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GEBRAUCHSANWEISUNG

MOLDERM GLOW
Biorevit: erendes Hyalurongel

BESCHREIBUNG:

MOLDERM GLOW ist ein steriler, bioverfallender, isotonischerer Hautfuller.
MOLDERM GLOW besteht aus mittelkettiger (1,0-1,5 x10A6 Dalton) Hyaluronsau-
re die aus Streptococcus equi-Bakterien gewonnen wird, mit der Feststellung
der Konzentration von 20 mg/ml unter Verwendung von physiologischem
Puffer. Jede Packung enthalt eine Spritze mit MOLDERM GLOW-Gel, zwei
sterile Einweg-Nadeln 30G ¥%", die fur MOLDERM GLOW-Injektionen bestimmt
sind, und eine Packungsbeilage. Die Packung enthalt einen Satz von zwei Eti-
ketten, auf denen die Chargennummer angegeben ist. Eines dieser Etiketten
muss auf der Krankenakte des Patienten angeklebt werden, das andere muss
dem Patienten ausgehandigt werden, um die Ruckverfolgbarkeit des Produkts
zu gewabhrleisten.

ZUSAMMENSETZUNG:

Natriumhyaluronat 20 mg/ml, Natriumchlorid, Natriumdihydrophosphat-Dihy-
drat, Dodekahydrat von Dinatrii phosphas dihydricus, Wasser fur Injektions-
zwecke.

Eine Spritze enthalt 2,0 ml eines nicht-pyrogenen Gels, das durch feuchte Hitze
sterilisiert wurde.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW ist angezeigt fur:

- den physiologischen Prozess der Hautalterung, zu deren Auswirkungen die
Verdickung der Hornschicht (Rissigkeit und Verminderung des Glanzes der
Haut) und Veranderungen der elastischen Fasern der Dermis (Falten) gehoren,
- den Regenerationsprozess des Hautgewebes, bei Narbenbildung nach ober-
flachlichen Hautverletzungen (z. B. Akne- und Windpockennarben).

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

MOLDERM GLOW darf nicht angewendet werden:

- von Patienten, die zur Entwicklung hypertropher Narben neigen,

- von Patienten mit einer Autoimmunerkrankung in der Krankengeschichte
oder von Patienten, die eine Immuntherapie erhalten,

- von Patienten mit gesteigerten Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure,

- von Schwangere oder von stillenden Frauen,

- von Patienten, die junger als 18 Jahre alt sind.

Die Patienten, die Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer
einnehmen, sollten MOLDERM GLOW nicht ohne vorherige Ricksprache mit
einem Arzt anwenden.

MOLDERM GLOW darf nicht auf entziindeten und/oder infizierten Hautarealen
(z.B. Akne, Herpes, etc.) angewendet werden. MOLDERM GLOW darf nicht

in Verbindung mit Lasertherapie, chemischen Peelings oder Dermabrasion
verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW ist nur far intradermale Injektionen bestimmt, die von
einem Arzt, der Fachausbildung in dem Gebiet der intradermalen Injek-
tionstechniken abgelegt hat, durchgefuhrt werden soll. Sensible Haut darf
mit einem lokal-anasthesierenden Pflaster oder der Creme vorbehandelt
werden. Bitte beachten Sie, dass jede Anasthesie die Rétungen oder lokale
Uberempfindlichkeit verursachen kann. Es bestehet keine klinischen Daten
(Wirksamkeit, Vertraglichkeit) Uber die Gabe von MOLDERM GLOW in einen
Bereich, in den bereits ein anderer Fuller injiziert wurde. Den Patienten soll
empfohlen werden, 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up zu tragen
und eine Woche nach der Injektion langere Sonneneinstrahlung und UV-Licht
sowie Saunabesuche oder turkische Bader zu vermeiden. Wenn die Nadel
verstopft ist, erhdhen Sie nicht den Druck auf die Kolbenstange der Spritze,
sondern brechen Sie die Injektion ab und wechseln Sie die Nadel aus. Nicht in
BlutgefaBe injizieren. MOLDERM GLOW darf nicht in Knochen, Sehnen, Bander
oder Muskeln injiziert werden. MOLDERM GLOW darf nicht in Naevi injiziert
werden.

Entsorgen Sie die Spritze und Medikamentreste nach dem Gebrauch.
Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.



ZUSAMMENWIRKUNG MIT ANDEREN KOMPONENTEN:

Es besteht eine Unvertraglichkeit zwischen Natriumhyaluronat und quaterna-
ren Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Lésungen. MOLDERM
GLOW sollte daher niemals mit diesen Stoffen oder mit medizinischen und
chirurgischen Instrumenten, die mit diesen Stoffen in Berihrung gekommen
sind, in Kontakt kommen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Der Arzt muss den Patienten Uber mégliche Nebenwirkungen und/oder
Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit der Verabreichung des Produkts
informieren, die sofort oder im Laufe der Zeit auftreten konnen.

Dazu gehdren (nicht vollstandige Liste):

- Entzndungsreaktionen (z. B. R6tung, Schwellung, Erythem...), die von
Juckreiz und Druckschmerz nach der Injektion begleitet sein konnen. Diese
Reaktionen kénnen innerhalb einer Woche andauern.

- Bildung von Klumpen oder Knétchen an der Injektionsstelle, insbesondere
wenn die Injektion zu oberflachlich erfolgt wurde.

- Verfarbung der Injektionsstelle.

- Schwache Wirkung, wenn MOLDERM GLOW nicht korrekt injiziert wird.
Die Patienten sollten ihren Arzt so schnell wie maéglich Uber Entzindungsre-
aktionen, die langer als eine Woche anhalten, oder andere Nebenwirkungen
informieren. Der Arzt sollte darauf angemessen reagieren. Jede andere
unerwuinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Verabreichung
von MOLDERM GLOW muss dem Warenverteiler und/oder dem Hersteller
gemeldet werden.

ART DER ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW soll in nicht entzlUndete, desinfizierte, gesunde Haut injiziert
werden. Die angewandte Technik ist von groBer Bedeutung flr den Erfolg des
durchgefuhrten Verfahrens. Daher sollte dieses Geréat nur von Arzten verwen-
det werden, die die spezielle Ausbildung in der Injektionstechnik abgelegt
haben. Die zu behandelnde Stelle soll vor der Injektion grindlich desinfiziert
werden. Verwenden Sie die mit der Spritze beigeliegende 30G ¥2" Nadel und
injizieren Sie das Praparat langsam unter Verwendung einer geeigneten
Verabreichungstechnik.

Injizieren Sie MOLDERM GLOW bei Raumtemperatur und unter Einhaltung
von strengen Asepsisregeln.

Injizieren Sie MOLDERM GLOW intradermal mit einer linearen oder mitteltie-
fen Pikotage-Technik.

Die Menge des injizierten Praparats hangt von der zu korrigierenden Falte oder
Vertiefung ab. Nach der Injektion kann der Arzt eine sanfte Massage durchfuh-
ren, um das Praparat gleichmaBig zu verteilen.

Es ist empfohlen, Erstbehandlung von drei Procedere mit Intervall von einer
Woche, gefolgt von monatlichen Erhaltungsbehandlungen, falls erforderlich.

WARNHINWEISE:

Uberprufen Sie die Integritat der Spritze und die Gebrauchsdauer vor dem
Gebrauch. Verwenden Sie keine anderen Nadeln oder Spritzen, die nicht vom
Hersteller zur VerflUgung gestellt werden. Nicht wiederverwenden; Qualitat
und Sterilitat kdnnen nur fur die ursprunglich verschlossene Spritze garantiert
werden. Die Wiederverwendung des Produkts stellt ein potenzielles Risiko fur
Patienten oder Anwender dar. Nicht erneut sterilisieren. Nach Gebrauch muss
die Nadel in einem geeigneten Behalter entsorgt werden.

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN:

Lagern Sie MOLDERM GLOW bei Temperaturen 2-25°C (36-77°F) an einem
trockenen Ort im Originalkarton. Vor Licht, Hitze und Frost schutzen und mit
Vorsicht behandeln.

LETZTE UBERARBEITETE VERSION:
Februar, 2020
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung durch
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Nicht erneut sterilisieren

Dampfsterilisation
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Vor Sonnenlicht schitzen
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@ INSTRUCTIONS FOR USE

MOLDERM GLOW
Hyaluronic Bio-revitalizing gel

DESCRIPTION:

MOLDERM GLOW is a sterile, biodegradable, isotonic dermal filler.

MOLDERM GLOW consists of medium chain (1,0-1,5 x10A6 Dalton) hyaluronic
acid, obtained from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentra-
tion of 20 mg/mlin a physiologic buffer. Each box contains one syringe of
MOLDERM GLOW, two 30G ¥2" disposable sterile needles reserved for injection
of MOLDERM GLOW and a product leaflet. A set of two labels showing the
batch number is contained in the box. One of these labels should be attached
to the patient’s file and the other should be given to the patient to ensure
traceability.

COMPOSITION:

Sodium hyaluronate 20 mg/ml, sodium chloride, sodium dihydrogen phospha-
te dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WFI grade water.

One syringe contains 2.0 ml of non-pyrogenic gel, sterilized using moist heat.

INDICATIONS:

MOLDERM GLOW is indicated:

- in the physiological process of ageing of the skin, the effects of which include
inspissation of the horny layer (roughness and reduced radiance of the skin)
and changes in the elastic fibers of the dermis (wrinkles),

- in the dermal tissue repair process, in cases of scar results following superfici-
al cutaneous trauma (e.g. acne and chickenpox scars).

EXCLUSION CRITERIA:

MOLDERM GLOW must not be used in:

- patients who tend to develop hypertrophic scarring,

- patients with a history of autoimmune disease or who are receiving immune
therapy,

- patients who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid,

- pregnant or breastfeeding women,

- patients under 18 years of age.

Anticoagulated patients or patients receiving platelet aggregation inhibitors
should not be treated with MOLDERM GLOW without consulting their doctors.
MOLDERM GLOW must not be used in areas presenting cutaneous inflam-
matory and/or infectious processes (e.g. acne, herpes, ... ). MOLDERM GLOW
must not be used in association with laser therapy, chemical peeling or
dermabrasion.

PRECAUTIONS FOR USE:

MOLDERM GLOW is only indicated for intradermal injections and must

only be dispensed by a doctor who has received specific training on the
intradermal injection technique. Sensitive skin may be pretreated using a
local anesthetic patch or cream. Please note that any anesthesia may cause
redness or local hypersensitivity. There are no available clinical data (efficiency,
tolerance) about injecting MOLDERM GLOW into an area which has already
been treated with another filling product. Patients should be advised not to
apply any make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged
exposure to sun light and UV or using saunas or Turkish baths for one week
after the injection. If the needle is blocked, do not increase the pressure on
the plunger rod but stop the injection and replace the needle. Do not inject
into blood vessels. Do not use MOLDERM GLOW in bones, tendons, ligaments
or muscles. Do not inject MOLDERM GLOW into naevi.

Discard the syringe and remaining product after use.

Do not use if packaging has been damaged.

INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS:

There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary
ammonium compounds such as benzalkonium chloride solutions. Therefore
MOLDERM GLOW should never be placed in contact with these substances
or with medical-surgical instruments that have been in contact with these
substances.



UNDESIRED SIDE EFFECTS:

Physicians must inform the patient that there are potential side effects and/
or incompatibilities associated with the implantation of this device, which may
occur immediately or may be delayed. These include (non-exhaustive list):

- Inflammatory reactions (e.g. redness, edema, erythema ...) which may be as-
sociated with itching and pain on pressure after the injection. These reactions
may last for a week.

- Indurations or nodules at the injection site especially in cases of too super-
ficial placement.

- Discoloration of the injection site.

- Poor effect if MOLDERM GLOW is injected incorrectly.

Patients must inform their physician as soon as possible about any inflam-
matory reactions which persist for more than one week or any other secondary
effect which develops. The physician should treat these as appropriate. Any
other undesirable side effects associated with the injection of MOLDERM
GLOW must be reported to the distributor and/or to the manufacturer.

METHOD OF USE:

MOLDERM GLOW must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy
skin. The technique used is essential for the success of the treatment. Therefore
this device must only be used by doctors who have received specific training
on the injection technique. The area to be treated should be disinfected
thoroughly prior to the injection. Use the 30G %" needle which is provided with
the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique.
inject MOLDERM GLOW at room temperature and with strict asepsis condi-
tions.

Inject MOLDERM GLOW intradermally with a linear technique or with picotage
at a medium deep level.

The amount injected will depend on the wrinkle or depression which is to be
corrected. After the injection, doctors may apply a light massage in order to
distribute the product uniformly.

An initial course of three treatment sessions at one week intervals is recom-
mended, followed, if necessary, by monthly maintenance sessions.

WARNINGS:

Verify the integrity of the syringe and the expiry date before use. Do not use
any other needle or syringe than provided by the manufacturer. Do not re-use;
quality and sterility can only be guaranteed for an originally closed syringe.
The re-use of the product creates a potential injection risk for patients or
users. Do not re-sterilize. After use the needle must be disposed of in a suitable
container.

STORAGE:
Store MOLDERM GLOW at 2-25°C (36-77°F) in a dry place in the original box
Protect from light, heat and frost and handle with care.

LAST REVISED:
February 2020
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@ INSTRUCCIONES DE USO

MOLDERM GLOW
Hyaluronic Bio-revitalizing gel

DESCRIPCION:

MOLDERM GLOW es un gel intradérmico estéril, biodegradable e isoténico.
MOLDERM GLOW consiste en un acido hialurénico de peso molecular medio
(1,0-1,5 x1046 Dalton), producido por la bacteria Streptococcus equi, formulado
a una concentracion de 20 mg/ml en tampén fisiolégico. Cada caja contiene
una jeringa de MOLDERM GLOW, dos agujas desechables estériles de 30G

5" reservadas para la inyeccion de MOLDERM GLOW y un prospecto de
informacién del producto. El paguete contiene un juego de dos etiquetas que
indican el nimero de lote. Una de estas etiquetas debe adjuntarse a la historia
clinica del paciente y la otra debe ser entregada al paciente para garantizar la
trazabilidad.

COMPOSICION:

Sodium hyaluronate 20 mg/ml, sodium chloride, sodium dihydrogen phospha-
te dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WFI grade water.

One syringe contains 2.0 ml of non-pyrogenic gel, sterilized using moist heath.

INDICACIONES:

MOLDERM GLOW esta indicado:

- en el proceso fisiolégico de envejecimiento de la piel, cuyos efectos incluyen
el engrosamiento de la capa cérnea (aspereza y disminucién del brillo de la
piel) y alteraciones de las fibras elasticas de la dermis (arrugas),

- en el proceso de reparacion del tejido dérmico, en casos de cicatrizacion
después de un traumatismo cutaneo superficial (por ejemplo, cicatrices de
acnéy varicela).

CRITERIOS DE EXCLUSION:

No utilice MOLDERM GLOW en:

- pacientes que tienden a desarrollar cicatrices hipertroficas,

- pacientes con antecedentes de enfermedad autoinmune o que estén reci-
biendo inmunoterapia,

- pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico,

- mujeres embarazadas o lactantes,

- pacientes menores de 18 afos.

Trate a los pacientes en terapia anticoagulante o antiplaquetaria con MOL-
DERM GLOW solo después de consultar al médico tratante.

No utilizar MOLDERM GLOW en zonas con procesos inflamatorios y/o infecci-
osos de la piel (e]. acné, herpes, etc.). No use MOLDERM GLOW en combinaciéon
con terapia laser, peeling quimico o dermoabrasion.

PRECAUCIONES DE USO:

MOLDERM GLOW estd indicado solo para inyecciones intradérmicas y solo
debe ser administrado por un médico que haya recibido capacitacion especifi-
ca en la técnica de inyeccion intradérmica. Es posible pretratar la piel sensible
con cremas o emplastos anestésicos locales. Recuerde que la anestesia puede
causar enrojecimiento local o hipersensibilidad. No existen datos clinicos
(eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion de MOLDERM GLOW en una zona ya
tratada con otro producto de relleno. Se debe advertir a los pacientes que no se
apliquen productos cosméticos durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y
que eviten la exposicion prolongada a la luz solar y los rayos UV, ni que asistan a
saunas o bafos turcos durante una semana después de la inyeccion. Si la aguja
esta bloqueada, no aumente la presion sobre el émbolo, detenga la inyeccion

y reemplace la aguja.

No inyectar en los vasos sanguineos. No inyecte MOLDERM GLOW en huesos,
tendones, ligamentos o musculos. No inyecte MOLDERM GLOW en los nevos
(lunares). Después de su uso, deseche la jeringa y cualquier resto de producto.
No utilizar si el embalaje estd dafiado.

INTERACCIONES CON OTROS AGENTES:

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de
amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tan-
to, evite el contacto entre MOLDERM GLOW y estas sustancias o instrumentos
meédico-quirdrgicos que hayan estado en contacto con estas sustancias.



EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES:

Los médicos deben advertir a los pacientes sobre los posibles efectos secunda-
rios y/o incompatibilidades asociados con la implantacion de este dispositivo,
que pueden ocurrir inmediatamente después del tratamiento o posteriormen-
te, y que incluyen (la lista no es exhaustiva):

- Reacciones inflamatorias (por ejemplo, enrojecimiento, edema, eritema,

etc..) que pueden estar asociadas con picor y dolor por presion después de la
inyeccion. Estas reacciones pueden durar una semana.

- Endurecimientos o nédulos en el lugar de la inyeccién, especialmente en
casos de colocacion demasiado superficial.

- Decoloracion en el lugar de la inyeccion.

- Efecto insuficiente si MOLDERM GLOW se inyecta incorrectamente.

Los pacientes deben informar de inmediato a su médico si se producen reac-
ciones inflamatorias que duran mas de una semana o cualquier otro efecto se-
cundario, para que puedan ser tratados de la manera mas adecuada. Cualquier
otro efecto secundario no deseado asociado con la inyeccién de MOLDERM
GLOW debe informarse al distribuidor y/o al fabricante.

METODOS DE USO:

Inyecte MOLDERM GLOW en la piel desinfectada, sana e inflamada. La técnica
utilizada es fundamental para el éxito del tratamiento. Por lo tanto, el dispo-
sitivo médico solo debe ser utilizado por médicos que tengan una formacién
especifica en la técnica de inyeccion. Antes de la inyeccidn, desinfecte comple-
tamente el drea a tratar. Use la aguja 30G de ¥2" suministrada con la jeringa e
inyecte lentamente usando la técnica de inyeccion adecuada. Arme la jeringa
siguiendo las instrucciones a continuacion.

Inyecte MOLDERM GLOW a temperatura ambiente y en condiciones estricta-
mente asépticas.

Inyecte MOLDERM GLOW por via intradérmica con una técnica lineal o micro-
bump (picotaje) a un nivel medio-profundo.

La cantidad inyectada depende de la arruga o depresidn a corregir. Después
de la inyeccioén, el médico puede realizar un ligero masaje para distribuir el
producto de manera uniforme.

Se recomienda realizar un ciclo inicial de tres sesiones de tratamiento, a inter-
valos de una semana entre si, posiblemente seguidas de sesiones mensuales
de mantenimiento.

ADVERTENCIAS:

Antes de usar, compruebe la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad.
No utilice agujas o jeringas que no sean las provistas por el fabricante. No
reutilizar; la calidad y la esterilidad solo pueden garantizarse si la jeringa estaba
sellada originalmente. La reutilizacion del producto conlleva el riesgo potencial
de infeccidn para el paciente y el operador. No reesterilizar. Después de su uso,
deseche la aguja en un recipiente adecuado

ALMACENAMIENTO:

Guarde MOLDERM GLOW a 2-25 °C (36-77 °F) en un lugar seco en la caja
original.

Proteger de la luz, el calor y las heladas y manipular con cuidado.

ULTIMA REVISION:
02/2020
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MODE D'EMPLOI

MOLDERM GLOW
Gel intradermique bio-régénérant

DESCRIPTION:

MOLDERM GLOW est un gel intradermique stérile, biodégradable et iso-
tonique. MOLDERM GLOW est constitué d'un acide hyaluronique de poids
moléculaire moyen (1,0-1,5 x10 A 6 Dalton), produit par la bactérie Streptococcus
equi, formulé dans une concentration de 20 mg/ml en tampon physiologique.
Chaque boite contient une seringue de MOLDERM GLOW, deux aiguilles
jetables stériles 30G 12" réservées a I'injection de MOLDERM GLOW et une
notice du produit. L'emballage contient un jeu de deux étiquettes indiquant le
numéro de lot. L'une de ces étiquettes doit étre apposée sur le dossier médical
du patient et 'autre doit étre remis au patient pour assurer la tragabilité.

COMPOSITION:

20 mg/ml de hyaluronate de sodium, chlorure de sodium, phosphate de sodi-
um monobasique dihydraté, phosphate de sodium dibasique dodécahydraté,
eau p.p.i.

Une seringue contient 2,0 ml de gel apyrogéne, stérilisé a la chaleur humide.

INDICATIONS:

MOLDERM GLOW est indiqué :

- dans le processus physiologique du vieillissement cutané, dont les effets
incluent I'épaississement de la couche cornée (rugosité et diminution de la
luminosité de la peau) et les altérations des fibres élastiques du derme (rides),
- dans le processus de réparation du tissu dermique, en cas de cicatrisation
consécutive a un traumatisme cutané superficiel (ex : cicatrices d'acné et de
varicelle).

CRITERES D'EXCLUSION:

Ne pas utiliser MOLDERM GLOW dans:

- les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques,
- les patients ayant des antécédents de maladie auto-immune ou sous
immunothérapie,

- les patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide hyaluronique,
- les femmes enceintes ou allaitantes,

- patients de moins de 18 ans.

Traiter les patients sous traitement anticoagulant ou antiplaguettaire avec
MOLDERM GLOW uniquement aprés avoir consulté le médecin traitant.

Ne pas utiliser MOLDERM GLOW dans des zones présentant des processus
cutanés inflammatoires et/ou infectieux (par exemple acné, herpes, etc.). Ne
pas utiliser MOLDERM GLOW en combinaison avec une thérapie au laser, un
peeling chimique ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI:

MOLDERM GLOW est uniguement indiqué pour les injections intradermiques
et ne doit étre délivré que par un médecin ayant recu une formation spécifique
ala technique d'injection intradermique. Les peaux sensibles peuvent étre
prétraitées avec des crémes ou des patchs anesthésiques locaux. Rappe-
lez-vous que I'anesthésie peut provoquer des rougeurs ou une hypersensibilité
locale. Il n'existe pas de données cliniques (efficacité, tolérance) sur l'injection
de MOLDERM GLOW dans une zone déja traitée avec un autre produit de
comblement. Les patients doivent étre avertis de ne pas appliquer de produits
cosmétiques pendant 12 heures aprés l'injection et d'éviter une exposition
prolongée au soleil et aux rayons UV, ni de fréquenter les saunas ou les bains
turcs pendant une semaine aprés l'injection. Si l'aiguille est bloguée, ne pas
augmenter la pression sur la tige du piston mais arréter I'injection et remplacer
'aiguille.

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins. Ne pas injecter MOLDERM

GLOW dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles. Ne pas injecter
MOLDERM GLOW dans les naevus (grains de beauté). Aprés utilisation, jeter la
seringue et le produit restant.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES AGENTS :

Il existe des incompatibilités entre I'hyaluronate de sodium et les composés
d'ammonium quaternaire tels que les solutions de chlorure de benzalkonium.
Par conséquent, évitez tout contact entre MOLDERM GLOW et ces substances
ou instruments médico-chirurgicaux ayant été en contact avec ces substances.
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EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES:

Les médecins doivent informer les patients des éventuels effets secondaires et/
ou incompatibilités liés a 'implantation de ce dispositif, qui peuvent survenir
immédiatement aprés le traitement ou ultérieurement, et qui comprennent (la
liste n'est pas exhaustive) :

- Réactions inflammatoires (ex : rougeur, cedéme, érythéme, etc...) pouvant étre
associées a des démangeaisons et des douleurs aprés l'injection. Ces réactions
peuvent durer une semaine.

- Indurations ou nodules au site d'injection, notamment en cas de placement
trop superficiel.

- Décoloration du site d'injection.

- Effet insuffisant si MOLDERM GLOW est mal injecté.

Les patients doivent informer rapidement le médecin si les réactions inflam-
matoires durent plus d’'une semaine ou lors de I'apparition de tout autre effet
indésirable, afin qu'elles puissent étre traitées de la maniére la plus appropriée.
Tout autre effet secondaire indésirable associé a 'injection de MOLDERM
GLOW doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.

MODES D'UTILISATION:

Injectez MOLDERM GLOW dans une peau désinfectée, saine et sans inflam-
mation. La technique utilisée est fondamentale pour la réussite du traitement.
Le dispositif médical ne doit donc étre utilisé que par des médecins formés
spécifiques a la technique d'injection. Avant I'injection, bien désinfecter la zone
a traiter. Utilisez I'aiguille 30G Y% "fournie avec la seringue et injectez lentement
en utilisant la technique d'injection appropriée. Assemblez la seringue en
suivant les instructions ci-dessous.

Injecter MOLDERM GLOW a température ambiante et dans des conditions
strictement aseptiques.

Injectez MOLDERM GLOW par voie intradermiqgue avec une technique linéaire
ou micropompe (picotage) a un niveau moyen-profond.

La quantité injectée dépend de la ride ou de la dépression a corriger. Aprés
I'injection, le médecin peut exercer un léger massage pour répartir uniformé-
ment le produit.

Il est conseillé d'effectuer un cycle initial de trois séances de traitement, a

une semaine d'intervalle, éventuellement suivies de séances d'entretien
mensuelles.

AVERTISSEMENTS:

Avant utilisation, vérifier I'intégrité de la seringue et la date de péremption.
N'utilisez pas d'aiguilles ou de seringues autres que celles fournies par le
fabricant. Ne pas réutiliser ; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties
que si la seringue était scellée a l'origine. La réutilisation du produit implique
un risque potentiel d'infection pour le patient et 'opérateur. Ne pas restériliser.
Apres utilisation, jeter I'aiguille dans un récipient adapté.

STOCKAGE:

Conservez MOLDERM GLOW entre 2 et 25 ° C (36 et 77 ° F) dans un endroit sec
dans la boite d'origine.

Protéger de la lumiére, de la chaleur et du gel et manipuler avec précaution.

DERNIERE REVISION:
FEV/2020
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SYMBOLES

[[§ Consulter le mode d'emploi
~ Conserver entre +2°C et +25°C
Fabricant

o Numeéro de lot

B®ERES

Ne pas restériliser

Produit interne stérilisé a la chaleur humide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Ne pas réutiliser

Entreposer dans un endroit sec

Date limite d'utilisation
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o
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Conserver a I'abri du soleil
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@ ISTRUZIONI PER L'USO

MOLDERM GLOW
Gel Intradermico Bio-rigenerante

DESCRIZIONE:

MOLDERM GLOW & un gel intradermico sterile, biodegradabile e isotonico.
MOLDERM GLOW consiste in un acido ialuronico a medio peso molecolare
(1,0-1,5 x10A6 Dalton), prodotto da batteri Streptococcus equi, formulato alla
concentrazione di 20 mg/ml in tampone fisiologico. Ciascuna scatola contiene
una siringa di MOLDERM GLOW, due aghi sterili monouso da 30G ¥%" riservati
all'iniezione di MOLDERM GLOW e un foglio illustrativo del prodotto. Nella con-
fezione & contenuto un set di due etichette indicanti il numero di lotto. Una di
queste etichette deve essere attaccata alla cartella clinica del paziente e l'altra
deve essere consegnata al paziente per garantirne la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:

20 mg/ ml di sodio ialuronato, sodio cloruro, sodio fosfato monobasico biidrato,
sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.

Una siringa contiene 2,0 ml di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido.

INDICAZIONI:

MOLDERM GLOW é indicato:

- nel processo fisiologico di invecchiamento della pelle, tra i cui effetti si anno-
verano l'ispessimento dello strato corneo (ruvidita e ridotta luminosita della
pelle) e alterazioni delle fibre elastiche del derma (rughe),

- nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi di esiti cicatriziali in
seguito a traumi cutanei superficiali (es. cicatrici da acne e varicella).

CRITERI DI ESCLUSIONE:

Non usare MOLDERM GLOW in:

- pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche,

- pazienti con una malattia autoimmune all'anamnesi o che sono sottoposti a
terapia immunitaria,

- pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico,

- donne in gravidanza o allattamento,

- pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Trattare con MOLDERM GLOW i pazienti in terapia con anticoagulanti o con
antiaggreganti soltanto dopo aver consultato il medico curante.

Non usare MOLDERM GLOW in aree che presentano processi cutanei infi-
ammatori e/o infettivi (es. acne, herpes, ecc.). Non usare MOLDERM GLOW in
associazione a laserterapia, peeling chimico o dermoabrasione.

PRECAUZIONI PER L'USO:

MOLDERM GLOW ¢ indicato esclusivamente per le iniezioni intradermiche e
deve essere dispensato solo da un medico che abbia ricevuto una formazione
specifica sulla tecnica di iniezione intradermica. E possibile pretrattare le pelli
sensibili con creme o cerotti ad azione anestetica locale. Si ricordi che I'anes-
tesia pud causare arrossamento o ipersensibilita locale. Non sono disponibili
dati clinici (efficienza, tolleranza) sull'iniezione di MOLDERM GLOW in un'area
gia trattata con un altro prodotto di riempimento. E' necessario informare i
pazienti di non applicare prodotti cosmetici per 12 ore dopo l'iniezione e di
evitare esposizioni prolungate alla luce solare e ai raggi UV, né di frequentare
saune o bagni turchi per una settimana dopo l'iniezione. Se I'ago & ostruito, non
aumentare la pressione sull'asta dello stantuffo ma interrompere l'iniezione e
sostituire I'ago.

Non eseguire I'iniezione nei vasi sanguigni. Non iniettare MOLDERM GLOW in
ossa, tendini, legamenti o muscoli. Non iniettare MOLDERM GLOW in nevi (nei).
Dopo I'uso, smaltire la siringa e il prodotto rimanente.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

INTERAZIONI CON ALTRI AGENTI:

Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio qua-
ternario quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra
MOLDERM GLOW e queste sostanze o strumenti medico-chirurgici che sono
stati a contatto con queste sostanze.
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EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:

E' necessario che i medici informino i pazienti dei potenziali effetti collaterali
e/o incompatibilita associati all'impianto di questo dispositivo, che possono
verificarsi immediatamente dopo il trattamento o successivamente, e che
includono (I'elenco non & esaustivo):

- Reazioni inflammatorie (es. rossore, edema, eritema, ecc...) che possono esse-
re associate a prurito e dolore alla pressione dopo l'iniezione. Queste reazioni
possono durare per una settimana.

- Indurimenti o noduli corrispondenza al sito di iniezione, specialmente in casi
di posizionamento troppo superficiale.

- Alterazione di colore del sito di iniezione.

- Effetto insufficiente se MOLDERM GLOW ¢ iniettato in maniera scorretta.

| pazienti devono informare tempestivamente il medico qualora si manifestino
reazioni inflammatorie che durano per piu di una settimana o all'insorgenza di
eventuali altri effetti secondari, affinché possano essere trattati nella maniera
piu adeguata. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati associati all'iniezione
di MOLDERM GLOW devono essere segnalati al distributore e/o al produttore.

METODI D'USO:

Iniettare MOLDERM GLOW nella pelle disinfettata, sana e che non presenta
inflammazioni. La tecnica usata &€ fondamentale per successo del trattamento.
Il dispositivo medico, quindi, deve essere utilizzato esclusivamente da medici
che possiedono un addestramento specifico nella tecnica di iniezione. Prima
dell'iniezione, disinfettare accuratamente 'area da trattare. Utilizzare I'ago

da 30G ¥2" fornito con la siringa e iniettare lentamente applicando la tecnica
di iniezione appropriata. Assemblare la siringa seguendo le indicazioni sotto
riportate.

Iniettare MOLDERM GLOW a temperatura ambiente e in condizioni di stretta
asepsi.

Iniettare MOLDERM GLOW per via intradermica con tecnica lineare o a micro-
pomfi (picotage) a livello medio-profondo.

La quantita iniettata dipende dalla ruga o dalla depressione da correggere.
Dopo l'iniezione, il medico pud esercitare un leggero massaggio per distribuire
uniformemente il prodotto.

Si consigli di effettuare un ciclo iniziale di tre sedute di trattamento, ad inter-
valli di una settimana I'una dall'altra, seguite eventualmente da sedute mensili
di mantenimento.

AVVERTENZE:

Prima dell'uso, verificare I'integrita della siringa e la data di scadenza. Non
utilizzare aghi o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non riutilizzare;
qualita e sterilita possono essere garantite solo se la siringa & stata sigillata
all'origine. Il riutilizzo del prodotto comporta il potenziale rischio di infezione a
carico del paziente e dell'operatore. Non risterilizzare. Dopo I'uso smaltire 'ago
in idoneo contenitore.

CONSERVAZIONE:

Conservare MOLDERM GLOW a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella
scatola originale.

Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo e maneggiare con cura.

ULTIMA REVISIONE:
02/2020
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SIMBOLI
[[§ Consultareil foglio illustrativo
~ Conservare tra +2°C e +25°C

A

‘ Fabbricante
T

&

Numero di lotto
Non risterilizzare

Prodotto interno sterilizzato con calore umido

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Utilizzare entro

ot
® Non riutilizzare
&

Conservare al riparo dai raggi solari
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INSTRUKCJIA UZYTKOWANIA

MOLDERM GLOW
Hialuronowy zel biorewitalizujacy

OPIS:

MOLDERM GLOW to sterylny, biodegradowalny, izotoniczny wypetniacz skory.
MOLDERM GLOW sktada sie ze éredniotaricuchowego (1,0-1,5 x1046 Daltonéw)
kwasu hialuronowego pochodzgcego z bakterii Streptococcus equi w stezeniu
20 mg/ml za pomoca buforu fizjologicznego. Kazde pudetko zawiera jedna
strzykawke z zelem MOLDERM GLOW, dwie jednorazowe sterylne igty 30G ¥2"
do iniekcji MOLDERM GLOW oraz ulotke produktu. W pudetku znajduje sie
zestaw dwoch etykiet wskazujacych na numer partii. Jedna z tych etykiet musi
by¢ dotgczona do karty pacjenta, a druga musi by¢ przekazana pacjentowi, aby
zapewnic identyfikowalno$¢ produktu.

SKLAD:

Hialuronian sodu 20 mg/ml, chlorek sodu, sodu fosforan dwuwodny, dwuzasa-
dowy dodekahydrat fosforanu sodu, woda do wstrzykiwan.

Jedna strzykawka zawiera 2,0 ml niepirogennego zelu sterylizowanego wilgot-
nym cieptem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW jest wskazany przy:

- fizjologicznym procesie starzenia sig skory, ktérego efektem jest pogrubienie

warstwy rogowej naskoérka (szorstko$¢ i zmniejszenie blasku skoéry) oraz zmiany
w obrebie widkien elastycznych skéry wiasciwej (zmarszczki),

- procesie regeneracji tkanki skérnej, w przypadkach bliznowacenia po powier-
zchownych urazach skéry (np. blizny po tradziku i ospie wietrznej).

KRYTERIA WYKLUCZENIA:

Nie wolno stosowa¢ MOLDERM GLOW:

- pacjentom skfonnym do rozwoju blizn przerostowych,

- pacjentom z chorobg autoimmunologiczng w wywiadzie lub otrzymujacym
terapie immunologiczng,

- pacjentom z nadwrazliwosciag na kwas hialuronowy,

- kobietom w cigzy lub karmigcym piersia,

- pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub przyjmujacy inhibitory agre-
gacji ptytek krwi nie powinni stosowac leku MOLDERM GLOW bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

MOLDERM GLOW nie powinien by¢ stosowany na obszarach zapalenia i/

lub infekgji skéry (np. tradzik, opryszczka, itp.). MOLDERM GLOW nie moze
by¢ stosowany w potgczeniu z laseroterapia, peelingami chemicznymi lub
dermabrazja.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW jest przeznaczony wytgcznie do wstrzykniec érodskornych,
ktére musza by¢ wykonywane przez lekarza specjalnie przeszkolonego w
zakresie technik wstrzyknie¢ éréodskornych. Skéra wrazliwa moze by¢ wstepnie
potraktowana miejscowo znieczulajgcym plastrem lub kremem. Nalezy
pamietac, ze kazde znieczulenie moze powodowac zaczerwienienie lub miejs-
cowa nadwrazliwosc¢. Nie ma dostepnych danych klinicznych (skutecznosé, to-
lerancja) dotyczacych wstrzykiwania MOLDERM GLOW w obszar, w ktory zostat
juz wstrzykniety inny wypetniacz. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przez 12 godzin
po wstrzyknieciu nie nosili makijazu oraz aby przez tydzien po wstrzyknigciu
unikali dtugotrwatej ekspozycji na swiatto stoneczne i promieniowanie UV, a
takze wizyt w saunie lub tazni tureckiej. Jesli igta jest zablokowana, nie nalezy
zwiekszac nacisku na ttok strzykawki, lecz przerwac wstrzykiwanie i wymienic¢
igte. Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych. Nie nalezy wstrzykiwac leku
MOLDERM GLOW do koéci, éciegien, wigezadet lub migéni. Nie nalezy wstrzy-
kiwac leku MOLDERM GLOW do znamion.

Wyrzucic¢ strzykawke i pozostatosci po uzyciu.

Nie nalezy uzywacg, jesli opakowanie jest uszkodzone.

INTERAKCIJA Z INNYMI KOMPONENTAMI:

Istnieje niezgodnos$¢ miedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigz-
kami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego
MOLDERM GLOW nie powinien nigdy mie¢ kontaktu z tymi substancjami
ani z narzedziami medycznymi i chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi
substancjami.
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NIEPOiADANE SKUTKI UBOCZNE:

Lekarz musi poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych
i/lub niezgodnosciach zwigzanych z podawaniem produktu, ktére moga
wystgpi¢ natychmiast lub z czasem. Nalezg do nich (lista niewyczerpujgca):

- Reakcje zapalne (np. zaczerwienienie, obrzek, rumien... ), ktérym moze towar-
zyszy¢ $wiad i bdl przy ucisku po wstrzyknieciu. Reakcje te moga utrzymywac
sie do tygodnia.

- Tworzenie sie grudek lub guzkéw w miejscu wstrzykniecia, zwtaszcza jesli
wstrzykniecie jest zbyt powierzchowne.

- Przebarwienie miejsca wstrzyknigcia.

- Stabe dziatanie w przypadku nieprawidtowego wstrzykniecia leku MOLDERM
GLOW.

Pacjenci powinni jak najszybciej poinformowac lekarza o wszelkich reakcjach
zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz jeden tydzien lub o innych dziataniach
niepozadanych. Lekarz powinien odpowiednio zareagowac. Wszelkie inne
niepozadane dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem leku MOLDERM
GLOW nalezy zgtaszac dystrybutorowi i (lub) producentowi.

SPOSOB STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW nalezy wstrzykiwa¢ w niezaogniong, zdezynfekowana,
zdrowag skére. Duze znaczenie dla powodzenia zabiegu ma zastosowana
technika. Dlatego urzadzenie to powinno by¢ stosowane wytgcznie przez
lekarzy, ktorzy przeszli specjalne szkolenie w zakresie techniki iniekcji. Przed
wstrzyknieciem nalezy doktadnie zdezynfekowac leczony obszar. Nalezy uzy¢
igly 30G ¥2" dotgczonej do strzykawki i powoli wstrzykiwac¢ produkt stosujac
odpowiednig technike wstrzykiwania.

Wstrzykiwa¢ MOLDERM GLOW w temperaturze pokojowej i w warunkach
Scistej aseptyki.

Wstrzykng¢ MOLDERM GLOW $rédskoérnie stosujgc technike liniowa lub piko-
tazu $redniej gtebokosci.

llos¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od zmarszczki lub zagtebienia, ktére
wymaga korekty. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w
celu rwnomiernego rozprowadzenia preparatu.

Zaleca sie poczatkowy kurs trzech zabiegéw w odstepach jednotygodniowych,
a nastepnie w razie potrzeby comiesieczne zabiegi pielegnacyjne.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ i date waznosci strzykawki. Nie
nalezy uzywac igiet lub strzykawek innych niz dostarczone przez producenta.
Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylno$¢ moze by¢ zagwarantowana tylko dla
oryginalnie zamknietej strzykawki. Ponowne uzycie produktu stanowi potenc-
jalne zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Nie sterylizowac ponownie.
Po uzyciu igty nalezy ja wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Przechowywa¢ MOLDERM GLOW w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym
miejscu w oryginalnym kartonie. Przechowywac z dala od $wiatta, ciepta i
mrozu, obchodzic sie ostroznie.

OSTATNIA AKTUALIZACJA:
Luty 2020
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SYMBOLE

D}] Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania
* Przechowywa¢ w temperaturze od + 2 °C do + 25 °C
Producent

o Numer serii

B®ERES

Nie sterylizowa¢ ponownie

Sterylizacja za pomoca pary wodnej

Sterylizacja za pomocg tlenku etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nie uzywac ponownie

Przechowywac w suchym miejscu

Uzy¢ do

®
@
2
g

v,
v

o
2

Chronic¢ przed swiattem stonecznym
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@ BRUKSANVISNING

MOLDERM GLOW
Bioregenererande intradermal gel

BESKRIVNING:

MOLDERM GLOW ar en steril, biologiskt nedbrytbar, isotonisk intradermal gel.
MOLDERM GLOW bestar av mediumkedjad (1,0-1,5 x10A6 Dalton) hyaluronsyra,
erhallen fran Streptococcus equi-bakterier, formulerad till en koncentration
av 20 mg/ml i en fysiologisk buffert. Varje kartong innehéller en spruta med
MOLDERM GLOW, tva sterila engangsnalar 30G %" reserverade for injektion
av MOLDERM GLOW och ett produktblad. En uppsattning med tva etiketter
som visar batchnumret finns i kartongen. En av dessa etiketter ska fastas

pa patientjournalen och den andra ska ges till patienten for att sakerstalla
sparbarhet.

SAMMANSATTNING:

Natriumhyaluronat 20 mg/ml, natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat,
dibasiskt natriumfosfatdodekahydrat, vatten av WFI-kvalitet.

En spruta innehaller 2,0 ml icke-pyrogen gel, steriliserad med fuktig varme.

INDIKATIONER:

MOLDERM GLOW indikeras:

- i den fysiologiska aldrandeprocessen av huden, vars effekter inkluderar inspi-
sering av hornlagret (stravhet och minskad lyster i huden) och férandringar i de
elastiska fibrerna i dermis (rynkor),

- i den dermala vavnadsreparationsprocessen, i fall av arrresultat efter ytligt
kutant trauma (t.ex. acne och vattkoppor).

EXKLUSIONSKRITERIER:

MOLDERM GLOW far inte anvandas pa:

- patienter som tenderar att utveckla hypertrofiska arrbildningar.

- patienter med en historia av autoimmun sjukdom eller som far immunterapi.
- patienter som ar kanda for att vara 6verkansliga mot hyaluronsyra.

- gravida eller ammande kvinnor.

- patienter under 18 ar.

Antikoagulerade patienter eller patienter som far trombocytaggregations-
hammare ska inte behandlas med MOLDERM GLOW utan att forst konsultera
sin lakare.

MOLDERM GLOW far inte anvandas i omraden som uppvisar hudinflammato-
riska och/eller infektionsprocesser (t.ex. akne, herpes, ..). MOLDERM GLOW far
inte anvandas i samband med laserterapi, kemisk peeling eller dermabrasion.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING:

MOLDERM GLOW ar endast indikerat for intradermala injektioner och far
endast dispenseras av en lakare som har fatt specifik utbildning i intradermal
injektionsteknik. Kanslig hud kan férbehandlas med lokalbedévningsplaster el-
ler kram. Observera att all anestesi kan orsaka rodnad eller lokal éverkanslighet.
Det finns inga tillgangliga kliniska data (effektivitet, tolerans) om att injicera
MOLDERM GLOW i ett omrade som redan har behandlats med en annan
dermal fillerprodukt. Patienter bor radas att inte sminka sig under 12 timmar
efter injektionen och att undvika langvarig exponering for solljus och UV eller
anvanda bastu eller turkiskt bad under en vecka efter injektionen.

Om nalen ar blockerad, 6ka inte trycket pa kolvstangen utan stoppa injektio-
nen och byt ut nalen. Injicera inte i blodkarl. Anvand inte MOLDERM GLOW i
skelett, senor, ligament eller muskler. Injicera inte MOLDERM GLOW i naevi.
Kassera sprutan och resterande produkt efter anvandning.

Anvand inte om férpackningen ar skadad.

INTERAKTIONER MED ANDRA AGENTER:

Det finns inkompatibiliteter mellan natriumhyaluronat och kvartara ammo-
niumféreningar sasom bensalkoniumkloridlésningar. Darfor bor MOLDERM
GLOW aldrig placeras i kontakt med dessa substanser eller med medicinsk-ki-
rurgiska instrument som har varit i kontakt med dessa substanser.
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OONSKADE BIVERKNINGAR:

Lakare maste informera patienten om att det finns potentiella biverkningar
och/eller inkompatibiliteter forknippade med implantationen av denna pro-
dukt, vilka kan intraffa omedelbart eller komma nagot senare. Dessa inkluderar
(icke uttdbmmande lista):

- Inflammatoriska reaktioner (t.ex. rodnad, 6dem, erytem ..) som kan vara
forknippade med klada och smarta vid tryck efter injektionen. Dessa reaktioner
kan vara i en vecka.

- Forhardnader eller knélar pa injektionsstallet, sarskilt vid for ytlig placering.

- Missfargning av injektionsstallet.

- Dalig effekt om MOLDERM GLOW injiceras felaktigt.

Patienter maste informera sin lakare sa snart som mojligt om eventuella
inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer an en vecka eller nagon annan
sekundar effekt som utvecklas. Lakaren bor behandla dessa pa lampligt satt.
Alla andra o6nskade biverkningar i samband med injektionen av MOLDERM
GLOW maéste rapporteras till distributéren och/eller till tillverkaren.

ANVANDNINGSSATT:

MOLDERM GLOW maste injiceras i icke-inflammerad, desinficerad, frisk hud.
Tekniken som anvands ar avgoérande for att behandlingen ska lyckas. Darfor
far denna produkt endast anvandas av lakare som har fatt specifik utbildning
i injektionstekniken. Omradet som ska behandlas ska desinficeras noggrant
fére injektionen. Anvand 30G %" nalen som medféljer sprutan och injicera
langsamt genom att tillampa lamplig injektionsteknik.

injicera MOLDERM GLOW i rumstemperatur och med strikta aseptiska
forhallanden.

Injicera MOLDERM GLOW intradermalt med linjar teknik eller med picotage
pa medeldjup niva.

Mangden som injiceras beror pa den rynka eller fordjupning som ska korri-
geras. Efter injektionen kan lakare applicera en latt massage for att fordela
produkten jamnt.

En inledande kur med tre behandlingstillfallen med en veckas intervall rekom-
menderas, vid behov féljt av manatliga underhallssessioner.

VARNINGAR:

Verifiera sprutans integritet och utgangsdatum foére anvandning. Anvand inte

nagon annan nal eller spruta an den som tillhandahalls av tillverkaren. Ateran-
vand inte; kvalitet och sterilitet kan endast garanteras for en ursprungligen for-
sluten spruta. Ateranvéndning av produkten skapar en potentiell injektionsrisk
for patienter eller anvandare. Sterilisera inte om. Efter anvandning maste nalen
kasseras i en lamplig behallare.

FORVARING:
Forvara MOLDERM GLOW vid 2-25°C (36-77°F) pa en torr plats i originalkar-
tongen. Skydda mot ljus, varme och frost och hantera forsiktigt.

SENAST REVIDERAD:
Februari 2020
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KULLANIM TALIMATI

MOLDERM GLOW
Hyaluronik biorevitalizasyonal jeli

TANIM:

MOLDERM GLOW — steril, biyolojik olarak parcalanabilen, izotonik bir dermal
dolgu maddesidir. MOLDERM GLOW, fizyolojik bir tampon kullanilarak 20mg/
ml'lik bir konsantrasyona ayarlanmis, Streptococcus equi bakterisinden
turetilen orta zincirli (1.0-1.5 X1046 Dalton) hyaluronik asitten olusur. Her kutuda
bir adet MOLDERM GLOW jel siringa, iki adet 30G %2" tek kullanimlik steril
MOLDERM GLOW enjeksiyon ignesi ve bir Grln brosird mevcuttur. Kutusu,
parti numarasina sahip iki etiketten olusan bir set igerir. Urinun izlenebilirligi-
nin saglanmasi icin etiketlerden biri hasta kartina yapistiriimali, digeri hastaya
verilmelidir.

iCINDEKILER:

Sodyum hyaluronat 20 mg/ml, sodyum klorur, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, sodyum fosfat dodekahidrat, enjeksiyonluk su. Bir siringa, nemli isiyla
sterilize edilmis 2.0 ml pirojenik olmayan jel igerir.

NEDIR VE NE iGiN KULLANILIR:

MOLDERM GLOW asagidakiler igin kulanilmahdir:

- sonuglari stratum corneum’un kalinlasmasini (purazlGluk ve cildin parlak-
Iiginin azalmasi) ve dermisin elastik liflerindeki degisiklikleri (kinsikliklar) iceren
cilt yaslanmasinin fizyolojik sureci,

- yUzeysel cilt yaralanmalarindan sonra (6rnegin akne izleri ve su cicegi) yara izi
olmasl durumunda cilt dokusunun restorasyon sureci.

KULLANIM iSTISNA KRITERLERI:

MOLDERM GLOW asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

- hipertrofik skar gelisimine yatkin hastalar,

- Otoimmun hastalik ykUsU olan veya immun tedavi goéren hastalar,

- hyaluronik aside asiri duyarliligi olan hastalar,

- hamile veya emziren kadinlar,

- 18 yas alti olan hastalar.

Antikoagulan alan hastalar veya trombosit agregasyonu inhibitorleri alan has-
talar, 6nce bir doktora danismadan MOLDERM GLOW kullanmamalidir.
MOLDERM GLOW, iltihapli ve/veya enfeksiyoz cilt stregleri olan bélgelerde (6rn.
akne, uguk vb.) kullanilmamalidir. MOLDERM GLOW, lazer tedavisi, kimyasal
peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanilmamalidir.

KULLANIM ONLEMLERI:

MOLDERM GLOW, intradermal enjeksiyon teknikleri konusunda 6zel egitim
almis bir doktor tarafindan uygulanmak Uzere yalnizca intradermal enjeksiyon
icin kullanilmalidir. Hassas cilt, lokal anestezik bir yama veya kremle 6nceden
islenebilir. Lutfen herhangi bir anestezinin kizarikliga veya lokal asiri duyarlihga
neden olabilecegini unutmayin. MOLDERM GLOW'un halihazirda baska bir
dolgu maddesinin enjekte edildigi bir alana enjeksiyonu hakkinda klinik veri
(etkinlik, tolere edilebilirlik) bulunmamaktadir. Hastalara enjeksiyondan sonraki
12 saat boyunca makyaj yapmamalari ve enjeksiyondan sonraki bir hafta
boyunca gunes isigina ve ultraviyole isinlarina uzun sire maruz kalmamalari
ve sauna veya Turk hamamlarina gitmemeleri tavsiye edilir. Igne tikalysa,
siringanin piston gubugu Gzerindeki basinci artirmayin, enjeksiyonu durdurun
ve igneyi degistirin. Kan damarlarina enjekte etmeyin. MOLDERM GLOW'u ke-
miklere, tendonlara, baglara veya kaslara enjekte etmeyin. MOLDERM GLOW'u
nevus icine enjekte etmeyin.

Kullandiktan sonra siringay! ve ilag kalintisini ¢ope atin.

Paket hasarliysa kullanmayin.

DIiGER BILESENLERLE ETKILESIM:

Sodyum hiyaltronat ile benzalkonyum klorur ¢ozeltileri gibi kuaterner amony-
um bilesikleri arasinda uyumsuzluk vardir.

Bu nedenle MOLDERM GLOW bu maddelerle veya bu maddelerle temas etmis
tibbi-cerrahi aletlerle asla temas etmemelidir.
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OLASI YAN ETKILER NELERDIR:

Doktor, bu ilacin uygulanmasiyla iliskili, hemen veya zamanla ortaya ¢ikabile-
cek olasl yan etkiler ve/veya uyumsuzluklar hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.
Bunlar arasinda asagidakiler vardir (kapsamli olmayan liste):

- Enjeksiyondan sonra basincta agri ve kasinti ile birlikte olabilen inflamatuar
reaksiyonlar (6rnegin kizariklik, sisme, eritem ... ). Bu reaksiyonlar bir haftaya
kadar surebilir.

- Ozellikle cok ylzeysel enjeksiyon durumunda, enjeksiyon bolgesinde conta
veya nodul olusumu.

- Enjeksiyon bélgesinin renginde degisiklik.

- MOLDERM GLOW'un yanlis enjeksiyonu ile zayif etki.

Hastalar, bir haftadan uzun stren inflamatuar reaksiyonlari veya diger yan
etkileri mUmkun olan en kisa strede doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun
bir sekilde yanit vermelidir. MOLDERM GLOW uygulamasiyla iligkili diger isten-
meyen yan etkiler distributére ve/veya Ureticiye bildiriimelidir.

UYGULAMA SEKLIi:

MOLDERM GLOW, iltihaplanmayan, dezenfekte edilmis, saglkli cilde enjekte
edilmelidir. Kullanilan yontem islemin basarisi icin bayuk énem tasimak-
tadir. Bu nedenle, bu cihaz yalnizca enjeksiyon teknikleri konusunda egitimli
doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Enjeksiyondan énce, islenecek alan iyice
dezenfekte edilmelidir. Siringa ile birlikte gelen 30G Y2" igneyi kullanin ve
uygun enjeksiyon teknigini kullanarak ilaci yavasca enjekte edin.

MOLDERM GLOW'u oda sicakliginda ve kati asepsi ile enjekte edin.
MOLDERM GLOW'u intradermal olarak lineer bir teknik veya orta derinlikte
pikotaj ile enjekte edin.

Uygulanan ilag miktari duzeltiimesi gereken kirisikliga baglidir. Enjeksiyondan
sonra doktor ilaci esit olarak dagitmak icin hafif bir masaj yapabilir.

Bir hafta arayla U¢ prosedirden olusan bir baslangi¢ kursu, ardindan gerekirse
aylik bakim prosedurleri 6nerilir.

UYARILAR:

Kullanmadan énce siringanin butdnltgund ve ilacin son kullanma tarihini
kontrol edin. Uretici tarafindan saglanan disinda igne veya siringa kullanmayin.
Ayni siringayi tekrar kullanmayin; kalite ve sterillik yalnizca orijinal olarak kapall
siringa igin garanti edilebilir. Urintn yeniden kullanilmasi, hastalar veya kul-
lanicilar icin potansiyel bir risk olusturur. Tekrar sterilize etmeyin. Kullanimdan
sonra igne uygun bir kaba atilmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI:
MOLDERM GLOW!'u orijinal kutusunda kuru bir yerde 2-25°C (36-77°F) sicaklikta
saklayin. Isiktan, isidan ve dondan koruyun ve dikkatli kullanin.

SON REVIZYON:
Subat 2020
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Isaretler
[[§ Kullanim talimatini dikkatlice okuyun
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@ Tekrar sterilize edilmez
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