SkinPen + skiNFUSE

Treatment Kit

Prije pocetka tretmana proucite ove vazne informacije.
1. OPIS PROIZVODA
a. Sto je ovaj proizvod i kako djeluje?
Sustav SkinPen Precision®, koji se izdaje samo na recept, sastoji se od uredaja za tretman
medicinskim mikroiglicama i dodatnog pribora koji su namijenjeni uporabi u tretmanima
za poboljsanje izgleda oziljaka od akni na licuodraslih u dobi od 22 godine i starijih te za
poboljsanje izgleda sitnih linija i bora na kozi lica i vrata. SkinPen je takoder namijenjen
za tretman koze s poremecajima pigmentacije (diskromija) ukljucuju¢i melasmu, vitiligo
i suncane mrlje(lentigo). Sustav SkinPen Precision® ¢ine: (1) runa motorna jedinica
koja se moze ponovno upotrebljavati, (2) sterilni spremnik za mikroiglice za jednokratnu
uporabu i (3) zastitne ovojnice za uredaj za jednokratnu uporabu. Spremnici, koji sadrzavaju
14 mikroiglica (promjera oko 250 um) na pomi¢noj glavi, sluze za stvaranje do nekoliko
tisu¢a mikroskopski sitnih uboda na kozi tijekom tretmana. Ti ,mikro-ubodi” poticu
aktiviranje prirodnog procesa zacjeljivanja u tijelu te stvaranje novog, zdravog tkiva, ¢ime se
poboljsava izgled koze. Patentirani dizajn spremnika uredaja SkinPen Precision® osmisljen
je tako da sprjecava prodor tekucine u motornu jedinicu, a u kombinaciji s ovojnicom
BioSheath (zastitnom ovojnicom za uredaj) i redovitim ¢iS¢enjem pomaze sprijeciti unakrsnu
kontaminaciju. Namijenjen je uporabi iskljucivo na preporuku specijalista za kozu.
. Tko se smije podvrgnuti tretmanu uredajem?
SkinPen Precison namijenjen je uporabi u terapiji indukcije kolagena za lijecenje oziljka od
akni, sitnih linija i bora te poremecaja pigmentacije ukljucuju¢i melasmu, vitiligo i suncane
mrlje (lentigo). Klinicko ispitivanje sustava SkinPen® Precision provedeno je na odraslim
muskarcima i Zenama od svijetle do vrlo tamne koze (tipovi kozZe po Fitzpatricku).
2. KONTRAINDIKACIJE
. Postoji li razlog zbog kojeg mi se ne bi preporucio tretman sustavom SkinPen® Precision?
Sustav SkinPen® Precision ne smije se upotrebljavati na pacijentima/pacijenticama:
« koji/koje imaju aktivan rak koze na podrucju/podrucjima za tretman,
« koji/koje imaju otvorene rane, upaljenu ili nadrazenu kozu na podrucju/podruéjima za
tretman,
« koji/koje su alergicni/alergicne na nehrdajuci celik ili anestetike,
« koji/koje imaju hemoragijsku bolest (bolest krvarenja) ili poremecaj hemostaze (zaustavljanja
krvarenja),
« koje su trudne ili doje,
« koji/koje trenutacno uzimaju lijekove koji sadrzavaju izotretinoin (kao $to je Accutane).
NAPOMENA: ovaj proizvod nije namijenjen za transdermalnu primjenu (primjenu kroz kozu)
topikalnih proizvoda poput kozmetickih proizvoda, lijekova ili bioloskih lijekova.

o

®

3. MJERE OPREZA
a. Na koje mjere opreza me treba upozoriti lijecnik?

Sustav SkinPen® Precision nije ispitan za sljedece populacije pacijenata. Ako u svojoj anamnezi
imate sljedeca stanja ili uzimate sljedece lijekove, obavijestite svojeg lijecnika jer tretman
sustavom SkinPen Precision mozda nije prikladan za vas: aktini¢ka (solarna) keratoza; aktivne
akne; vaskularne bolesti kolagena ili sréane mane; dijabetes; ekcem, psorijaza i druga kroni¢na
zdravstvena stanja na podrudju za tretman ili drugim podrucjima na tijelu; imunosupresivna
terapija; prethodno utvrden kontaktni dermatitis; uzdignuti madezi na podrucju za tretman;
rozacea; aktivna bakterijska ili gljivi¢na infekcija, aktivne infekcije virusom herpes simpleks (tj.
herpes); bradavice; keloidni oZiljci; pacijenti na antikoagulansima (poznatima i kao sredstva
za razrjedivanje krvi); oZiljci i strije stari manje od godine dana; skleroderma; i neodgovarajuce
zarastanje rana. Obavijestite svojeg pruzatelja usluga ako imate neko od prethodno navedenih
stanja. Vas ce lijecnik odluciti odgovara li vam sustav SkinPen Precision.
Obavijestite lijecnika ako ste alergicni ili osjetljivi na neki od sljedecih sastojaka hidrogela
Skinfuse Lift HG: procisc¢ena voda, glicerin, karbomer, kalijev hidroksid, dinatrijev EDTA,
fenoksietanol, kaprilil glikol, sorbinska kiselina. U tom slucaju, tretman sustavom
SkinPen® Precision mozda nije siguran za vas.

4. INFORMACIJE PRIJE TRETMANA
a. Sto se dogada u ordinaciji uoéi tretmana sustavom SkinPen® Precision?

Imajte na umu da svaki lijecnik moze imati jedinstveni proces za procjenu i lijecenje pacijenata.
U nastavku navodimo primjer onoga Sto Cete vjerojatno iskusiti pri uobi¢ajenom tretmanu
sustavom SkinPen® Precision. Uoci tretmana sustavom SkinPen® Precision lijecnik ¢e vam
postaviti pitanja o vasoj anamnezi, kao i o ciljevima lijecenja. Vas ce lijecnik s vama razgovarati
o tome jeste li odgovarajuci kandidat za lijecenje sustavom SkinPen® Precision te razmotriti
vasa ocekivanja tijekom i nakon lijecenja, ukljucujuci uobicajene reakcije na tretman i Stetne
dogadaje.
Mozete dobiti upozorenje da izbjegavate izlaganje suncu i obustavite terapiju topikalnim
retinoidima 24 sata prije postupka. Tretman smije uslijediti 24 sata nakon terapija za autoimune
bolesti. Prije tretmana morate pricekati Sest mjeseci nakon oralnog uzimanja izotretinoina (npr.
Accutane).
Lijecnik ce pregledati podrucje za tretman i mozda ga fotografirati. Razgovarat ce se o
razli¢itim mogucénostima za tretiranje boli, a ako je prije tretmana pozeljna anestezija, mozZe
se upotrijebiti lokalni anestetik. Podrucje za tretman ocistit ¢e se i pripremiti izopropilnim
alkoholom ili drugim antiseptikom prije tretmana.
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5. OPIS TRETMANA

a. Sto se dogada tijekom tretmana?
Na podrugje za tretman nanosi se sloj hidrogela Skinfuse Lift HG za zastitu koze od abrazije i
trenja uporabom proizvoda SkinPen® Precision tijekom tretmana. NAPOMENA: Obavijestite
lijecnika ako ste alergicni ili osjetljivi na neki od sljedecih sastojaka hidrogela Skinfuse Lift HG:
prociscena voda, glicerin, karbomer, kalijev hidroksid, dinatrijev EDTA, fenoksietanol, kaprilil
glikol, sorbinska kiselina. U tom slucaju, tretman sustavom SkinPen® Precision mozda nije
siguran za vas. Lijecnik ¢e potom odabrati dubinu na spremniku za mikroiglice za pocetak
tretmana te zapoceti s tretmanom. Dok SkinPen® Precision klizi preko koze, na povrsini koze
stvaraju se mikrokanali. Tretirano podrucje nakon tretmana moze se potapsati gazom, a
savjetuje se i obilno nanosenje hidrogela Skinfuse Lift HG koji ¢e sprijeciti isusivanje koze nakon
tretmana.

. Boli li tretman mikroiglicama sa sustavom SkinPen® Precision?
Uporaba sustava SkinPen® Precision moze uzrokovati manju nelagodu tijekom tretmana. Vas
vam lije¢nik moze preporuciti uporabu lokalne anestezije tijekom tretmana kako bi se dodatno
umanjila nelagoda.

INFORMACIJE NAKON TRETMANA

a. Sto mogu ocekivati nakon tretmana?
U klini¢kom ispitivanju sustava SkinPen® Precision najuobicajenije reakcije na tretman bile su
sljedece:
suhoca, gruba koza, zatezanje, crvenilo, svrbez, guljenje, nelagoda, pojacana osjetljivost i
Zarenje. Ta stanja nestaju tijekom vremena, bez daljnjih komplikacija.
lako nije uoceno tijekom klinickog ispitivanja, mozete osjetiti reaktivaciju virusa herpes
simpleks (herpes), promjene pigmenta koje ukljucuju svjetliju ili tamniju koZu na podrucju
tretmana koje nestaju tijekom vremena ili mozda necete uociti promjene na oziljcima od akni.
Vas ce vam lijecnik reci Sto moZete ocekivati nakon tretmana sustavom SkinPen® Precision. U
roku od prva 72 sata nakon tretmana trebate izbjegavati tjelesne aktivnosti koje mogu dovesti
do znojenja i izlaganje suncu. Izlaganje tim uvjetima moZe dovesti do: svrbeza, Zarenja, trnaca,
bockanja, ljustenja/suhoce, crvenila, oticanja i pojacane osjetljivosti / osjecaja nelagode.

. Hoce li mi trebati viSe od jednog tretmana za postizanje zeljenih rezultata?
O ciljevima tretmana morate razgovarati sa svojim lije¢nikom. U klinickom ispitivanju pacijenti
su tretirani u serijama od 3 tretmana u razmaku od 4 tjedna. Preporucuje se izbjegavati druge
estetske tretmane lica mjesec dana nakon tretmana proizvodom SkinPen Precision.

. Traju li rezultati zauvijek?
lako se pojedinacni rezultati mogu razlikovati, u klinickom su ispitivanju rezultati procijenjeni
6 mjeseci nakon treceg (zavr§nog) tretmana. Nakon toga mozda ¢e biti potrebni dodatni
tretmani kako bi se zadrzao zeljeni rezultat.
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7. KADA POZVATI LIJECNIKA

a. Kada se treba obrati

0Odmah se obratite lijecniku ako osjetite:

1. znakove infekcije kao Sto su pojacano crvenilo, osjecaj topline, svrbez ili stvaranje gnoja. To
se obi¢no dogada u roku od jednog ili dva dana nakon tretmana.

2. alergijske reakcije na testni materijal ili materijale. Rijetke alergijske reakcije mogu obuhvatiti
teski kontaktni dermatitis (osip), oticanje ili poteskoce s disanjem. Rizik je veci u pojedinaca
s prethodno zabiljeZenim alergijskim reakcijama, pojedinaca s astmom i/ili pojedinaca s
prethodno zabiljezenom urtikarijom i svrbezom.

Svakako se obratite lijecniku u slucaju:

1. bilo kojih dodatnih reakcija na tretmane koji nisu prethodno navedeni.

8. DODATNE INFORMACIJE

a. Sto mogu udiniti ako imam dodatna pitanja?
Za dodatna pitanja i informacije obratite se svojem pruzatelju usluge tretmana sustavom
SkinPen.
. Informacije o gelu Lift:
Lift HG je hidrogel (bez lijekova i/ili bioloskih lijekova) koji stiti od abrazije i trenja tijekom
postupka tretmana medicinskim mikroiglicama. Namijenjen je privremenoj uporabi i uporabi
kao mehanicka barijera.
UPUTE: ujutro ¥ navecer &, obilno nanesite jednomiili dva puta dnevno na nadrazenu,
osjetljivu ili ostecenu kozu. Po potrebi ponovno nanosite.
UPOZORENJE: Nemojte nanositi na o€i. Drzite podalje od dohvate djece.
Nije citotoksi¢no, nije sterilno, 0,51 floz / 15 ml
SASTOJCI: prociscena voda, glicerin, karbomer, kalijev hidroksid, dinatrijev EDTA, fenoksietanol,
kaprilil glikol, sorbinska kiselina.
c. Informacije o proizvodu RESCUE:
UPUTE: ujutro % naveéer &, obilno nanesite umirujuéi kompleks za kozmeticku primjenu po
potrebi kao pomoc¢ pri umirivanju koZe. Za uporabu 24 sata nakon tretmana.
0,34 floz/ 10 ml
SASTOJCI: voda, glicerin, hidroksietil celuloza, magnezijev aspartat, cinkov glukonat, bakrov
glukonat, koloidno zobeno brasno, sok lista prave aloe (Aloe Barbadensis), natrijev hijaluronat,
alantoin, bisabolol, hidroksi-metoksifenil dekanon, niacinamid, lizofosfatidna kiselina,
lecitin, lizolecitin, acetil karboksimetil kokoil glicin, ester etilnog alkohola iz ulja makadamije,
ulje sjemenki borazine (Borago officinalis), tokoferol linoleat/oleat, ksantan guma, guma iz
sklerocija, kaprilil glikol, fenoksietanol, trometamin.
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