYROBOW MEDYCZNYCH ZtUSZCZAJACYCH ENERPEEL

a) przechowywa¢ produkt w miejscu bezpiecznym, z dala od storica oraz zrédet ciepta. Nie
przechowywac w temperaturze ponizej 5 °C.

b) przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

c) zabezpieczy¢ produkt przed ewentualnym upadkiem lub wydostaniem sie z pojemnika na
zewnatrz.

d) po uzyciu Wyrobu na korncu kazdej sesji zdja¢ aplikator i zamkna¢ ponownie zatyczka.

podczas procesu przygotowania i przeprowadzania zabiegu ztuszczania umiesci¢ Wyrob

oraz akcesoria w bezpiecznym miejscu, z dala od zasiegu pacjenta, w celu unikniecia

przypadkowego i niezamierzonego kontaktu pacjenta z Wyrobem.

o
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b,

C

d
e

f)

<]

podczas procesu przygotowania i przeprowadzania zabiegu nalezy zatozy¢ odpowiednia
odziez ochronna.

wyréb i akcesoria nienadajace sie do ponownego uzytku nalezy wyrzuci¢ przestrzegajac
norm europejskich, narodowych i lokalnych w celu ochrony srodowiska.

wszystkie roztwory ENERPEEL zawieraja kwasy organiczne i charakteryzuja sie ekstremalnie
niskim pH, ztego powodu nalezy przestrzega¢ podanych ponizej zasad pierwszej pomocy, na
wypadek przypadkowego lub niechcianego kontaktu z Wyrobem.

INSTRUKCJA PIERWSZEJ POMOCY W RAZIE PRZYPADKOWEGO LUB

NIECHCIANEGO KONTAKTU ZE ZtUSZCZAJACYM SRODKIEM CHEMICZNYM

w razie przypadkowego kontaktu ze skoéra nalezy zneutralizowac roztworem 20%
dwuweglanu sodu, przemywa¢ duzg iloscia wody przez przynajmniej 15 minut i zdja¢
skazong odziez.

w razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemywac je duzg iloscig wody przez
przynajmniej 15 minut, a nastepnie upewnic sig, czy zostaty dobrze optukane oddzielajac
powieki palcami.

w razie mocnej, nadmiernej i niechcianej inhalacji przenies¢ pacjenta na swieze powietrze.
Jezeli pacjent przestatby oddychac nalezy wykonac sztuczne oddychanie.

w przypadku trudnosci z oddychaniem nalezy podac tlen.

w razie przypadkowego spozycia - jezeli pacjent jest przytomny - przeptukac usta woda;
nie naktania¢ do wymiotow.

w razie przypadkowego wylania sie produktu przemy¢ kazda skazona powierzchnie duzg
iloscig 20% roztworu dwuweglanu sodu, a nastepnie sptukac duza ilosciag wody.
producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadng szkode wyrzadzong osobom lub
rzeczom spowodowang niepoprawnym lub niewtasciwym uzyciem Wyrobu.

POLSKI
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9. UZYCIE WYROBOW MEDYCZNYCH ENERPEEL

9.1 Czynnosci przygotowawcze wspdlne dla wszystkich Wyrobéw Medycznych ENERPEEL
Czynnosci przygotowawcze stanowig kluczowy moment, od ktérego zaleza procedury, a
zatem poprawne uzycie produktow. Sktadajg sie z nastepujacych elementéw:

1.  Wypetnienie Karty Pacjenta;

2. Otrzymanie Formularza Informacyjnego Zgody Pacjenta na zabieg od
poinformowanego pacjenta.

9.1.1. Wypetnienie Karty Pacjenta

W Karcie Pacjenta opisane sg i powinny zosta¢ zidentyfikowane:

a) dane osobowe pacjenta;

b) kryteria wykluczajace - kiedy nie mozna wykona¢ zabiegu ztuszczania;

C
d
e)

sposob uzycia;

ocena fototypu wg skali Fitzpatricka (paragraf 4.3);

ocena cech genetyczno - rasowych pacjenta (paragraf 4.4);

f) ocena fotostarzenia wg skali Glogau (paragraf 4.5);

g) okreslenie jednostki skérnej lub jednostek skdrnych poddawanych kuracji;

h) ocena czasu aplikacji produktu na skére przed jej neutralizacja na réznych jednostkach
skornych (jesli wiecej niz jedna);

i) wstepnie przewidziany cykl kuracji;

j) daty wykonania poszczegdlnych zabiegéw przewidzianych w cyklu;

k) inne uwagi medyczne.

9.1.2. Formularz Informacyjny Zgody Pacjenta
W Formularzu Informacyjnym Zgody Pacjenta pacjent zostaje poinformowany o:

a
b
C
d

[S)

celu kuracji Wyrobem Medycznym ENERPEEL;

sposobie uzycia;

kryteriach wykluczajacych - kiedy nie mozna wykonac zabiegu ztuszczania;

procedurach leczenia Wyrobem Medycznym ENERPEEL;

czasie trwania pojedynczego zabiegu;
f) cyklu kuracji potrzebnych do osiggniecia zamierzonego efektu;

9
h

mozliwych skutkach ubocznych;

procedurach po kazdym zabiegu i po catym cyklu zabiegow.
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9.2. Procedura poczatkowa - faza przygotowawcza

W celu poprawnego i bezpiecznego uzytkowania Wyrobu nalezy SsciSle przestrzegac
nastepujacych procedur:

a) rozpoznad obszar skéry uprzednio okreslony w karcie pacjenta;

b) natozy¢ rekawiczki ochronne wykonane z lateksu lub jego odpowiednika;
¢) natozy¢ maske chronigca drogi oddechowe;

d
e)

natozy¢ ubranie odpowiednie do wykonywania zabiegu medycznego;
przygotowac pojemnik wtéknistej wazeliny;
f) przygotowac kompresy na oczy lub materiat réwnoznaczny do ochrony oczu;

g) przygotowac tampony do nosa, w celu ochrony otworéw nosowych;

h) oderwac¢ amputke od stripu*;

i) potozy¢ amputke jeszcze zapieczetowang oraz aplikator z pedzelkiem na stabilnej, ptaskiej
powierzchni z dala od zasiegu pacjenta;

j) potozyc saszetki zENERPEEL PS Preparatory Solution oraz ENERPEEL NEU Neutralizer
Neutralizer (lub ENERPEEL RW Remover Wipes, jesli zabieg jest przeprowadzany z
uzyciem wyrobéw ENERPEEL SA lub ENERPEEL JR) w zasiegu reki, w poblizu produktu o
ktérym mowa w podpunkcie i.

Uwaga: * Srodek ztuszczajqcy dostarczany jest w amputkach z zatyczkq, potqczonych ze sobq i
tworzqcych zestaw 5 amputek. Aby rozpoczq¢ uzytkowanie nalezy:
A) oderwac¢ amputke od pozostatych;

a. Amputki sq potqczone ze sobq na poziomie srodka i gtdwki amputki, nalezy z uzyciem sity

oderwac jednq od pozostatych w celu unikniecia przypadkowego otwarcia zatyczki;
B) Usunqc¢ zatyczke zamykajqcq trzymajqc amputke w pozycji pionowej (ujsciem do gory);

a. Jednq rekq przytrzymac amputke a drugq usunq¢ zatyczke odkrecajgc zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, upewniajqc sie, ze cisnienie wewngqtrz amputki nie spowoduje
wydostania sie preparatu na zewngqtrz;

b. Pozostawic zatyczke w zasiegu reki, tak aby z tatwosciq méc ponownie zamknq¢ amputke;

c. Wrazie przypadkowego wydostania sie roztworu ztuszczajgcego na zewnqtrz przestrzegac¢
procedur zawartych w punkcie 8;

C) Umiesci¢ aplikator z pedzelkiem;

a. Wyjqc i umiesci¢ aplikator z pedzelkiem z opakowania zbiorczego wywierajgc odpowiedni
nacisk na gfdwke amputki, upewniajqc sie, ze pozostaje zakotwiczony na poziomie kreski
bezpieczeristwa na szyjce amputki.
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9.3. Sposéb natozenia - faza wykonawcza

1. Umiesci¢ pacjenta w pozycji lezacej na wznak, na lezance;

2. Chroni¢ drogi nosowe pacjenta uzywajac odpowiedniego materiatu, takiego jak
chtonna bawetna umieszczajac go w nozdrzach pacjenta, chroni¢ oczy pacjenta stosujac
odpowiedni materiat np. kompres z gazy nasgczony roztworem soli fizjologicznej;

3. Posmarowac usta pacjenta wystarczajgco grubg warstwa wazeliny kosmetycznej;

4. Otworzyctorebke neutralizatora ENERPEEL NEU Neutralizer lub ENERPEEL RW Remover
Wipes (jesli zachodzi taka potrzeba), trzymajac chusteczke gotowa do uzycia, wewnatrz
torebki;

5. Wyciagna¢ chusteczki ENERPEEL PS Preparatory Solution i uzy¢, przecierajac delikatnie
leczone obszary skory (zazwyczaj jedna chusteczka jest wystarczajaca do przygotowania
obszaréw skéry twarzy — A,B,C i druga do obszaréw bardziej rozlegtych czyli D lub E);

6. Naktadac produkt na wybrane obszary skéry lekko naciskajac amputke w celu uwolnienia
ztuszczajacego roztworu chemicznego, uzywajac pedzelka w taki sposéb, aby jednolicie
pokry¢ wybrany element skéry w przewidzianym okresie naktadania Wyrobu, zgodnie z
wiasciwosciami odpowiednich Wyrobow*;

Uwaga: normalnie 2 ml roztworu ztuszczajgcego zawartego w kazdej amputce
wystarczy do przeprowadzenia zabiegu na powierzchni twarzy** (obszar skéry A, B, C)
lub szyi i klatki piersiowej (E) lub innych obszaréw skory takich jak np. plecy o sredniej
powierzchni ~ 200 cm?;

7. Na konicu zabiegu zdja¢ pedzelek z gtéwki amputki i zamkna¢ amputke zatyczka;

8. W momencie uptyniecia przewidzianego czasu pozostawiania na skérze odpowiedniego
dla danego produktu rozpocza¢ proces neutralizacji uzywajac chusteczki ENERPEEL
NEU Neutralizer*** wielokrotnie przecierajac nig wybrany obszar, upewniajac sie, ze
neutralizacja jest jednolita dla catej jednostki skdrnej poddawanej zabiegowi (zazwyczaj
jedna chusteczka jest wystarczajaca do przeprowadzenia neutralizacji obszaréw skoéry
twarzy — A,B,C idruga do obszaréw bardziej rozlegtych czyli D lub E);

9. Powtdrzy¢ procedure opisang w podpunktach 4,5,6,7,8 na kazdym innym wybranym
obszarze skoéry;

10. Koriczac medyczna procedure ztuszczania chemicznego nalezy usunac i wyrzucic¢ zuzyte
materiaty przestrzegajac europejskich, krajowych i lokalnych wymagan dotyczacych
ochrony srodowiska.

* UWAGA: nalezy uzywac skali podanej na amputce w celu okreslenia ilosci wykorzystanego
roztworu.

** UWAGA: w przypadku aplikacji na obszar twarzy nalezy unika¢ kontaktu roztworu
ztuszczajqcego z rogéwkq i czerwieniq wargowq.

*** UWAGA: aby osiqgnqc skuteczniejszy efekt neutralizacji na leczone jednostki skérne mogq
zostac zastosowane dwie chusteczki ENERPEEL NEU Neutralizer.

UWAGA: w przypadku wykonywania zabiegu ztuszczania wyrobami ENEPREEL SA lub ENERPEEL
JR, etap neutralizacji za pomocq ENERPEEL NEU Neutralizer powinien zostac zastgpiony etapem
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rozpuszczenia/usuniecia krysztatkéw formujqcych sie na powierzchni skéry za pomocq ENERPEEL
RW Remover Wipes. Proces neutralizacji, w procedurach w ktérych jest przewidziany, stuzy do
modulowania gtebokosci ztuszczania i moze by¢ uzyty do zapobiegania tworzenia sie “frostingu”.
Neutralizacja lub zmycie substancji ztuszczajqcej mogq byc¢ wykonane gdy bdl odczuwany podczas
zabiegu lub frosting sq zbyt intensywne.

. OPIS WYROBOW MEDYCZNYCH ENERPEEL O DZIALANIU ZLUSZCZAJACYM

Wyroby Medyczne ztuszczajgce ENERPEEL na bazie réznych kwaséw organicznych
charakteryzuja sie niskimi wartosciami pH. Kazde opakowanie zawiera wyréb medyczny oraz
akcesoria.

10.1. Elementy zestawu

(1) saszetki zawierajace chusteczki nasgczone 3 ml Preparatory Solution;

(2) amputki zawierajgce 2 ml roztworu ztuszczajagcego ENERPEEL;

(3) saszetki zawierajace chusteczki nasgczone 3 ml Neutralizing Solution *;

(4) pedzelek - aplikator;

(5) instrukcja uzytkowania.

*w opakowaniach handlowych ENERPEEI SA i ENEPREEL JR, roztwdr neutralizujgcy (ENERPEEL
NEU) zostaje zastgpiony roztworem typu remover (ENERPEEL RW).

10.2.0pis wyrobéw medycznych ztuszczajacych

10.2.1. ENERPEEL GA

Roztwér ztuszczajacy na bazie kwasu glikolowego.

Sktad: kwas glikolowy ~ 70%.

Wskazaniaogdlne:powierzchowna-mieszanaostuda, plamysoczewicowate oumiarkowanym
nasileniu, umiarkowane fotostarzenie, rozstepy w fazie czerwone;j.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

lloséwarstw: mozna natozyc¢ jedna warstwe wyrobu ENERPEEL GA w celu uzyskania ztuszczania
powierzchownego. Aplikacja wielowarstwowa i wydtuzony czas pozostawienia na skoérze
przed neutralizacja mogg spowodowac ztuszczanie sredniogtebokie. W razie wystapienia
frostuingu nalezy przystapic niezwtocznie do neutralizacji frostingu.

Sredni czas nalozenia przed neutralizacjq *: od 1 do 5 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: przechowywanie w zbyt niskiej temperaturze moze powodowac wytrqcanie sie kwasu,
w takim przypadku nalezy doprowadzi¢ rozwér do temperatury otoczenia wstrzgsajqc az do
catkowitego rozpuszczenia.
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10.2.2. ENERPEEL GA-40

Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu glikolowego przeznaczony do skéry wrazliwe;j.

Sktad: kwas glikolowy ~ 40%.

Wskazania ogdlne: tradzik rézowaty w fazie rumieniowe;j.

Poziom ztuszczania:bardzo powierzchowne, powierzchowne, sredniogtebokie.

llosé warstw: mozna natozy¢ jedng warstwe wyrobu ENERPEEL GA-40 w celu uzyskania
ztuszczania bardzo powierzchownego. Aplikacja wielowarstwowa i wydtuzony czas
pozostawienia na skdrze przed neutralizacja moga spowodowac ztuszczanie powierzchowne, -
sredniogtebokie. W razie wystapienia frostingu nalezy przystapi¢ niezwlocznie do
neutralizacji.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 1 do 10 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

10.2.3. ENERPEEL MA

Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu migdatowego.

Sktad: kwas migdatowy ~ 40%.

Wskazania ogdlne: tradzik rézowaty w fazie rumieniowej, hiperpigmentacje, chrono i
fotostarzenie matego stopnia, zabieg ztuszczania po kuracji przy uzyciulasera (po zakoriczonym
procesie gojenia), zabieg ztuszczania po mikrodermabrazji, ztuszczanie w okresie letnim,
ztuszczanie chemiczne skéry wrazliwej.

Poziom ztuszczania: bardzo powierzchowne, powierzchowne.

llos¢é warstw: mozna natozy¢ jedna warstwe wyrobu ENERPEEL MA w celu uzyskania
ztuszczania bardzo powierzchownego. Natozenie drugiej warstwy moze prowadzi¢ do
ztuszczania powierzchownego.
Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 2 do 7 minut, ktére mozna wydtuzy¢, w zaleznosci
od reakgji pacjenta, do 10 minut. Czas natozenia powinien by¢ uwaznie oszacowany w zaleznosci od
rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: przechowywanie w zbyt niskiej temperaturze moze powodowac wytrqcanie sie kwasu,
w takim przypadku nalezy doprowadzi¢ rozwér do temperatury otoczenia wstrzqsajgc az do
catkowitego rozpuszczenia.

10.2.4. ENERPEEL PA
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu pirogronowego.
Sktad: kwas pirogronowy ~ 50%.

Wskazania ogélne: tojotok, tojotok z tradzikiem zaskdérnikowym, rogowacenie stoneczne
stopnia lekkiego, umiarkowane fotostarzenie, zwiotczata skdra ramion.
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Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

llos¢ warstw: mozna natozyc¢ jedng warstwe wyrobu ENERPEEL PA w celu uzyskania ztuszczania
powierzchownego. Aplikacja wielowarstwowa i wydtuzony czas pozostawienia na skorze
przed neutralizacja moga spowodowac ztuszczanie sredniogtebokie. Zazwyczaj jest dobrze
tolerowany, ale gdyby pojawit sie frosting, a nie byt pozadany, przystapi¢ natychmiast do
neutralizacji.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 1 do 5 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: Opary kwasu pirogronowego mogq podraznia¢ drogi oddechowe: stosowac wyréb
w pomieszczeniu dobrze wentylowanym i podczas aplikacji w strefie gérnej wargi, chronic¢ drogi
oddechowe pacjenta, poprzez umieszczenie w nozdrzach odpowiedniego zabezpieczenia w
postaci np. wacikéw bawetnianych.

10.2.5. ENERPEEL JR

Roztwor Jessner zmodyfikowany.

Sktad: kwas salicylowy ~ 15%, kwas mlekowy ~ 20%, rezorcyna ~ 14%.

Wskazania ogélne: powierzchowna i mieszana ostuda, plamy soczewicowate, rogowacenie
stoneczne, fotostarzenie w stopniu umiarkowanym oraz zaawansowanym.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

llos¢ warstw: natozenie jednej warstwy, lub w zaleznosci od problemu dwéch warstw wyrobu
medycznego ENERPEEL JR powoduje zazwyczaj ztuszczanie powierzchowne: biatawy nalot,
spowodowany osadzaniem sie kwasu salicylowego, pojawia sie podczas odparowywania
rozpuszczalnika, i nie powinien by¢ mylony z frostingiem. Aplikacja kolejnych dwéch warstw
roztworu (do catkowitej liczby 4) moze natomiast powodowac ztuszczanie sredniogtebokie
(dziatajagce do warstwy brodawkowej skéry witasciwej), z pojawieniem sie rzeczywistego
frostingu.

Sredni czas natozenia przed usunigciem formujqcych sie krysztatkéw *: od 2 do 3 minut,
w zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz
fototypu skory.

Ewentualne efekty uboczne: uzycie wyrobu moze powodowaé powstanie rumienia,
zazwyczaj krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub suchosci skéry. Pacjent moze odczuwac szczypanie
i pieczenie o $redniej intensywnosci podczas aplikacji preparatu. Stosowanie wyrobu
medycznego na rozlegte obszary skéry moze zwiekszy¢ prawdopodobieristwo wystapienia
efektéw ubocznych.

Przciwwskazania: nalezy upewnic sig, czy pacjent nie jest poddawany innej terapii salicylami
i/lub nie przyjmuje lekéw mogacych reagowac z kwasem salicylowym (np. leczenie srodkami
przeciwkrzepliwymi). Nalezy uwaznie zapoznac sie z ewentualnymi alergiami oraz efektami
ubocznymi pojawiajacymi sie u pacjenta w zwiazku z uzyciem salicylu lub rezorcyny.
Dtugotrwate uzywanie rezorcynolu moze powodowac kontaktowe zapalenie skory. Nie
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stosowac wyrobu u dzieci w wieku do lat 14 i u 0séb z dysfunkcja tarczycy.

** UWAGA: Zaleca sie podanie pacjentowi od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia
zabiegu wyrobem ENERPEEL JR. Biorgc pod uwage zawartos¢ kwasu salicylowego i rezorcyny,
zaleca sie stosowanie wyrobu na ograniczone obszary skory (na przyktad, w pojedynczej sesji
twarz i szyja lub ramiona i plecy). W przypadku aplikacji wyrobu na rozlegte obszary skéry, lekarz
powinien uwaznie oceni¢ mozliwos¢ wchtaniania kwasu salicylowego: w konsekwencji czas
pomiedzy jednym zabiegiem i kolejnym powinien zosta¢ wydtuzony.

10.2.6. ENERPEEL SA

Roztwor na bazie kwasu salicylowego.

Sktad: kwas salicylowy ~ 30%.

Wskazania ogdlne: tradzik zaskérnikowy, grudkowy, krostkowy o tagodnym i umiarkowanym
nasileniu zmian.

Poziom ztuszczania: powierzchowne.

llosé warstw: 1 - 3 warstwy.

Sredni czas natozenia przed ieciem formujqcych sie krysztatkéw *: od 3 do 5 minut,
w zaleznosci od rodzaju patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz
fototypu skory. Po uptywie ok. minuty od aplikacji, pojawia sie na skdrze biaty nalot kwasu
salicylowego, spowodowany odparowaniem roztworu, nie myli¢ z frostingiem.

Ewentualne efekty uboczne: uzycie wyrobu moze powodowad powstanie rumienia, zazwyczaj
krétkotrwatego (3-4 dni) i/lub suchosci skory. Pacjent moze odczuwac szczypanie i pieczenie
sredniejintensywnosci podczas aplikacji wyrobu. Stosowanie wyrobu medycznego narozlegte
obszary skory moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia efektéw ubocznych.
Przciwwskazania: nalezy upewnic sie czy pacjent nie jest poddawany innej terapii salicylami
i/lub nie przyjmuje lekéw mogacych reagowac z kwasem salicylowym (np. leczenie srodkami
przeciwkrzepliwymi). Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ewentualnymi alergiami oraz efektami
ubocznymi pojawiajacymi sie u pacjenta w zwigzku z uzyciem salicylu.

** UWAGA: zaleca sie podanie pacjentowi od 8 do 10 szklanek wody w dniu przeprowadzenia zabiegu
wyrobem ENERPEEL SA. Biorgc pod uwage zawartos¢ kwasu salicylowego, zaleca sie stosowanie wyrobu
na ograniczone obszary skéry (na przyktad, w pojedynczej sesji twarz i szyja lub ramiona i plecy). W
przypadku aplikacji wyrobu na rozlegte obszary skdrne, lekarz powinien uwaznie oceni¢ mozliwos¢
wchtaniania kwasu salicylowego: w konsekwencji czas pomiedzy jednym zabiegiem i kolejnym powinien
zostac¢ wydtuzony.

10.2.7. ENERPEEL TCA
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu trojchlorooctowego.
Sktad: kwas tréjchlorooctowy ~ 25%.

Wskazania ogélne: ostuda mieszana, plamy soczewicowate, zaawansowane fotostarzenie,
rogowacenie stoneczne, blizny potradzikowe $redniej gtebokosci.

19 ENERPEEL Vialbrush / Instrukcja uzytkowania



Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

llos¢ warstw: wyréb ENERPEEL TCA moze by¢ naktadany jednowarstwowo w celu uzyskania
ztuszczania powierzchownego. Aplikacja dodatkowych warstw moze powodowac ztuszczanie
sredniogtebokie i moze doprowadzi¢ do powstania frostingu.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 1 do 4 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: unikac¢ obszaréw charakteryzujgcych sie hiperplazjq lub cienkq skérq dotknietq
rogowaceniem okotomieszkowym.

10.2.8. ENERPEEL TCA-LP (Less Pain)
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu trojchlorooctowego przeznaczony do skéry wrazliwej.
Sktad: kwas tréjchlorooctowy ~ 25%.

Wskazania ogélne: ostuda mieszana, plamy soczewicowate, zaawansowane fotostarzenie,
rogowacenie stoneczne, blizny potradzikowe sredniej gtebokosci.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

lloséwarstw: wyréb ENERPEEL TCA-LP moze by¢ naktadany jednowarstwowo w celu uzyskania
ztuszczania powierzchownego. Aplikacja dodatkowych warstw moze powodowac ztuszczanie
sredniogtebokie i moze doprowadzi¢ do powstania frostingu.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 5 do 8 sekund po pojawieniu sie frostingu.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: unikac¢ obszaréw charakteryzujgcych sie hiperplazjq lub cienkq skérq dotknietq
rogowaceniem okofomieszkowym.

10.2.9. ENERPEEL TCA Strong
Roztwor ztuszczajacy na bazie kwasu tréjchlorooctowego.
Sktad: kwas tréjchlorooctowy ~ 40%.

Wskazania ogélne: ostuda mieszana, plamy soczewicowate, zaawansowane fotostarzenie,
rogowacenie stoneczne.

Poziom ztuszczania: Sredniogteboki.

llos¢ warstw: apilkacja jednowarstwowa. Powstanie frostingu $wiadczy o osiggnieciu
ztuszczania $redniogtebokiego.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 5 do 8 sekund po pojawieniu sie jednolitego
frostingu.

Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

** UWAGA: unikac¢ obszaréw charakteryzujgcych sie hiperplazjq lub cienkq skérq dotknietq
rogowaceniem okofomieszkowym.
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10.2.10. ENERPEEL NECK

Roztwér na bazie kwasu pirogronowego, kwasu mlekowego, acetylglukozaminy.

Sktad: kwas pirogronowy ~ 35%, kwas mlekowy ~ 5%.

Wskazania ogdlne: fotostarzenie szyi i dekoltu o lekkim i umiarkowanym nasileniu.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

llos¢ warstw: 1-3 warstwy. Natozenie jednej warstwy wyrobu medycznego ENERPEEL
NECK powoduje zazwyczaj ztuszczanie powierzchowne. Aplikacja wielowarstwowa moze
spowodowac ztuszczanie sredniogtebokie.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 2 do 5 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

10.2.11. ENERPEEL HANDS

Roztwor na bazie kwasu tréjchlorooctowego, kwasu mlekowego, kwasu kojowego.

Sktad: kwas trojchlorooctowy ~ 20%, kwas mlekowy ~ 10%.

Wskazania ogdlne: fotostarzenie dtoni o lekkim i umiarkowanym nasileniu.

Poziom ztuszczania: powierzchowne, sredniogtebokie.

llos¢ warstw: 1-3 warstwy. Natozenie jednej warstwy wyrobu medycznego ENERPEEL
HANDS powoduje zazwyczaj ztuszczanie powierzchowne. Aplikacja wielowarstwowa moze
spowodowac ztuszczanie $redniogtebokie. Podczas zabiegu moze wystapic frosting.

Sredni czas natozenia przed neutralizacjq *: od 2 do 4 minut, w zaleznosci od rodzaju
patologii, stopnia fotostarzenia, cech rasowo - genetycznych oraz fototypu skory.
Ewentualne efekty uboczne: patrz rozdziat 12.

*Ostrzezenie: sugerowany sredni czas pozostawienia produktu jest tylko zaleceniem i musi zosta¢
uwaznie oceniony przez wykonujqcego zabieg zgodnie z wymaganym i oczekiwanym wynikiem
klinicznym, historiq rodzinng pacjenta, stanem skdry pacjenta, przewidywanq reakcjq pacjenta
na dziatanie chemiczne i kazdq innq mozliwg informacjq, ktérq wykonujqcy zabieg na podstawie
wtasnego doswiadczenia w dziedzinie eksfoliacji chemicznej moze uznac za uzytecznq przy
okreslaniu czasu aplikacji produktu.
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Aplikacja wielowarstwowa powoduje zawsze nasilenie reakcji skory na dziatanie preparatéw
ENERPEEL i powinna by¢ uwaznie rozpatrzona przez lekarza w celu oceny stosunku ryzyka
do korzysci.

Wydtuzony czas kontaktu roztworu ztuszczajacego ze skérg powoduje nasilong reakcje skory:
ta wtasciwos¢ jest charakterystyczna dla alfa-hydroksykwasow i ketokwasow.

Zabiegi ztuszczania mogg by¢ wykonywane w sesjach i cyklach: odstep pomiedzy jednym
zabiegiem i kolejnym, jedng sesjg i nastepna, jednym cyklem i nastepnym powinien by¢
uwaznie oceniony przez lekarza, w zaleznosci od stosowanego wyrobu medycznego, fototypu
i cech rasowo - genetycznych pacjenta, reakcji skéry na poprzedni zabieg oraz rodzaju
patologii czy problemu bedacego przedmiotem leczenia.

Powyzsze wskazania nalezy traktowac jako propozycje. Lekarz powinien uwaznie oceni¢ cechy
indywidualne pacjenta (cechy genetyczne, rasowe, stopien fotostarzenia, fototyp wg skali
Fitzpatrick'a, itp.), patologie lub problem bedacy przedmiotem leczenia, odstep pomiedzy
kolejnymi zabiegami, wczesniejsze kuracje stosowane przez pacjenta, znane, wczesniejsze
reakcje pacjenta na ztuszczanie.

W przypadku skroconej przerwy pomiedzy jednym zabiegiem ztuszczania a nastepnym,
nalezy liczy¢ sie z tym, ze reakcja skory na srodek chemiczny bedzie wieksza i ze ztuszczanie
bedzie gtebsze. Reakcja skory i wynik kuracji zalezy od gtebokosci ztuszczania chemicznego
uzyskanego podczas wczesniejszego peelingu oraz od rodzaju wybranego produktu
ztuszczajagcego ENERPEEL.

Wszystkie Wyroby Medyczne ENERPEEL moga powodowac ,frosting”, czyli zbielenie skéry,
bedace wynikiem ztuszczania $rednio-gtebokiego, ktére moze sie pojawi¢ niezaleznie od woli
uzytkownika.

Aby modulowac gtebokos¢ ztuszczania skéry nalezy wykonac neutralizacje, przy czym nalezy
miec na uwadze, ze neutralizacja nie zahamuje catkowicie dziatania srodka chemicznego.

POLSKI
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12. MOZLIWE OBJAWY PO PRZEPROWADZENIU ZABIEGU ZLUSZCZANIA

Objawy, ktére moga wystapic po kuracji, zalezne od rodzaju ztuszczania i indywidualnych cech
pacjenta sa nastepujace:

- obrzek

- zaczerwienienie

- ztuszczanie

- hiperpigmentacje pozapalne o charakterze przejsciowym
- infekcje bakteryjne i opryszczka

- epidermoliza - spetzanie naskérka

Zabiegiprzy uzyciuroztworow ztuszczajgcych nabazie kwasu glikolowegoitréjchorooctowego
moga prowadzi¢ do wystgpienia wykwitéw tradzikowych i/lub zmian w strukturze skéry.

Teleangiektazje, blizny zanikowe, odbarwienia o charakterze statym, rozszerzenie poréw,

blizny przeroste, linie demarkacyjne obszaréw poddanych ztuszczaniu oraz wydtuzona
wrazliwos¢ na bodzce zewnetrzne (Swiatto, wiatr, etc.) s mozliwymi objawami , ktéra moga
sie pojawi¢ po zastosowaniu roztworu ztuszczajacego na bazie kwasu tréjchlorooctowego.

13. UWAGI KONCOWE

Proces ztuszczania powoduje zmniejszenie grubosci naskorka, dlatego tez naturalne funkcje
ochronne skory zostaja zmienione*.

* WAZNE OSTRZEZENIE

Unikac przeprowadzania zabiegu ztuszczania w bardzo stonecznych sezonach. Promieniowanie
stoneczne moze byc¢ przyczynq powstania przebarwier. Jakakolwiek kuracja po ztuszczaniu musi
byc uwaznie oceniona przez lekarza, gdyz uzycie niewtasciwych lekéw, produktéw kosmetycznych
lub maseczek kojqcych moze powodowac opdznienie fizjologicznych proceséw odnawiania sie
bariery skornej; niezbednym jest zatem stosowanie sie do zaleceri lekarza wynikajqcych z jego
doswiadczenia, co do podjecia jakiejkolwiek kuracji, zaréwno farmaceutycznej jak i kosmetycznej.
W fazie nastepujqcej po ztuszczeniu nie mozna poming¢ nastepujqcych punktéw:

1.

Poinformowac pacjenta o koniecznosci uzycia przez niego odpowiedniej ochrony przed
promieniowaniem stonecznym i sztucznym (krem z faktorem +50 wedfug metodyki COLIPA);

Zaleci¢ pacjentowi stosowanie w celach zapobiegawczych produktéw hamujqcych procesy
melanogenezy;
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3. Zalecenia w celu podtrzymania stosowania produktéw poprawiajqcych elastycznos¢ i
nawilzenie skory;

4. Poinformowac pacjenta, ze obszar skéry poddanej kuracji musi by¢ oczyszczony niezwykle
delikatnie, unikajqc tarcia;

5. Poinformowac pacjenta, aby unikat stosowania produktéw farmaceutycznych lub
kosmetycznych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

14. SLOWNIK

Aplikator - kapsuta z pedzelkiem do umiejscowienia na gtéwce amputki zawierajgcej produkt
ztuszczajacy.

Chemiczna Eksfoliacja (Ztuszczanie) - procedura medyczna powodujaca kontrolowane
uszkodzenie skoéry wywotane przez kwasy organiczne. Zabieg ten jest stosowany w celu poprawy
kondycji skory w efekcie usuniecia komoérek warstwy zrogowaciatej w celu zmiany fizjologicznego
wygladu skoéry poprzez regeneracje naskdrka. Ztuszczanie moze by¢ sklasyfikowane jako
powierzchniowe, Srednie i gtebokie, w zaleznosci od stosowanego preparatu do ztuszczania oraz
czasu pozostawiania produktu przed uzyciem neutralizatora lub jego zmycia.

Czas pozostawiania - wartos¢ czasu wyrazona w minutach, podczas ktérej produkt powinien
pozostac na jednostce skdrnej przed procesem neutralizacji lub zmyciem.

Efekty uboczne - reakcje wtérne, jakie niektére produkty moga wywotaé niezaleznie od
gtéwnego, pozadanego dziatania. Niekiedy efekty uboczne nie moga by¢ odseparowane od
efektéw pozadanych i wtedy musza by¢ akceptowane, oczywiscie pod warunkiem, ze nie s
grozne.

Formularz informacyjny zgody pacjenta - dokument pisemny, w ktérym pacjent deklaruje,
Ze zapoznat sie z procedura ztuszczania i zasadami dziatania produktu, z ewentualnym
ryzykiem z tym zwigzanym i z procedurami kuracji po przeprowadzonym zabiegu i upowaznia
lekarza do przeprowadzenia zabiegu.

Fotostarzenie skoéry - kombinacja biochemicznych i histologicznych zmian zachodzacych
w skorze, powodowanych przez czeste i wydiuzone wystawienie sie¢ na promieniowanie
ultrafioletowe, ktére powoduje przedwczesne starzenie sie skory. Promienie ultrafioletowe
wptywaja zaréwno bezposrednio jak i posrednio na produkcje wolnych rodnikéw bedacych w
stanie uszkodzi¢ DNA, biatka i fosfolipidy w btonach komaérkowych.

Fototyp - fototyp to numer (od | do VI), ktéry wskazuje indywidualng wrazliwos¢ na
promieniowanie stoneczne, w zaleznosci od pigmentacji skéry, koloru oczu i wtoséw. W
praktyce fototyp wskazuje stopien, w jakim skéra sama broni sie przed szkodliwym dziataniem
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promieniowania stonecznego.
Jednostka skérna — obszar skéry poddany ztuszczaniu.

Karta Pacjenta - pisemny dokument, dotyczacy danego pacjenta, w ktérym lekarz okresla
czas trwania kuracji i umieszcza osobistg charakterystyke pacjenta niezbedna do kuracji
produktem ztuszczajacym.

Kwas - rodzaj substancji chemicznej zdolnej do odfaczenia jednego lub wiecej protonéw (na
podstawie Bronsted and Lowry, 1887). Moc kwasu zalezy od stopnia dysocjacji w roztworze
wodnym.

Neutralizacja - proces lub czynnos$¢ oparta na dodaniu zasady /kwasu w formie czystej
substancji (statej, ptynnej lub gazowej) lub w formie roztworu wodnego do roztworu
kwasnego /zasadowego stosowana w celu doprowadzenia pH do wartosci fizjologicznej.
Przeprowadzana przy uzyciu chusteczek ENERPEEL NEU.

Neutralizator - zasada/kwas dodany do kwasnego/zasadowego roztworu w formie czystej
substancji (statej, ptynnej lub gazowej) lub w formie roztworu wodnego, stosowana w celu
wyréwnania poziomu pH do wartosci fizjologiczne;j.

Odttuszczenie — usuwanie ttuszczow z naskorka za pomoca odpowiedniego rozpuszczalnika.
Procedura ta jest uzyteczna jako faza poprzedzajaca kuracje ztuszczajaca, gdyz sprzyja
rownomiernej dyfuzji produktu w skérze.

pH - warto$¢ wyrazajaca stopien koncentracji jondw wodoru obecnych w roztworze. Jest
wyrazona przez logarytm negatywny, o podstawie 10, wg ponizszego wzoru:

pH =-log,, [koncentracja H*]

Skala pH jest uzywana w celu okreslenia kwasowosci lub zasadowosci roztworu

pH =7 wskazuje neutralnos¢

pH: 0-7 wskazuje kwasowos¢

pH: 7-14 wskazuje zasadowos¢

Przeciwwskazania - kryteria wykluczajace mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu ztuszczania.

Skala wg Fitzpatricka — skala identyfikujaca fototypy w zaleznosci od koloru wtoséw, oczu i
skory i indywidualnych reakcji na promieniowanie stoneczne.

Skala wg Glogau - skala identyfikujaca stopien indywidualnego fotostarzenia w zaleznosci
od wieku i stanu uszkodzenia skéry spowodowanych dtugim wystawianiem na dziatanie

promieni stonecznych.

Wyréb medyczny - wyrobem medycznym okreslamy dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie,
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materiat lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, obejmujacy
oprogramowanie niezbedne do jego wiasciwego zastosowania zamierzonego przez
wytworce, [...], ktéry nie osigga swojego gtéwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele
ludzkim za pomoca srodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz
ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki. (Dyrektywa 93/42/ EEC
dotyczgca wyrobow medycznych).

Wskazania: patologie lub stan skory, dla ktérych sugerowane jest uzycie danego wyrobu
medycznego.

Zasada - rodzaj substancji chemicznej zdolny do przytaczania jednego lub wiecej protonéw
(na podstawie Bronsted and Lowry, 1887).

Zmycie - usuniecie krysztatkéw powstajgcych na powierzchni skéry za pomoca chusteczek
ENERPEEL RW po zabiegach z uzyciem wyrobéw medycznych ENERPEEL SA i ENERPEEL JR.

15. POWIADOMIENIA

W razie wystapienia niepozadanych efektéw ubocznych zwigzanych z uzyciem Wyrobu
Medycznego ENERPEEL, prosimy o szybkie powiadomienie o przypadku/przypadkach
dzwonigc bezposrednio pod numer +39 0365 522617 lub wypetniajagc formularz
(Formularz Powiadamiajacy) znajdujacy sie na stronie internetowej www.enerpeel.com
i wystanie go faksem pod nr +39 0365 522619 lub poprzez e-mail na nastepujacy adres:
info@enerpeel.com.

Jednoczesnie zostaje uruchomiony nadzér po sprzedazy, dzieki ktéremu mozliwe jest
przekazanie sygnatéw zwigzanych ze stosowaniem Wyrobu Medycznego ENERPEEL
(ocena skutecznosci, ewentualne efekty uboczne, obserwacje itd.) poprzez wypetnienie
odpowiedniego formularza (Post Sales Survey) znajdujacego sie réwniez na stronie
www.enerpeel.com.

16. POMOC TECHNICZNA

General Topics s.r.l.
ENERPEEL Assistance

Localita Santigaro, 32

25010 San Felice del Benaco (BS) - Wtochy
Tel. +39 0365 522617

web: www.enerpeel.com

e-mail: info@enerpeel.com
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