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Definisse™ lightening peel

EN Chemical peeling solution. 50 ml bottle

PRODUCT DESCRIPTION

Definisse lightening peel, which is designed to carry out

exfoliation (or peeling) of the superficial layers of the epidermis

in combination with a lightening action, consists of a special

mix of ingredients.

Definisse lightening peel allows for performing a superficial

chemical peeling which is effective at several levels, in

order to favour the progressive reduction of skin spots from

hyperpigmentation, and to limit damage to the skin structures.

It therefore reduces any possible side effects during the peeling

and post-peeling phases.

The product consists of the following exfoliating substances:

salicylic acid and pyruvic acid. Salicylic acid carries out an

effective keratolytic action in the superficial layers of the
epidermis, allowing for greater penetration of the pyruvic acid.

This important action synergy of its components has made it

possible to reduce the use concentration of the components

themselves and consequently to limit damage to the treated
skin structures.

The product also consists of two ingredients that combine

to lighten the skin spots due to melanin hyperpigmentation:

diacetyl boldin and undecylenoy! phenylalanine.

INDICATIONS

Definisse lightening peel is a medical device used to promote

exfoliation and favour the progressive reduction of superficial

dyschromia of the skin on the face and body. For this reason,
the medical device can be used to improve skin appearance and
functionality in the event of:

* melasmas;

* melanin pigmentations;

« photo-ageing spots.

INGREDIENTS

Salicylic acid, pyruvic acid, diacetyl boldine- caprylic/capric

triglyceride, undecylenoyl phenylalanine, trans-retinoic acid,

denatured alcohol

HOW TO USE AND PRECAUTIONS

The applications must be carried out by expert personnel who

know the correct procedures of the various peeling treatment

phases, in accordance with local legislation.

Before treatment, carefully assess the topical treatment carried

out by the patient at home, as it is advisable to suspend all

products with an exfoliating action at least 15 days before
performing the treatment.

It is recommended to protect the patient's eyes with gauze

or cotton pads soaked in physiological solution and to protect

cutaneous nevi and/or sensitive skin areas or skin lesions with

barrier products.

Avoid applying the product in the sensitive areas described

above.

1. Remove all makeup.

2. Cleanse and adjust the pH of the skin, for example with Definisse
dry skin pre-peel and/or Definisse oily skin pre-peel

3. Pour the necessary quantity of product for the treatment into a
bowl, usually 3 to 5 ml.

4. Apply the product on the skin using a fan brush, spreading it
evenly over the areas to be treated, taking care not to allow the
device to drip onto areas where treatment is not planned, and
avoiding contact with the buccal mucosa, eyes and sensitive
areas. The patient may report a brief and transient burning
sensation.

. Approximately 1-2 minutes after the application a whitish patina
will appear. This patina consists of a thin layer of salicylic acid
crystals precipitated due to evaporation of the solvent
Depending on the condition of the patient's skin and the desired
effect, the doctor can decide whether to enhance the pesling
action by applying it several times.

7. At the end of the treatment or between one application and the
next, carry out the neutralisation, for example with Definisse
neutralizing buffer.

8. Following it is possible to apply a soothing cream without rinsing
the patient’s skin with water.

Immediately after treatment, there may be the onset of

erythema, oedema, desquamation, and pigmentation changes.

Advise the patient not to expose the skin to the sun without

adequate solar protection and not to remove or try to manually

pull off any peeling skin or scabs

Post peeling phase

As exfoliation causes thinning of the superficial layers of the

epidermis, it is also important to take adequate precautions

on the days after the peeling (post-peeling phase) in order to

reduce any side effects.

Use of the following is therefore recommended:

« adequate sun protection during the day;

« the application of moisturising, re-epithelizing products, and the
use of gentle cleansers.

The patient must discontinue the application of any topical

exfoliating and treatment products, until the complete

restoration of the skin barrier, as well as avoid the use of
products on their own without first consulting the doctor.

SIDE EFFECTS

These are generally mild and disappear rapidly. They consist of

erythema, oedema, desquamation, changes in pigmentation.

The patient may report a transient burning sensation of the

skin at the site of application of the product, which appears

a few minutes after application and generally diminishes

spontaneously after neutralisation. However, the risk of

hyperpigmentation in the treated areas cannot be ruled out after
the peeling treatment.

CONTRAINDICATIONS

As with all peelings, it is recommended not to perform the

exfoliating treatment:

in the presence of herpes simplex in the area to be treated;

in case of a history of the development of hypertrophic scars and

post-inflammatory hyperpigmentation;

in case of recent surgical, laser, or dermabrasion operations in

the area to be treated;

in case of previous radiation therapy in the area to be treated

that could compromise the physiological cell regeneration;

in case of pregnancy, breastfeeding,

in case of known hypersensitivity to the components;

in case of current or recent treatments with isotretinoin or

retinoids, both topical and systemic;

in case of refusal to carry out subsequent photoprotection.

It must be noted that the darkest phototypes may be subject to

greater risks of hyperpigmentation in the areas treated.

It is recommended to avoid exfoliating treatment in the hottest

season, because solar radiation can give rise to the onset of

hyperpigmentation.

WARNINGS

The expiry date refers to the intact product, properly stored.

Do not use the product if the package appears damaged.

Keep out of reach of children.

Do not swallow; in case of swallowing consult a doctor.

Do not dispose of in the environment after use.

Definisse lightening peel contains acidic substances and has

an extremely acid pH; for this reason, follow the first-aid

instructions below in case of accidental contact with the device.

= In case of accidental contact with the skin, neutralise either
with Definisse neutralizing buffer or a 20% sodium bicarbonate
solution and wash abundantly with water for at least 15 minutes.
Remove any contaminated clothing.

« Incase of accidental contact with the eyes, rinse thoroughly with
water for at least 15 minutes.

In case of accidental spilling, wash either with Definisse

neutralizing buffer or with a 20% sodium bicarbonate solution

then rinse thoroughly with water.

The manufacturer cannot be held liable for any damage to

objects or people caused by incorrect or improper use of the

device

For the exclusive use by medical personnel or qualified

healthcare personnel.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store the tightly sealed container away from light and heat.
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IT Soluzione per peeling chimico. Flacone da 50 ml

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Definisse lightening peel, prodotto pensato per 'esfoliazione (o il

pegling) degli strati superficiali dell'epidermide e dotato di un‘azione

schiarente, & costituito da uno speciale mix di ingredienti.

Questo dispositivo consente i eseguire un peeling chimico

superficiale efficace su vari livelli, per favorire la progressiva

riduzione delle macchie cutanee da iperpigmentazione e limitare i

danni a carico delle strutture cutanee. Di conseguenza, contribuisce

aridurre i possibili effetti indesiderati dovuti alle fasi di peeling e

post-peeling.

II'prodotto contiene e seguenti sostanze esfolianti: acido salicilico

e acido piruvico. L'acido salicilico esegue un'efficace azione

cheratolitica negli strati superficiali dell'epidermide, che permette

una penetrazione pill profonda dell'acido piruvico. L'importante
azione sinergica di questi componenti ha permesso di ridurne

la concentrazione d'uso e di limitare quindi i danni arrecati alle

strutture cutanee trattate.

II'prodotto contiene, inoltre, due ingredienti che concorrono a

schiarire le macchie cutanee causate dall iperpigmentazione

melanica: diacetil boldina e undecilenoil fenilalanina.

INDICAZIONI

Definisse lightening peel & un dispositivo medico utilizato per

favorire |'esfoliazione e la progressiva riduzione delle discromie

superficiali della pelle di viso e corpo. Per questo motivo, il

dispositivo medico pub essere utilizzato per migliorare Iaspetto e la

funzionalita della pelle in caso di:

* melasmi;

* pigmentazioni melaniche;

* macchie da fotoinvecchiamento.

INGREDIENTI

Acido salicilico, acido piruvico, diacetil boldina- trigliceride caprilico/

caprico, undecilenail fenilalanina, acido transretinoico, alcol

denaturato,

MODALITA DI UTILIZZO E PRECAUZIONI

II'prodotto deve essere applicato da personale esperto che

conosca le procedure corrette per I'esecuzione delle varie fasi del

trattamento di peeling, in conformita alle leggi locali.

Prima del trattamento, effettuare un‘attenta valutazione del

trattamento topico cui il paziente si sottopone a casa; &

consigliabile sospendere |'impiego di tutti i prodotti con azione
esfoliante almeno 15 giorni prima del trattamento.

Si raccomanda di proteggere gli occhi del paziente con una garza

o dei dischetti di cotone imbevuti di soluzione fisiologica e di

proteggere con prodotti barriera nevi cutanei e/o eventuali aree

sensibili della pelle o lesioni cutanee.

Evitare di applicare il prodotto nelle aree sensibili descritte in

precedenza.

1. Rimuovere completamente il trucco.

2. Detergere la pelle e regolarne il pH, utilizzando prodotti come
Definisse dry skin pre-peel e/o Definisse oily skin pre-pesl.

3. Versare la quantita di prodotto necessaria per il trattamento in
una ciotola, generalmente compresa tra 3 e 5 ml.

4. Applicare il prodotto sulla pelle con un pennello a ventaglio,
distribuendolo uniformemente sulle aree da trattare, accertandosi
che non coli su aree non destinate al trattamento ed evitando
il contatto con la mucosa orale, gli occhi e le aree sensibili.
paziente potrebbe riferire una sensazione di bruciore breve e
transitoria.

5. Dopo circa 1-2 minuti dall'applicazione, apparira una patina
biancastra costituita da un sottile strato di cristalli di acido
salicilico precipitati a causa dell'evaporazione del solvente.

8. In base alle condizioni della pelle del paziente e alleffetto
desiderato, il medico pud decidere di intensificare ['azione del
peeling ripetendo 'applicazione pitl volte.

7. Al'termine del trattamento o tra un'applicazione e laltra, eseguire
la neutralizzazione con un prodotto come Definisse neutralizing
buffer.

8. A questo punto & possibile applicare una crema lenitiva senza
risciacquare la pelle del paziente con acqua.

Subito dopo il trattamento, si possono riscontrare eritema, edema,

desquamazione e alterazioni della pigmentazione.

Awvisare il paziente di non esparre la pelle al sole senza unadeguata

protezione solare e di non rimuovere o provare a staccare

manualmente la pelle sottoposta a peeling o le croste.

Fase post-peeling

Dal momento che ['esfoliazione comporta 'assottigliamento degli

strati superficiali dell'epidermide, & fondamentale Iadozione di

precauzioni adeguate nei giorni successivi al peeling (fase post-

peeling) per ridurre gli eventuali effetti indesiderati

Pertanto si raccomanda di utilizzare:

* una protezione solare adeguata di gioro;

« prodotti idratanti e riepitelizzanti e detergenti delicati.

II' paziente deve interrompere Iapplicazione di prodotti esfolianti o

terapeutici per uso topico fino al completo ripristino della barriera

cutanea ed evitare ['utilizzo di qualsiasi altro prodotto senza aver
prima consultato il medico.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati, generalmente lievi e di rapida risoluzione,

riscontrati a seguito del trattamento sono eritema, edema,

desquamazione e alterazioni della pigmentazione

|I'paziente potrebbe riferire una sensazione di bruciore transitoria

sulla pelle nella sede di applicazione del prodotto, che si manifesta

qualche minuto dopo Iapplicazione stessa e in genere si attenua
spontaneamente dopo la neutralizzazione. Tuttavia, non & possibile
escludere un rischio di iperpigmentazione a carico delle aree
trattate in seguito al trattamento di peeling

CONTROINDICAZIONI

Come per tutti i peeling, si raccomanda di non eseguire il

trattamento esfoliante:

in presenza di herpes simplex nell'area da trattare;

in caso di anamnesi di sviluppo di cicatrici ipertrofiche e

iperpigmentazione post-infiammatoria;

in caso di recenti interventi chirurgici, laser o di dermoabrasione

nellarea da trattare;

in caso di precedente radioterapia nellarea da trattare che

potrebbe compromettere la rigenerazione cellulare fisiologica;

in caso di gravidanza o allattamento;

in caso di ipersensibilita nota ai componenti;

* incaso di trattamenti in corso o recenti con isotretinoina o
retinoidi, per via topica e sistemica;

« nel caso in cul il paziente si rifiuti di provvedere alla successiva

_ fotoprotezione.

E necessario tenere presente che i fototipi pitl scuri potrebbero

essere soggetti a maggiori rischi di iperpigmentazione nelle aree

trattate.

Si raccomanda di evitare il trattamento esfoliante nella stagione pit

calda, poiché le radiazioni solari possono causare |'insorgenza di

iperpigmentazione.

AVVERTENZE

La data di scadenza si riferisce al prodotto integro, correttamente

conservato.

Non utilizzare il prodotto se la confezione appare danneggiata.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Non ingerire; in caso di ingestione, consultare un medico.

Non disperdere nell'ambiente dopo 'uso.

Definisse lightening peel contiene sostanze acide ed & caratterizato

da un pH estremamente acido; per questo motivo, in caso di

contatto accidentale con il dispositivo, attenersi alle istruzioni di

primo soccorso riportate di sequito.

« Incaso di contatto accidentale con la pelle, neutralizzare con
Definisse neutralizing buffer o una soluzione di bicarbonato di
sodio al 20% e lavare abbondantemente con acqua per almeno
15 minuti. Togliere eventuali indumenti contaminati.

« In caso di contatto accidentale con gli occhi, risciacquare
accuratamente con acqua per almeno 15 minuti.

In caso di versamento accidentale, lavare con Definisse neutralizing

buffer o una soluzione di bicarbonato di sodio al 20%, quindi

risciacquare accuratamente con acqua.

II'produttore non potra essere ritenuto responsabile i eventuali

danni a oggetti o persone causati da un utilizzo scorretto o

inadeguato del dispositivo.

Destinato esclusivamente all'uso da parte di personale medico o

operatori sanitari qualificati.

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare il contenitore sigillato ermeticamente lontano da fonti

di luce e di calore.
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DISPOSITIVO MEDICO CE

DE Lisung fiir chemisches Peeling. Flasche zu 50 ml

PRODUKTBESCHREIBUNG

Definisse Lightening Peel, ist ein Peeling mit aufhellender Wirkung,

das fiir die Anwendung an den oberflachlichen Schichten der

Epidermis bestimmt ist. Die Losung besteht aus einer speziellen

Kombination von Inhaltsstoffen.

Definisse Lightening Peel ermdglicht die Durchfithrung eines

oberflachlichen chemischen Peglings, das auf mehreren

Ebenen wirksam ist, um Hautflecken, welche infolge von

Hyperpigmentierung auftreten kinnen, zu reduzieren sowie

geschadigte Hautstrukturen zu begrenzen. Dadurch werden

magliche Nebenwirkungen wéhrend der Peeling- und Post-Peeling-

Phase verringert.

Das Produkt besteht aus den Peelingsubstanzen Salicylséure

und Brenztraubenséure. Salicylsaure bt in den oberflachlichen

Schichten der Epidermis eine effektive keratolytische Wirkung

aus, wodurch ein besseres Eindringen der Brenztraubenséure

ermaglicht wird. Dieses Zusammenwirken ermaglicht es, die

Anwendungskonzentration der einzelnen Komponenten zu reduzieren

und folglich die Schadigung der behandelten Hautstrukturen zu

begrenzen.

Das Produkt enthélt zudem zwei Inhaltsstoffe, die Hautflecken,

welche infolge von Hyperpigmentierung entstehen, aufhellen:

Diacetylboldin und Undecylenoylphenylalanin.

INDIKATIONEN

Definisse Lightening Peel ist ein Medizinprodukt fiir Peelings zur

Verringerung der oberflachlichen Dyschromie der Haut im Gesicht

und am Korper. Aus diesem Grund kann das Medizinprodukt

in folgenden Féllen zur Verbesserung des Hautbildes und ihrer

Funktionsfahigkeit eingesetzt werden:

* Melasma;

* Melaninpigmentierung;

* Altersflecken

INHALTSSTOFFE

Salicylsaure, Brenztraubenséure, Diacetylboldin - Caprylic/

Capric-Triglycerid, Undecylenoylphenylalanin, Transretinséure,

denaturierter Alkohol.

ANWENDUNGSHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Anwendungen miissen von Fachpersonal, das die korrekten

Verfahren der verschiedenen Phasen der Pesling-Behandlung kennt

und entsprechend den nationalen Bestimmungen durchgefiihrt

werden.

Beurteilen Sie vor der Behandlung sorgfaltig die vom Patienten

2u Hause durchgefihrte lokale Behandlung, da es ratsam ist, alle

Produkte mit exfolierender Wirkung mindestens 15 Tage vor der

Durchfiihrung der Behandlung abzusetzen.

Es wird empfohlen, die Augen des Patienten mit Mulltupfern oder in

physiologischer Losung getrankten Wattepads abzudecken sowie

Hautnévi, empfindliche Hautbereiche und Hautlésionen zu schiitzen.

Vermeiden Sie die Anwendung des Produkts in den oben

beschriebenen empfindlichen Bereichen.

1. Entfernen Sie jegliche Kosmetikriicksténde

2. Reinigen Sie die Haut und sorgen Sie fiir einen natiirlichen
pH-Wert der Haut, z. B. mit Definisse Dry Skin Pre-Peel und/
oder Definisse Oily Skin Pre-Peel.

3. Geben Sie die fir die Behandlung erforderliche Menge des
Produkts (normalerweise 3 bis & ml) in eine Schale.

4. Tragen Sie das Produkt mit einem Facherpinsel auf die Haut
auf und verteilen Sie es gleichmafig auf die zu behandelnden
Bereiche. Achten Sie darauf, dass die Losung nicht auf Bereiche
tropft, die nicht behandelt werden sollen, und vermeiden Sie den
Kontakt mit der Mundschleimhaut, den Augen und empfindlichen
Bereichen. Der Patient kann ein kurzes und voriibergehendes
Brennen verspiiren.

. Ca. 1-2 Minuten nach dem Auftragen erscheint ein weiBlicher
Belag. Dieser Belag besteht aus einer dinnen Schicht von
Salicylsaurekristallen, die durch die Verdunstung der Ldsung
ausgefallt werden.

B. Je nach Zustand der Haut des Patienten und gewiinschtem
Effekt kann der Arzt entscheiden, ob die Peelingwirkung durch
mehrmaliges Auftragen verstarkt werden soll.

7. Fiihren Sie nach jeder Anwendung bzw. am Ende der Behandlung
die Neutralisation durch, z. B. mit Definisse Neutralizing Buffer.

8. Danach kann eine schmerzlindernde Creme aufgetragen werden,
ohne die Haut des Patienten zuvor mit Wasser abzusplen.

Unmittelbar nach der Behandlung kannen Erytheme, Odeme,

Schuppung und Pigmentveranderungen auftreten.

Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Haut nicht ohne

ausreichenden Sonnenschutz der Sonne auszusetzen und Schorf

oder sich abldsende Haut nicht zu entfernen

Post-Peeling-Phase

Da durch das Peeling die oberflachlichen Schichten der Epidermis

diinner werden, ist es auch wichtig, an den Tagen nach dem Peeling

(Post-Peeling-Phase) angemessene Vorsichtsmanahmen zu

treffen, um eventuelle Nebenwirkungen zu vermeiden.

Daher wird die Verwendung folgender Produkte empfohlen:

« geeigneter Sonnenschutzes tagstiber;

« feuchtigkeitsspendende und revitalisierende Hautpflegeprodukte
und sanfte Reinigungsmittel.

Der Patient sollte bis zum vollstndigen Wiederaufbau

der Hautbarriere ggf. lokal angewendete Peeling- oder

Behandlungsprodukte absetzen und die eigenméchtige Anwendung

von Produkten ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Leichte temporére Nebenwirkungen kinnen vorkommen.

Auftreten kdnnen Erytheme, Odeme, Schuppungen und

Pigmentveranderungen.

Der Patient kinnte an der behandelten Region ein

voriibergehendes Brennen der Haut verspiren, das einige Minuten

nach der Anwendung auftritt und im Allgemeinen nach der

Neutralisierung spontan abklingt. Allerdings kann das Risiko

einer Hyperpigmentierung in den behandelten Bereichen nach der

Peeling-Behandlung nicht ausgeschlossen werden

KONTRAINDIKATIONEN

Wie bei allen Peelings wird empfohlen, die Peeling-Behandlung in

folgenden Fallen nicht durchzufiihren:

« bei Vorhandensein von Herpes simplex im zu behandelnden

Bereich;

im Falle der Entwicklung hypertropher Narben und

postinflammatorischer Hyperpigmentierung in der Anamnese;

bei kiirzlich durchgefihrten chirurgischen, Laser- oder

Dermabrasionsbehandlungen in dem zu behandelnden Bereich;

bei vorangegangener Strahlentherapie in dem zu behandelnden

Bereich, welche die physiologische Zellregeneration

beeintréchtigen kdnnte;

in der Schwangerschaft und Stillzeit;

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Inhaltsstoffe;

bei aktuellen oder kiirzlich erfolgten lokalen oder systemischen

Behandlungen mit Isotretinoin oder Retinoiden;

falls sich der Patient weigert nachfolgend einen Lichtschutz

anzuwenden

Es ist zu beachten, dass dunkle Hauttypen in den behandelten

Bereichen einem groferen Risiko der Hyperpigmentierung

ausgesetzt sein kannen.

Es wird empfohlen, eine Peeling-Behandlung in der warmen

Jahreszeit zu vermeiden, da die Sonneneinstrahlung die Entwicklung

einer Hyperpigmentierung begdnstigen kann.

WARNHINWEISE

Das Verfalldatum bezieht sich auf das in unversehrter Verpackung

ordnungsgeméh gelagerte Produkt.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

AuBierhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren

Nicht zur oralen Einnahme; bei versehentlichem Verschlucken einen

Arzt konsultieren.

Nach der Verwendung umweltgerecht entsorgen.

Definisse Lightening Peel enthalt verschiedene Sauren und hat einen

sehr niedrigen pH-Wert. Befolgen Sie deshalb bei versehentlichem

Kontakt mit dem Produkt die folgenden Erste-Hilfe-Anweisungen

« Bei versehentlichem Hautkontakt entweder mit Definisse
Neutralizing Buffer oder einer 20%igen Natriumbicarbonatlisung
neutralisieren und mindestens 15 Minuten lang reichlich mit
Wasser waschen. Kontaminierte Kleidung entfernen.

« Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen mindestens 15
Minuten lang grindlich mit Wasser spilen

Bei versehentlichem Verschitten entweder mit

Definisse Neutralizing Buffer oder mit einer 20%igen

Natriumbicarbonatldsung waschen und anschlieend grindlich mit

Wasser spiilen.

Der Hersteller kann nicht fiir Schaden an Gegensténden oder

Personen haftbar gemacht werden, die durch eine falsche oder

unsachgemée Verwendung des Produkts verursacht werden.

Zur ausschlieBlichen Verwendung durch medizinisches

Fachpersonal.

LAGERUNGSVORSCHRIFTEN

Den fest verschlossenen Behélter vor Licht und Hitze geschiitzt

lagern
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FR Solution de peeling chimique. Flacon de 50 ml

DESCRIPTION DU PRODUIT

Definisse lightening peel, qui est congu pour I'exfoliation (ou

peeling) des couches superficielles de I'épiderme et exerce

également une action éclaircissante, se compose d'une
assoclation spéciale de plusieurs composants.

Definisse lightening peel permet la réalisation d'un peeling

chimique en surface qui est efficace & plusieurs niveaux,

afin de favoriser la réduction progressive de taches cutanées

dues & I'hyperpigmentation et de limiter les dommages sur

les structures cutanées. Il est ainsi possible de réduire tout

effet indésirable éventuel pendant les phases de peeling et

post-peeling.

Ce produit se compose des substances exfoliantes suivantes :

acide salicylique et acide pyruvique. L'acide salicylique exerce

une action kératolytique efficace sur les couches superficielles

de 'épiderme, en permettant une meilleure pénétration de 'acide

pyruvigue. Ainsi, gréce a cet effet synergique, il est possible de

réduire la concentration de ces composants et, par conséquent, de

[imiter le risque de dommages sur les structures cutanges traitées.

Ce produit contient également deux composants qui s'associent

pour éclaircir les taches cutanées, dont I'hyperpigmentation est

causée par une concentration de mélanine : diacétyl-boldine et
undécylénoyl phénylalanine.

INDICATIONS

Definisse lightening peel est un dispositif médical congu

pour favoriser I'exfoliation et la réduction progressive de la

dyschromie superficielle de la peau sur le visage et sur le corps.

C'est pour ce motif que ce dispositif médical peut tre employé

pour améliorer I'aspect et la fonction de la peau dans les cas

suivants :

* les mélasmas ;

* les pigmentations dues & la mélanine ;

* les taches dues au photovieillissement.

INGREDIENTS

Acide salicylique, acide pyruvique, diacétyl-boldine - triglycéride

caprique/caprylique, undécylénoyl phénylalanine, acide trans-

rétinoique, alcool dénature.

MODE D’EMPLOI ET PRECAUTIONS

Les applications doivent étre effectuées par un personnel

expérimenté qui connait les procédures correctes des

différentes phases du traitement de peeling, conformément & la
8gislation locale.

Au préalable, évaluer soigneusement le traitement topique

effectué par le patient & domicile, puisqu'il est conseillé de

suspendre ['utilisation de tous les produits ayant une action
exfoliante au moins 15 jours avant le traitement.

II'est recommandé de protéger les yeux du patient avec de la gaze

ou des disques en coton imbibés de solution physiologique et de

protéger les n&vi cutanés et/ou les zones de peau sensible ou les

Iésions cutanées avec des produits a effet de barriere.

Eviter d'appliquer le produit sur les zones sensibles décrites

ci-dessus.

1. Démaquiller entierement.

2. Nettoyer et équilibrer le pH de la peau, en utilisant par exemple
Definisse dry skin pre-peel et/ou Definisse oily skin pre-peel.

3. Verser la quantité de produit nécessaire pour le traitement dans
un bol, généralement entre 3 et 5 ml.

4. Appliquer le produit sur la peau & laide d'un pinceau éventail,
en répartissant de manigre uniforme sur les zones a traiter,
en prenant soin de ne pas laisser le pinceau goutter sur une
zone qui ne doit pas étre traitée, et éviter tout contact avec la
mugueuse buccale, les yeux et les zones sensibles. Le patient
peut ressentir une sensation de brlure brve et passagere.

5. Un dépdt blanchatre apparaitra environ 12 2 minutes aprés
I'application. Il est ddi & une fine couche de cristaux d'acide
salicylique précipités suite a I'évaporation du solvant.

6. Selon I'état de la peau du patient et I'effet souhaité, le médecin
peut décider 'l souhaite renforcer Iaction de peeling en
procédant a plusieurs applications.

7. Alafin du traitement ou entre deux applications, effectuer la
neutralisation, par exemple avec Definisse neutralizing buffer.

8. Ensuite, il est possible d'appliquer une créme apaisante sans
rincer la peau du patient & I'eau.

Immédiatement aprs le traitement, des réactions d'érytheme,

d'edeme et de desquamation ainsi que des changements au

niveau de la pigmentation peuvent survenir.

Informer le patient de ne pas s'exposer au soleil sans une

protection solaire appropriée et de ne pas enlever ou tirer

d'éventuelles cuticules ou crodtes en les arrachant & la main.

Phase post-peeling

Etant donné que I'exfoliation amincit les couches superficielles

de I'épiderme, il est important d'aborder de manigre appropriée

également les jours qui suivent le peeling (phase post-peeling)
de maniére a viter tout effet secondaire

Par conséquent, il est recommandé d'utiliser les produits

suivants :

* une protection solaire adaptée au cours de la journée ;

« des produits hydratants et régénérateurs de Iépithélium et des
nettoyants doux.

Le patient devra interrompre I'application d'éventuels produits

topiques exfoliants et de soin jusqu'a la restauration compléte

de la barriere cutanée et éviter ['utilisation de produits de sa
propre initiative sans consulter au préalable le médecin.

EFFETS INDESIRABLES

|Is sont généralement peu séveres et disparaissent rapidement.

Il s'agit d'érytheme, d'edéme et de desquamation ainsi que de

changements au niveau de la pigmentation.

Le patient peut ressentir une sensation de bralure passagere

au site d'application du produit, qui apparait quelques minutes

apres 'application et diminue généralement spontanément apres
la neutralisation. Cependant, le risque d'hyperpigmentation sur
les zones traitées apres le traitement de peeling n'est pas exclu

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour tous les peelings, il est recommandé de ne pas

effectuer le traitement exfoliant :

en présence d'un herpés simplex sur a zone a traiter ;

S'il existe un antécédent de développement de cicatrices

hypertrophiques et d'hyperpigmentation post-inflammatoire ;

en cas dinterventions de dermabrasion, au laser ou chirurgicales

récentes sur la zone  traiter ;

en cas de radiothérapie antérieure sur la zone & traiter qui

pourrait nuire a la régénération cellulaire physiologique ;

en cas de grossesse ou d'allaitement ;

en cas dhypersensibilité connue aux composants ;

en cas de traitements actuels ou récents & l'isotrétinoing ou aux

rétinoides, que ce soit par voie topigue ou par voie systémique ;

en cas de refus de mettre en place des mesures de
photoprotection par la suite.

II'convient de noter que les risques d'hyperpigmentation sur

es zones traitées sont plus importants pour les phototypes les

plus foncés.

II'est recommandé d'éviter d'effectuer un traitement exfoliant

pendant la saison la plus chaude, puisque le rayonnement solaire

peut causer |'hyperpigmentation.

MISES EN GARDE

La date d'expiration fait référence au produit intact et

correctement conservé.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommage.

Conserver hors de la portée des enfants.

Ne pas avaler ; si vous avalez par accident, consultez un médecin.

Aprés I'utilisation, ne pas jeter dans ['environnement.

Definisse lightening peel contient plusieurs substances acides

et son pH est extrémement acide ; ¢'est pourquoi il convient de

suivre les instructions d'urgence ci-dessous en cas de contact
accidentel avec e dispositif.

« En cas de contact accidentel avec la peau, utiliser soit Definisse

neutralizing buffer, soit une solution composée a 20 % de

bicarbonate de soude et rincer abondamment & I'eau pendant au
mains 15 minutes. Retirer tout vétement contaming.

En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer abondamment

a 'eau pendant au moins 15 minutes.

En cas de renversement accidentel, utiliser Definisse neutralizing

buffer ou une solution composée a 20 % de bicarbonate de

soude, puis rincer abondamment & |'eau.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de tout dommage

a des biens ou des personnes causés par une utilisation

inappropriée ou incorrecte du dispositif.

A usage exclusif du personnel médical ou du personnel de

santé qualifié.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION

Conserver le récipient bien fermé & Iabri de la lumiére et de

la chaleur. X .
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EL Xnpko Sidhupa amohémanc. O1dAn 50 ml
TEPIrPAOH NPOIONTOX
To Definisse lightening peel, to omoio ée! pehetnBel yia va mpaypiatonotel
v anohémon (f miAvyk) Twv Emgavelakwy 0TpwpATwY TG emdeppidag
0€ 0UVUAOLO e NeukavTikr) Opdan, amoTeNeiTal amo éva e1dIko eiypa
OUOTATIKGV.
To Definisse lightening peel emtpénet tr empavelakn Xnuki anohémon
TIov elval amoTeNeapatikiy o didgopa enineda, Lie akomd va euvonBein
TIPOOSEVTIKT Helwan Twv Knhidwy Tou ¢ppaTo and uneppehdyypwon
Kavameploplotei n BAan oic dopiéc Tov béppatoc. Melwvel enopévg
TIgMBavEC MapevEPYElEC KaTd Tr) pAon T amoAémIong kat PeTd v
anohénion.
To npaidv anoteAeital and Tic akohouBeg amoAemaTikég ouoiec:
0aNkuAKo 060 kat mupooTagulikd o€y. To oahikuhiké 00 avaniooel
QMOTENEIATIKR KepaTOAUTIKT SpAan 0Ta EMPQVEIAKA 0TPOATA TG
emdepyidac, emtpémovtag peyahutepn dleioduon Tou MupoaTaguAKoD
0¢0c. Autr n onuavikr Spaon GUVEPYEIAC TwY OUOTATIKGY KATEOTNOE
duvatr T Helwon TG UYKEVTPWANG XpronG AUTGV Kal, katd auvénela,
oV TePLopIOp6 T PAABnC aTic Sopiég Tov déppatog mou umoBdMovial
o¢ Bepaneia.

Tonpoiov mepiéyet eniong So quatatikd mou ouvdudlovtatylava

eukdvouy Tig knhideg Tov d¢ppiatog mou o@eihovial o umeppeNdyypwon

Moy pehavivng: diaketuho-movivi kat gavulahavivn undecilenoil.

ENAEIZEIX

To Definisse lightening peel eivat éva latpotevohoyiko mipoidv ou

Xpnotpomoteitaryia emrevyei n amohémon Kat n MpoodeuTIKI peiwon

NG EMmpavelaric Suaypwpiag Tou SéppaTog 0To MPOOWO KAl TO GHa.

[la 0 héyo auto, To 1atpotexvohoyIkd mpoidv ymopei va ypnatyiorioindei

yla T Bektiwon TG eupaviong ka T AettoupyIkoTTag Tou déppatog

0 MepIMTwOn:

« {iehdopatog

« UneppeNdyxpwong Ayw Lehavivng

« Knhidwv pwtoyripavan.

IYITATIKA

Zahikuhiko €0, mupooTaguliko 080, SlakeTulo- molvtivn - kampuhikd/

Kampiko TpIyAuKepidlo,

gawuhahavivn undecilenoil, Tpava-peTvoiko 080, petovalwpévn

aAkooAn

TPOMOX XPHEHZ KAI IPOOYAAZEIZ

KaBe epappoyr npénel va exteeitat ano eelbikeupéva dtopamov

yvwpiCouv Tic owoTéC dladikacteg Twv dlagdpwy pdoewv T Bepaneiag

anohémang, o0HQwva e Try Tomki} vopoBeoia.

Mpw and T Bepaneia, atohoyate mpooekTikd T Tomki Bepaneiamov

Tipayatomoinoe o Bepaneudpevog oTo omitl, Gebopévou Ot ouvioTaTal

1 dlakon xpriong OAwv Twv poiovTwy Le amohemoTikr Spdan,

TouNdyloTov 15 nyépeg mpwv amo T Bepaneia.

JuvioTdraln mpooTacia Twy patiy ou Bepanevdpievou e yaca

1) BayBaxepd pad eLmoTiopiévo e YuaIoNoyIKO 0pO GTWC KAl T

npooTaciatwy Sepatikav amihwy Kau/n Twv evaiobTwy meplox@v kau/

BhaBav oTo déppa e TpoidvVTa oY NUATIONO) TPOOTATEUTIKOU (PayHoU.

AmoglyeTe TV epappioyn ToU TPoioVTOC 0TIC EvaioBryteg meployég mou

TEpIYPAPoVTaIMapanave.

. Apaipéote Mo o Hakiyiad

. KaBapiote kat pubjiote o pH Tov dépiiarog, xpnatonolavag, yia

niapddelypa, Definisse dry skin pre-peel kav/n Definisse oily skin pre-peel.
Pi€te my anapaftm yia m Bepancia moodtta npoioviog e éva ok
auviBwgand 3 éwg S ml.

. Egappdore To mpoiv ato Séppa ypnatomoiwviag éva mvého fevidhia.

Anhwote To oplotopoppa ota onpiia mou xpeldCovral Bepaneia.

Mpoaé&te vt pnv agrioete 1o mvého va otalel oe onuieia mou dev mpénel

va unoPAnfol oe Bepaneia ka anoQUYETE TV ENAQN 1€ TOV OTOHATIKO

Bhewoydvo, Ta pémia kai Tic euaioBryteg mepioyéc. O Bepaneudpievog

{Imopei va avagépet pia abvropn kai apodik aioBnon kadiyiatoc,

Nepinou 1-2 Aemd peta Ty pappoyn, Ba elpaviotet pia umoheukn

emkdhuyn,. H emkaloyn amotekefta and éva Aemo otpipia KpuotaMuwy

aahikuhikou 0&¢og rou kabi(avouv Aoyw €rpiong Tou Slahum.

Avahoya e Ty katdotaon Tou GépHaTog Tou Bepancudiievou ka o

emBupno amotéheayia, 0 yiatpdc mopei va anogaoioel av Ba eviooel

T 8pdon anohémang, exteh@viag moManéc Epappoyes.

270 Téhog ¢ Bepaneiag f peTagh piag epapyoyne kai TG endpievng,

TipayaTomou}ote Ty adpavomoinon xpnatonoleviag yia napddetyyia,

7o Definisse neutralizing buffer.

Metd ané auto, pmopeite va epappooeTe Hia Katampalviikiy Kpéjla,

Xwpic va Eemévete 10 béppia Tou Bepaneudpievou e vepo.

Auéowc peta  Bepaneia, unopei va epipaviotei epiBnpa, oidnpa,

anogoNidwan katahayég ot peAdyypwan

JupBouléwre Tov Bepameudpevo va L ekBeael To béppia aTov o wpic

€Mapki NMaKI MpoaTacia katva pny agaipei f va pnyv mpooradeiva

Tpapnéet e To yéptTuxov Eephoudiapeévo déppa i ayapeC.

Odon perd my amohémon

Eneid  anohémon mpokahel NémTuvon Twv EMQAvelaKwy 0TpWpATaY

g embeppidag, eivat anpaviikd va AngBodv enapkeic mpopuAGEel

KATA TIC NEPEC PETa TNV amohémion (pdon Heta To mikivyk), €Tl woTe va

LelwBo0v ot vdeyOpevES TapEVEpYELEC.

TUVIOTATAL OUVETEC N €QapHOyT TwV € KaVOVQV:

+ KataMnn mpootacia amé Tov o katd T diapkela e nuépac.

- Epapuoyi evubatikav kat emBnhionoinTiky mpoidviwy, katyprion
ana\av KaBapioTKay.

0 Bepaneudpievog mpémet va Slakoet try egapioyr omoloudiiniote

TIPOiVTOC TOMKTG amohémong kat Bepaneiag, HéxpL TV Mo

arokatdotaon 1ou S€paTIKOY PPayHov, Kabug katva amoguyel T

Xprion a\wv npaidviwy ywpic npwtava ouBouAeutei to yiatpo.

MAPENEPTEIEE

Eivatyevika fmiec katmapépyovtar ypriyopa. Amotehobvtat and epinpia,

0ionyia, amohémion, ahhayéc otn peAdyypwon.

0 Bepaneudpievog Lmopeiva avapépe! iia napodiki aioBnon kavitatog

T0U G€PUATOC KATA TNV EQApHOYI] ToU TipoidvTag, 1 omoia epgaviCetat

Niyahemtd petd v epapoyr kat yevika pelvetat auBopynta petd

TN abpavoroinan. QoTdoo, 0 kivuvog uMepUeAdyypWONG 0TI MEPLOKEC

Bepaneiac dev mopei va anokhelotel petd T Bepaneia anohémiang.

ANTENAEIZEIX

Onwe oe Oha tamilivyk, auviotdtat va v mpaypatonoleitat ) Bepaneia

anohémong:

« avundpye pmng (herpes simplex) oty meptoy} mou Ba umoPAnBet
oe Bepaneia

+ OETEPITIWON OTOPIKOU QVATITUENG UMENTPOQIKEY 0NV Kal
Letageypovwdoug uneppiehayypwong

+ 0 TEPTWON TIPOOATWY XELPOUPYIKWY emelBaoew, Miep
Qepioandteang oty mepioy) mov Ba unoPAnBet ae Bepancia

« 0e Mepimwon miponyoUpevn aktvoBepaneiag oty meptoyr mou Ba
unofhnBet oe Bepaneia, n omoia a pmopotoe va Béoel o€ kivbuvo
(UOIONOYIKT} QVaYEW N TWV KUTTApWY

« 0eepimwon eykuploodvng, Bnhaopol

+ 0€ Tepimwon Yvwotr¢ unepeuaioBroiag ota ouotaTka

+ O€ Mepimwon Tpéyouaag A pdapatng Bepaneiag e laotpenivaiim 1
penvoetdi, 1000 ToMikG 600 Kal OUOTNHATIKA

« e mepimwon dpvnong epapuoyri TG HeTénera gutonpootacia.

Mpénetva onyielwBei 61t ot o akoupdypwpol putdTunol evdéyetatva

UMOKEWTaL 0€ HeyahiTEPOUG KIVOOVOUC UTEPHENAYPWONG OTIC TEPIOXES

Tiou urioBaNhovral oe Bepaneia.

JuvioTaratva anogedyetatr Bepaneia anoAémong kata ty o (eotr

niepiodo, metdn n naki aktivoBohia pnopei va mpokaréoel Ty

€lpavion umeppeNayypwong.

MPOEIAOMOIHZEIX

Hnuepopnviahiéng lox et av To mpaidv elval og 4BikTn ouokevaoia kat

dlatnpnpévo 0 0wOTEC OUVBIiKeC.

Mn ypnatonoifaete To mpoiov, av n ouokeuaoia epgaviletal gBappév.

Makpta and naidid.

Mnv o katanefre. 2e mepintwon katdmoong, oupouleuteite Tov yiatpo.

Mnv o amoppinete ato mepiBdMov petd t xprion.

To Definisse lightening peel mepiéyet 0§veg ouaiec ka éxel eatpeTika

6€1vo pH. la autov Tov Adyo, akohouBraTe Tic mapakdTw odnyiec mpwtwv

BonBeicv o€ nepimTwon Tuyaiac emagri He o mpotov.

« Zemepimuwon Tuyaiag enagn e To &éppa, e0uBETEPWOTE £fte e TO
Definisse neutralizing buffer, eite pe di@hupia 6€wou avBpakikod vatpiou
20% Kat mhOveTe e GpBovo vepd yia Touhdyiatov 15 hemd. Agaipéate
Tuyov pohuoéva polxa.

+ Xemepimuwon uyaiac enagr He Ta pdtia, emivete Kahd e vepo, yia
Touhdylotov 15 ema.

e mepimwon Tuaiag dlappori, MAUVETe ite e To Definisse neutralizing

buffer, eite pe didhupia 6€vou avBpakikot vatpiou 20%, kat aTr ouvéxela

EemhOveTe Kahd e vepo.

0 kataokeuaoTc dev pépet kapia eubovn yia omotadimote (nyiia o€

Tipbowna f mpdyuata mou evoexopévwe mpokAnBei amd espahyiévn 1y

akatah\nAn yprion Tou mpaidvToc.

MpoopiCeTaryta amokheloTin xprion ano laTpiké i e6eldikeupévo

UYELOVOLIKO TTPOOWTIKO.

OAHTIEZ ANOGHKEYZHE

AnoBnkedoTe T 0gpaylaévn GUKeUaoia Hakpid ané puwg kat

Beppotnta

HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHEHE
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IATPOTEXNOAOTTKO MPOION CE

TR Kimyasal peeling soliisyonu. 50 ml'lik flakon

URUN HAKKINDA AGIKLAMA

Aydinlatma etkisi beraberinde epidermisin yiizeysel katmanlarinin

pullanarak dokiilmesini (veya soyulmasini) saglamak icin tasarlanan

Definisse lightening peel, 6zel bir bilesen karisimindan olusur.

Definisse lightening peel, hiperpigmentasyondan kaynaklanan

cilt lekelerinin asamali olarak azaltilmasini desteklemek ve cilt

yapilarina verilen hasari sinirlamak amaciyla, cesitli seviyelerde etki

eden yiizeysel bir kimyasal peeling yapiimasini saglar. Bu nedenle,
peeling ve peeling sonrasi asamalardaki olasi yan etkileri azaltir.

Uriin su cilt soyucu maddelerinden olusur: salisilik asit ve piruvik

asit. Salisilik asit, epidermisin yiizeysel katmanlarinda etkin bir

keratolitik etki gerceklestirir; bu da piruvik asidin daha iyi niifuz
etmesine olanak saglar. Bilesenlerinin gerceklestirdii bu dnemli etki
sinerjisi, bilesenlerinin kullanim konsantrasyonunun disiirtimesini
ve bunun neticesinde uygulama yapilan cilt yapilarina verilen hasari
sinirlamay miimkin kilmistir.

Uriin ayrica, melanin hiperpigmentasyonu nedeniyle cilt lekelerini

hafifletmek icin bir araya getirilen iki bilegenden olusur: diasetil

boldin ve undesilenoil fenilalanin.

ENDIKASYONLARI

Definisse lightening peel, pullanarak dokiilmeyi tesvik etmek ve

yiiz ve viicut derisinde yiizeysel diskrominin giderek azaltilmasini

desteklemek icin kullanilan tibbi bir cihazdir. Bu sebeple bu tibbi
cihaz, su durumlarda cilt goriinimiini ve islevselligini iyilestirmek
icin kullanabilir:

« Melazmalar;

+ Melanin pigmentasyonlari;

+ _Foto yaslanma lekeleri.

BILESENLER

Salisilik asit, piruvik asit, diasetil boldin-kaprilik/kaprik trigliserit,

undesilenoil feni\a\an'm,yans—relino'\kasn, dgnatUre alkol.

NASIL KULLANILIR VE ONLEMLER NELERDIR?

Uygulamalar, yerel mevzuata uygun olarak peeling uygulamasinin

cesitli asamalarindaki dogru prosediirler hakkinda bilgi sahibi

uzman personel tarafindan yapilmalidir.

Uygulama dncesinde, hasta tarafindan evde uygulanan topikal

tedavi dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir; ctinkii uygulamadan

once en az 15 giin dnce soyma etkili tim Griinlerin durdurulmasi
tavsiye edilir.

Hastanin gozlerini fizyolojik soltisyona batirilmis gazli bez veya

pamuklu pedlerle ve kutandz nevisleri ve/veya hassas cilt

bolgelerini veya cilt lezyonlarini bariyer triinlerle korumanizi
tavsiye ederiz.

Uriini yukarida belirtilen hassas bdlgelere uygulamaktan kaginin.

Tiim makyaj silin.

(Cildi, Definisse dry skin pre-peel ve/veya Definisse oily skin pre-peel

ile temizleyin ve pH'ini ayarlayin.

Uygulama icin genelde 3ila 5 ml olan, gerekli miktardaki irinii

bir kaba dokiin.

Uriinii cilde, uygulama yapilacak alanlara esit olarak dagitarak,

chazin uygulama planlanmayan bolgelere damlama yapmamasina

dikkat ederek ve agiz mukozas), gozler ve hassas bolgelerle
temastan kaginarak bir yelpaze fircast kullanarak uygulayin. Hasta
kisa ve gecici yanma hissi bildirebilir.

Uygulamayr takiben yaklasik 1-2 dakika sonra beyazimsi bir katman

meydana gelecektir. Bu katman, ¢ziiciiniin buharlasmasi nedeniyle

cokelen ince bir salisilik asit kristalleri tabakasindan olusur.

6. Hastanin cilt durumuna ve istenen etkiye bagli olarak doktor, birkag
kez uyqulama yaparak peeling isleminin yogunlugunu artirmaya
karar verebilir.

7. Uygulamanin sonunda veya bir uygulamaile bir sonraki uygulama

arasinda Definisse neutralizing buffer ile ngtralizasyon islemi

gerceklestirin.

Bunun ardindan, hastanin cildine suile durulamadan yatigtincr bir

krem uyqulanabilir.

Uygulamadan hemen sonra eritem, ddem, deskuamasyon ve

pigmentasyon degisimleri baslayabilir.

Hastaya, yeterli giines korumasi olmaksizin cildi ginese maruz

birakmamasini ve soyulmus cildi veya kabuklan eliyle sokmemesini

veya cekmeye calismamasini soyleyin.

Peeling sonrasi asama

Pullanarak dokiilme epidermisin yiizey tabakalarinin incelmesine

neden oldugundan, herhangi bir yan etkiyi azaltmak amaciyla

soyulmay! takip eden giinlerde (peeling sonrasi agama) uygun
onlemlerin alinmas da 6nemlidir.

Bu sebeple, asagidakilerin kullanilmast 6nerilir:

« Glin boyunca uygun bir giines kremi;

« Nemlendirici, yara iyilestirici tirtinlerin uygulanmasi ve yumusak
temizleyiciler.

Hasta, cilt bariyerinin tamamen restorasyonu saglanana kadar

topikal peeling ve tedavi rtinlerinin uygulamasini kesmeli ve dnce

doktora danismadan kendi basina triin kullanmaktan kacinmalidir.

YAN ETKILER

Bunlar genellikle hafif ve hizla kaybolan yan etkilerdir. Eritem, ddem,

deskuamasyon, pigmentasyon degisimlerini ierir.

Hasta, tiriinin uygulandigi yerde uygulamadan birkag dakika

sonra meydana gelen ve genellikle ndtralizasyon islemi sonrasinda

kendiliginden azalan ciltte gecici bir yanma hissi bildirebilir. Bununla

birlikte, uygulama yapilan bélgelerde hiperpigmentasyon riski,
peeling uygulamasi sonrasinda goz ards edilecek bir durum dedildir.

KONTRENDIKASYONLARI

Tiim peeling islemlerinde oldugu gibi, peeling uygulamasinin su

durumlarda yapiimamasi onerilir:

+ Uygulama yapilacak alanda herpes simpleks varsa;

« Hipertrofik skar ve enflamatuar sonrast hiperpigmentasyon
gelisimine dair bir oyki olmasi durumunda;

« Uygulama yapilacak yerde yakin zamanda cerrahi, lazer veya
dermabrazyon islemleri yapilmis olmasi durumunda;

« Uygulama yapilacak alanda fizyolojik hiicre yenilenmesini tehlikeye
atabilecek Gnceki radyasyon terapisi durumunda;

- Hamilelik, emzirme durumunda;

« Uygulamanin bilegenlerine karsi bilinen asiri duyarlilik durumunda;

+ Hem topikal hem de sistemik olmak izere izotretinoin veya
retinoidlerle mevcut veya yakin zamanl tedaviler durumunda;

« Devamindaki foto-koruma isleminin uygulanmasinin reddedilmesi
durumunda.

En koyu fototiplerin, uygulama yapilan alanlarda daha fazla

hiperpigmentasyon riskine agik olabilecedi dikkate alinmalidir.

Gines radyasyonu hiperpigmentasyon baslangicina neden

olabilir, bu nedenle havalarin en sicak oldugu dénemde peeling

uygulamasindan kacinilmasi onerilir.

UYARILAR

Son kullanma tarihi, uygun sekilde saklanan bozulmamis iiriinii

ifade eder.

Ambalaji hasar grmiisse triini kullanmayin

Cocuklanin ulasamayacag yerlerde saklayin.

Uriini yutmayin; yutulmast durumunda bir doktora bagvurun.

Kullanim sonrasinda cevreye atmayin.

Definisse lightening peel gesitli asidik maddeler icerir ve agin

asit pH'ina sahiptir; bu nedenle, cihazla kazara temas edilmesi

durumunda asagidakilk yardim talimatlarini izleyin.

+ (iltle kazara temas etmesi halinde, Definisse neutralizing buffer veya
9620 sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile ndtralizasyon yapin ve en az 15
dakika bol suyla yikayin. Kirlenen giysileri cikarin.

+ Kazara gozle temas etmesi halinde, en az 15 dakika suyla yice
durulayin.

Kazara dokiilmesi durumunda, Definisse neutralizing buffer veya

%20 sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile yikayin, sonra suyla yice

durulayin.

Cihazin yanlis veya uygunsuz kullanimindan kaynaklanan mala veya

insanlara gelebilecek zararlardan dretici sorumlu tutulamaz.

Yalnizca tibbi personel veya nitelikli saglik personelinin kullanimina

yoneliktir.

SAKLAMA TALIMATLARI

Sikica kapatilmis kabi siktan ve 1sidan uzak bir yerde muhafaza edin.
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ES Solucion para peeling quimico. Frasco de 50 ml
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Definisse lightening peel, diseiado para la exfoliacién (o peeling)
de las capas superficiales de la epidermis junto con una accion
aclarante, se compone de una mezcla especial de ingredientes.
Definisse lightening peel permite realizar un peeling quimico
superficial con efectividad en varios niveles para favorecer la
reduccion progresiva de las manchas cutaneas causadas por

hiperpigmentacion y limitar el dafio en las distintas capas de la piel.

También reduce la posibilidad de sufrir efectos adversos durante y

después del peeling.

El'producto se compone de las siguientes sustancias exfoliantes:

4eido salicilico y &cido pirdvico. El 4cido salicilico desempeda

una eficaz accion queratolitica en las capas superficiales de la

epidermis, permitiendo una mayor penetracion del cido pirdvico.

Esta importante accin sinérgica de sus componentes permite

reducir su concentracion de uso y, por lo tanto, limitar el daio en la

estructura de la piel tratada.

El producto también incluye dos ingredientes que actian

conjuntamente para aclarar las manchas de la piel provocadas

por hiperpigmentacion por melanina: diacetil boldina y undecilenail

fenilalanina.

INDICACIONES

Definisse lightening peel es un producto sanitario para facilitar

la exfoliacidn y favorecer la reduccian progresiva de la discromia

superficial de la piel del rostro y el cuerpo. Por este motivo, se

puede utilizar este producto sanitario para mejorar el aspecto y el

funcionamiento de la piel en casos de:

* melasmas;

« pigmentacin por melanina;

« manchas por fotoenvejecimiento.

INGREDIENTES

Acido salicilico, acido pirdvico, diacetil boldina - triglicéridos

caprilicos/cdpricos, undecilenoil fenilalanina, acido transretinoico,

alcohol desnaturalizado.

MODO DE EMPLEO Y PRECAUCIONES

El producto debe ser aplicado por personal especializado que

conozca los procedimientos correctos de las distintas fases del

tratamiento de peeling, conforme a la legislacion nacional.

Antes de iniciar este tratamiento, valorar atentamente el

tratamiento tdpico aplicado por el paciente en su domicilio, ya

que es aconsejable suspender el uso de todos los productos de

accion exfoliante durante al menos 19 dias antes de realizar este

tratamiento.

Se recomienda proteger los ojos del paciente con una gasa o

discos de algoddn embebidos en solucion fisioldgica y proteger con

productos barrera los nevus cuténeos u otras zonas sensibles o

lesiones de a piel.

Procurar no aplicar el producto en las zonas sensibles descritas

anteriormente.

1. Retirar todo el maquillaje.

2. Limpiar y ajustar el pH de la piel, por ejemplo, con Definisse dry

skin pre-peel o Definisse oily skin pre-peel.

. Verter la cantidad necesaria de producto para el tratamiento en

un cuenco, normalmente entre 3y 5 ml.

Aplicar el producto en la piel utilizando un pincel en abanico,

extendiéndolo de forma uniforme por todas las dreas que

necesiten tratamiento y con la precaucion de que el producto no

caiga en dreas no deseadas, evitando el contacto con la mucosa

bucal, los ojos y otras zonas sensibles. El paciente puede sentir

una sensacin de ardor leve y temporal.

Aproximadamente 1-2 minutos después de la aplicacidn,

aparecerd una patina blanquecina que se compone de una fina

capa de cristales de cido salicflico precipitados debido a la

evaporacion del solvente.

En funcion del estado de la piel del paciente y del efecto

deseado, el médico puede decidir si intensificar el efecto peeling

aplicando el producto varias veces.

Al finalizar el tratamiento o entre dos aplicaciones, realizar la

neutralizacion, por ejemplo, con Definisse neutralizing buffer.

Despugs, se puede aplicar una crema suavizante sin enjuagar

con agua la piel del paciente.

Inmediatamente después del tratamiento, pueden aparecer signos

de eritemas, edemas, descamacion y cambios en la pigmentacion.

Informar al paciente de que no debe exponerse al sol sin una

proteccion solar adecuada ni quitarse las posibles pielecillas o

costras o tirar de ellas para desprenderlas manualmente.

Fase pospeeling

Dado que la exfoliacion provoca un adelgazamiento de las capas

superficiales de la epidermis, también es importante tomar las

precauciones apropiadas los dias siguientes al pesling (fase de

pospeeling) para reducir la aparicion de posibles efectos adversos.

Por lo tanto, se recomienda utilizar los siguientes productos:

« proteccion solar adecuada durante el dia;

« productos hidratantes y reepitelizantes y limpiadores delicados.

El paciente deberd suspender la aplicacién de productos

tdpicos exfoliantes y tratantes hasta que se haya restablecido

completamente la barrera cutdnea y evitar el uso de productos por

su propia iniciativa sin haber consultado antes con el médico.

EFECTOS ADVERSO0S

Los efectos adversos suelen ser leves y desaparecen répidamente.

Pueden producirse eritemas, edemas, descamacion y cambios en

a pigmentacin.

El paciente puede sentir una sensacidn temporal de ardor en

la zona de la piel en la que se ha aplicado el producto. Esta

sensacidn aparece pocos minutos después de la aplicacion y suele

desaparecer espontaneamente tras la neutralizacian. Sin embargo,

no se puede excluir el riesgo de hiperpigmentacidn en las dreas

tratadas después del tratamiento de peeling.

CONTRAINDICACIONES

Como todos los peelings, se recomienda no realizar el tratamiento

exfoliante:

en presencia de herpes simplex en el drea que se va a tratar;

en caso de que el paciente tenga un historial de desarrollo de

cicatrices hipertrficas e hiperpigmentacion posinflamatoria;

en caso de operaciones quirdrgicas por laser o dermoabrasion

recientes en el drea que se va a tratar;

en caso de radioterapia previa en el rea que se va a tratar que

pueda afectar a la regeneracion celular fisioldgica;

en caso de embarazo y lactancia;

en caso de hipersensibilidad conocida a alguno de sus

componentes;

en caso de tratamientos en curso o recientes con isotretinoia o

retinoides, tanto tépicos como sistémicos;

en caso de que se rechace realizar un tratamiento de

fotoproteccion posterior.

Debe tener en cuenta que los fototipos més oscuros pueden tener

un riesgo mayor de hiperpigmentacion en las dreas tratadas.

Se recomienda evitar el tratamiento exfoliante en las épocas més

calurosas, ya que la radiacion solar puede provocar la aparicién de

hiperpigmentacién.

ADVERTENCIAS

La fecha de caducidad se refiere al producto intacto y

correctamente almacenado.

No usar el producto si el envase esta danado.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No ingerir. En caso de ingestin, consultar a un médico.

Evitese su liberacidn al medio ambiente.

Definisse lightening peel contiene sustancias acidas y tiene un pH

extremadamente 4cido; por eso, se deben sequir las siguientes

instrucciones de primeros auxilios en caso de contacto accidental

con el producto

< En caso de contacto accidental con la piel, neutralizar con
Definisse neutralizing buffer o con una solucion de bicarbonato
de sodio al 20 % y lavar con abundante agua durante al menos
15 minutos. Retirar las prendas contaminadas.

« En caso de contacto accidental con los ojos, enjuagar
cuidadosamente con agua durante al menos 15 minutos

En caso de derrame accidental, lavar con Definisse neutralizing

buffer o con una solucion de bicarbonato de sodio al 20 % y

enjuagar después con agua.

El fabricante no se responsabiliza de los dafios que puedan sufrir

objetos 0 personas causados por el uso incorrecto o inadecuado

del producto

El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal médico

0 sanitario cualificado. i

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Conservar el recipiente bien cerrado, protegido de la luz y del calor.
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PT Solug@o para peeling quimico. Frasco de 50 ml

DESCRICAO DO PRODUTO

Definisse lightening peel, que foi concebida para efetuar a

esfoliagao (ou peeling) das camadas superficiais da epiderme em

combinagdo com uma agao clareadora, consiste numa mistura
especial de ingredientes.

Definisse lightening peel permite realizar um peeling quimico

superficial, eficaz a varios niveis, para promover a redugao

progressiva de manchas cutaneas causadas por hiperpigmentagdo,
limitando a deterioragdo das estruturas cuténeas e reduzindo
também possiveis efeitos secundarios tanto na fase de peeling
como de pds-peeling.

0 produto & composto pelas seguintes substancias esfoliantes:

4cido salicflico e dcido pirdvico. 0 &cido salicilico desenvolve

uma agdo queratolitica eficaz nas camadas superficiais da

epiderme, consentindo uma maior penetragao do Acido pirdvico.

Esta importante agao sinérgica dos seus componentes permitiu a

redugdo da concentragdo de utilizagao dos proprios componentes

e, consequentemente, a redugao dos danos as estruturas cutaneas

tratadas.

0 produto também & composto por dois ingredientes que

contribuem para clarear as manchas cutaneas causadas pela

hiperpigmentagao melanica: diacetil boldina e undecilenail
fenilalanina.

INDICACOES

Definisse lightening peel 6 um dispositivo médico usado para

promover a esfoliagao e estimular a redugao progressiva de

discromias superficiais da pele do rosto e do corpo. Por este motivo,

0 dispositivo médico pode ser utilizado para melhorar o aspeto e a

funcionalidade da pele em caso de:

* melasma;

* pigmentacdo melnica;

= manchas de fotoenvelhecimento.

INGREDIENTES

Acido salicilico, &cido pirdvico, diacetil boldina - triglicérido

caprilico/céprico, undecilenoil fenilalanina, dcido trans-retindico,

dloool desnaturado. B

MODO DE UTILIZAGAO E PRECAUCOES

As aplicagdes tém de ser efetuadas por pessoal qualificado que

conhega os procedimentos corretos das varias fases de um

tratamento de peeling, em conformidade com a legislagao local.

Antes do tratamento, avaliar cuidadosamente o tratamento tdpico

realizado pelo paciente em casa, pois & aconselhavel suspender

todos os produtos com agdo esfoliante pelo menos 15 dias antes de
realizar o tratamento.

Recomenda-se proteger os olhos do paciente com gazes ou

discos de algodao embebidos em soro fisioldgico e proteger nevos

cutaneos e/ou dreas sensiveis ou lesdes cutaneas com produtos
de barreira.

Nao aplicar o produto nas dreas sensfveis descritas acima

1. Remover toda a maguilhagem.

2. Limpar e regular o pH da pele, por exemplo com Definisse dry

skin pre-peel e/ou Definisse oily skin pre-peel.

Colocar numa tigela a quantidade necesséria de produto para o

tratamento, em geral de 3 a 5 ml.

Aplicar o produto na pele com um pincel leque, distribuindo-o

uniformemente nas dreas a tratar, tendo atengao a nao provocar

0 gotejamento do dispositivo em dreas onde o tratamento néo

estd previsto,  evitar o contacto com a mucosa bucal, os olhos

¢ as reas sensiveis. 0 paciente pode referir uma sensagao
breve e transitdria de ardor.

Apés cerca de 1 a 2 minutos da aplicagao aparece uma patina

esbranquigada. Esta pétina & constituida por uma fina camada

de cristais de dcido salicilico precipitados devido & evaporagéo
do solvente.

Consoante as condigdes da pele do paciente e o efeito que

se deseja obter, o médico pode decidir se reforcar a agdo do

pegling, aplicando-o vérias vezes

. No fim do tratamento ou entre uma aplicagdo e a seguinte,

efetuar a neutralizagao, por exemplo com Definisse neutralizing

buffer.

Em seguida, é possivel aplicar um creme lenitivo sem enxaguar a

pele do paciente com dgua

Imediatamente aps o tratamento, poderdo surgir eritema, edema,

descamagdo e variagdes na pigmentagéao.

Informar o paciente de ndo expor a pele ao sol sem uma protegdo

solar adequada e de ndo remover nem tentar arrancar manualmente

quaisquer peles mortas ou crostas.

Fase pds-peeling

Uma vez que a esfoliagdo causa o enfraquecimento das camadas

superficiais da epiderme, também é importante tomar precaugdes

adequadas nos dias apds o peeling (fase pds-peeling) para reduzir
quaisquer efeitos secundarios.

Por este motivo recomenda-se adotar as sequintes medidas:

« protegdo solar adequada durante o dia;

« aplicagdo de produtos hidratantes, reepitelizantes e produtos de
limpeza delicados.

0 paciente deverd suspender a aplicagao de quaisquer produtos

topicos esfoliantes e tratantes até ao restabelecimento completo

da barreira cutanea e evitar o uso de produtos por iniciativa propria
sem primeiro consultar o médico.

EFEITOS SECUNDARIOS

Estes efeitos sao, em geral, leves e desaparecem rapidamente.

Consistem em eritema, edema, descamagao, variagdes na

pigmentagao.

0 paciente pode referir uma sensagao transitdria de ardor na pele

na drea de aplicagdo do produto, que aparece poucos minutos

apds a aplicagao e, em geral, se reduz espontaneamente apds a

neutralizaao. No entanto, apds o tratamento de peeling no pode

ser excluido o risco de hiperpigmentagao nas 4reas tratadas.

CONTRAINDICACOES

Como para todos os tipos de peeling, recomenda-se nao realizar o

tratamento esfoliante:

< em presenga de herpes simples na drea a tratar;

« em caso de histdrico de desenvolvimento de cicatrizes

hipertrdficas e hiperpigmentagdes pds-inflamatdrias;

em caso de intervengdes cirdrgicas, lasers, dermoabrasao

recentes na drea a tratar;

em caso de radioterapia precedente na drea a tratar, que poderia

comprometer a regeneragao celular fisioldgica;

em caso de gravidez, amamentagao;

em caso de hipersensibilidade conhecida aos componentes;

em caso de ratamentos em ato ou recentes com isotretinoina

ou retindides, tanto tapicos coma sistémicos;

* &M caso de recusa de usar fotoprotecao posterior.

E preciso ter em conta que os fotdtipos mais altos podem

apresentar maiores riscos de hiperpigmentagdo nas dreas tratadas.

Recomenda-se evitar o tratamento esfoliante na estagao mais

quente, porque as radiagdes solares podem causar o aparecimento

de hiperpigmentagdes.

ADVERTENCIAS

0 prazo de validade refere-se ao produto na sua embalagem intacta

e conservado corretamente.

Nao utilizar o produto se a embalagem parecer danificada.

Manter fora do alcance das criangas.

Nao ingerir: em caso de ingestao, consultar um médico

Nao dispersar no ambiente apds o uso.

Definisse lightening peel contém substancias 4cidas e tem um

pH extremamente dcido, pelo que se deve seguir as instrugdes de

primeiros socorros abaixo em caso de contacto acidental com o

dispositivo.

« Em caso de contacto acidental com a pele, neutralizar com
Definisse neutralizing buffer ou com uma solugéo de bicarbonato
de sddio a 20% e lavar abundantemente com dgua durante
pelo menos 15 minutos. Despir quaisquer pecas de vestudrio
contaminadas.

« Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar
abundantemente com &gua durante pelo menos 15 minutos

Em caso de derrame acidental, lavar com Definisse neutralizing

buffer ou com uma solugdo de bicarbonato de sodio a 20% e, em

sequida, enxaguar abundantemente com agua.

0 fabricante ndo pode ser considerado responsavel por quaisquer

danos a bens ou pessoas causados pelo uso incorreto ou improprio

do dispositivo.

Para uso exclusivo do pessoal médico ou pessoal de saiide

qualificado, B

INSTRUCOES DE CONSERVAGAO

Conservar o recipiente bem fechado, ao abrigo da luz e do calor.
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