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GEBRAUCHSANWEISUNG

MOLDERM GLOW+
Biorevitalisierendes Hyalurongel

BESCHREIBUNG:

MOLDERM GLOWH+ ist ein steriler, bioverfallender, isotonischerer Hautfuller far
intrakutante Verabreichung. MOLDERM GLOW?+ besteht aus hochmolekularer
Hyaluronsaure (1,8-2,6 x1046 Dalton), die aus Streptococcus equi-Bakterien
gewonnen wird, mit der Feststellung der Konzentration von 20 mg/ml unter
Verwendung von physiologischem Puffer.

Jede Packung enthalt:

-1 Fertigspritze mit 2 ml MOLDERM GLOW+-Gel

- 2 sterile Einweg-Nadeln 30G %", die fur MOLDERM GLOW+-Injektionen
bestimmt sind

-1 Aufklarungsbogen tber das Produkt.

- 2 Etiketten mit Angabe der Chargennummer. Nachdem das Graduierungse-
tikett von der Ampulle entfernt wurde, muss ein Etikett in der Krankenakte des
Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden,
um die Ruckverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten

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 GLOWH+ 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 GLOWH+ darf nicht verwendet werden:

- von Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben neigen,

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

- von Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure,

- von Schwangere oder stillenden Frauen,

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

Patienten, die blutgerinnungshemmende Mittel einnehmen oder Patienten,
die Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen, sollten MOLDERM
GLOW+ nicht ohne vorherige Beratung mit einem Arzt anwenden.

MOLDERM GLOWH+ darf nicht auf Bereichen mit Hautentzindungen und/oder
Infektionsprozessen (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 GLOWH+ 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.

Patienten mit bekannter Sensibilisierung oder Allergie gegen Hyaluronsaure
oder andere Bestandteile des Produkts sollten es nicht verwenden. Es ist ein
klares, farbloses Gel. Nicht verwenden, wenn der Inhalt der Spritze die An-
zeichen von Sichtung aufweist und/oder undurchsichtig erscheint.



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 kénnen. 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 entzGindete, desinfizierte, gesunde Haut inji-
ziert werden. Die angewandte Technik ist von groBer Bedeutung fur den Erfolg
des durchgefuhrten Verfahrens. Daher sollte dieses Gerat nur von Arzten ver-
wendet 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:
06/2021



SYMBOLE

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung durch

~ Bei Temperatur von +2 °C bis zu + 25 °C lagern
Hersteller

o Chargennummer

BHRSE

Nicht erneut sterilisieren

Dampfsterilisation

Sterilisation mit der Verwendung von Oxydoathan
Verwenden nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist
Nicht wiederverwenden
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Vor Sonnenlicht schitzen
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@ INSTRUCTIONS FOR USE

MOLDERM GLOW+
Hyaluronic Bio-revitalizing gel

DESCRIPTION:

MOLDERM GLOWH+ is a sterile, biodegradable, isotonic intradermal gel. MOL-
DERM GLOW+ consists of high molecular weight hyaluronic acid (1.8-2.6 x 10r6
Dalton), obtained from Streptococcus equi bacteria, formulated at a concentra-
tion of 20 mg / ml in physiological buffer. Each pack contains:

-1 pre-filled syringe of 2 ml of MOLDERM GLOW+ gel

- 2 sterile 30G Y2 "disposable needles reserved for the injection of MOLDERM
GLOW+

-1 product leaflet.

- 2 labels showing the lot number. once removed from the graduated label of
the vial, one label must be applied to the patient’s medical record, the other
must be given to the patient to ensure the traceability of the product used.

COMPOSITION:

Sodium hyaluronate 20 mg / ml, sodium chloride, sodium dihydrogen phosp-
hate dihydrate, disodium phosphate dodecahydrate, WFI grade water.

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

INDICATIONS:

MOLDERM GLOWH+ is indicated:

- in the physiological aging process of the skin, the effects of which include the
thickening of the stratum corneum (roughness and reduced brightness of the
skin) and alterations of the elastic fibers of the dermis (wrinkles),

- in dermal tissue repair process, in cases of scar results following superficial
cutaneous trauma (eg acne scars and chicken pox).

EXCLUSION CRITERIA:

Do not use MOLDERM GLOW+ in:

- patients who tend to develop hypertrophic scars,

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

- patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid,

- pregnant or breastfeeding women,

- patients under the age of 18.

Anticoagulated patients or patients receiving platelet aggregation inhibitors
should not be treated with MOLDERM GLOW+ without consulting their doctor.
MOLDERM GLOW?+ should not be used in areas with skin, inflammatory and
/ or infectious processes (e.g. acne, herpes ..). MOLDERM GLOW+ should not
be used in conjunction with laser therapy, chemical peeling, ultrasound or
dermabrasion.

PRECAUTIONS FOR USE:

MOLDERM GLOWH+ is indicated for intradermal injections only and should
only be dispensed by a physician who has received specific training in the
intradermal injection technique. Sensitive skin can be pre-treated with local
anesthetic creams or patches. Please note that any anesthesia can cause local
redness or hypersensitivity. There are no clinical data (efficiency, tolerance) on
the injection of MOLDERM GLOWH* in an area already treated with another fil-
ling product. Patients should be advised not to apply any makeup for 12 hours
after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV light or
the use of saunas or steam rooms for one week after the injection. If the needle
is blocked, do not increase the pressure on the plunger but stop the injection
and replace the needle.

Do not inject into blood vessels. Do not use MOLDERM GLOW+ on bones, ten-
dons, ligaments or muscles. Do not inject MOLDERM GLOW+ into nevi. After
use, dispose of the syringe and remaining product.

Do not use if the packaging has been damaged. Patients who are aware of
sensitizations

o allergies to hyaluronic acid or other components of the medical device
should not undergo use. It is a clear, colorless and suspended particulate gel.
Do not use the product if the contents of the syringe show signs of separation
and / or appear opaque.



INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS:

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

UNDESIRED SIDE EFFECTS:

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

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

- Indurations or nodules at the injection site especially in cases of too superfi-
cial placement.

- Discoloration of the injection site.

- Insufficient effect if MOLDERM GLOWH+ is injected incorrectly.

Patients must promptly inform the doctor about any inflammatory reactions
which persist for more than one week or any other secondary effect which
develops. The physician should treat these as appropriate. Any other unwanted
side effects associated with the injection of MOLDERM GLOW+ should be
reported to the distributor and / or manufacturer.

METHOD OF USE:

MOLDERM GLOW+ must be injected into healthy, non-inflamed and disinfec-
ted skin. The technique used is essential for the success of the treatment. The-
refore this device should only be used by physicians who have received specific
training in the injection technique. The area to be treated must be thoroughly
disinfected before injection. Use the 30GC %2 "needle provided with the syringe
and inject slowly using the appropriate injection technique.

Inject MOLDERM GLOW?+ at room temperature and under strict aseptic con-
ditions. 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 to be corrected.
After the injection, the doctor can apply a light massage to distribute the
product uniformly.

An initial course of three treatment sessions at weekly intervals is recommen-
ded, followed by monthly maintenance sessions if necessary.

WARNINGS:

Before use, check the integrity of the syringe and the expiration date. Do not
use needles or syringes other than those provided by the manufacturer. Do not
re-use; quality and sterility can only be guaranteed if the syringe was originally
sealed. Reuse of the product creates a potential risk of infection for patients

or operators. 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
packaging. Protect from light, heat and frost and handle with care.

LAST REVISED:
06/2021
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" Store between +2°Cand +25°C
Manufacturer
Batch number
Do not re-sterilize

Sterile fluid path sterilized using steam

Sterilized using ethylene oxide
@ Do not use if package is damaged
® Do not reuse

T Store in a dry place
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Keep away from sunlight
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@ INSTRUCCIONES DE USO

MOLDERM GLOW+
Hyaluronic Bio-revitalizing gel

DESCRIPCION:

MOLDERM GLOW+ es un gel intradérmico estéril, biodegradable e isotonico.
MOLDERM GLOW?+ estd compuesto por acido hialurénico de alto peso
molecular (1,8-2,6 x 1046 Dalton), obtenido a partir de la bacteria Streptococcus
equi, formulado a una concentracion de 20 mg/ml en tampdn fisiolégico. Cada
paquete contiene:

- 1jeringa precargada de 2 ml de MOLDERM GLOW+ gel

- 2 agujas desechables estériles de 30G 2" reservadas para la inyeccion de
MOLDERM GLOW+

-1 prospecto de producto.

- 2 etiquetas con el nimero de lote. una vez retirado de la etiqueta graduada
del vial, se debe aplicar una etiqueta a la historia clinica del paciente, la otra se
debe entregar al paciente para asegurar la trazabilidad del producto utilizado.

COMPOSICION:

Hialuronato de sodio 20 mg/ml, cloruro de sodio, fosfato de sodio monobasico
dihidrato, fosfato de sodio dibasico dodecahidrato, agua calidad inyectable
(WFI).

Una jeringa contiene 2,0 ml de gel apirégeno, esterilizado con calor himedo.

INDICACIONES:

MOLDERM GLOWH+ estd indicado:

- en el proceso de envejecimiento fisiolégico 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
tras un traumatismo superficial de la piel (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 afios.

Los pacientes anticoagulados o los pacientes que reciben inhibidores de la
agregacion plaquetaria no deben ser tratados con MOLDERM GLOW+ sin
consultar a su médico.

MOLDERM GLOW?+ no debe utilizarse en zonas con piel, en procesos inflamato-
rios y/o infecciosos (ej. acné, herpes..). MOLDERM GLOW+ no debe usarse junto
con terapia laser, peeling quimico, ultrasonido 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 especi-
fica en la técnica de inyeccién intradérmica. La piel sensible puede tratarse
previamente con cremas o parches anestésicos locales. Tenga en cuenta que
cualquier anestesia puede causar enrojecimiento local o hipersensibilidad. No
existen datos clinicos (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccién de MOLDERM
GLOW+ en una zona ya tratada con otro producto de relleno. Se debe advertir
a los pacientes que no se maquillen durante las 12 horas posteriores a la inyec-
cién y que eviten la exposicién prolongada a la luz solar y a la luz ultravioleta o
el uso de saunas o salas de vapor durante una semana después de la inyeccion.
Si la aguja estd obstruida, no aumente la presion sobre el émbolo, detenga la
inyecciéon y reemplace la aguja.

No inyectar en los vasos sanguineos. No utilice MOLDERM GLOW+ en huesos,
tendones, ligamentos o musculos. No inyecte MOLDERM GLOWH+ en los nevos.
Después de su uso, deseche la jeringa y el producto restante.

No lo use si el embalaje ha sido dafiado. Pacientes que son conscientes de ser
sensibles o alérgicos al dcido hialurénico u otros componentes del dispositivo
meédico no deben someterse a su uso.

Es un gel transparente, incoloro y libre de particulas en suspensiéon. No utilice
el producto si el contenido de la jeringa muestra signos de separacién y/o
aparece opaco.



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, MOLDERM GLOW+ nunca debe ponerse en contacto con dichas sustancias
o con instrumentos médico-quirdrgicos que hayan estado en contacto con
dichas sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES:

Los médicos deben informar al paciente que existen posibles efectos
secundarios y/o incompatibilidades asociadas con la implantacion de este
dispositivo, que pueden ocurrir de inmediato o retrasarse. Estos incluyen (lista
no exhaustiva):

- Reacciones inflamatorias (por ejemplo, enrojecimiento, edema, eritema...)
que pueden estar asociadas a picor y dolor tras la inyeccion. Estas reacciones
pueden durar una semana.

- Induraciones o nédulos en el lugar de la inyeccién especialmente en casos de
colocacién demasiado superficial.

- Decoloracién del sitio de inyeccion.

- Efecto insuficiente si MOLDERM GLOW+ se inyecta incorrectamente.

Los pacientes deben informar de inmediato al médico si las reacciones infla-
matorias duran mas de una semana o la apariciéon de cualquier otro efecto se-
cundario, para que puedan ser tratadas de la manera mas adecuada. Cualquier
otro efecto secundario no deseado asociado con la inyeccién de MOLDERM
GLOW+ debe informarse al distribuidor y/o fabricante.

METODOS DE USO:

MOLDERM GLOW+ debe inyectarse en piel sana, no inflamada y desinfectada.
La técnica utilizada es fundamental para el éxito del tratamiento. Por lo tanto,
este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido capaci-
tacion especifica en la técnica de inyeccion. El drea a tratar debe desinfectarse
a fondo antes de la inyeccion. Utilice la aguja de 30G %2" suministrada con la
jeringa e inyecte lentamente utilizando la técnica de inyeccién adecuada.
Inyectar MOLDERM GLOW+ a temperatura ambiente y bajo estrictas condici-
ones de asepsia. Inyectar MOLDERM GLOW?+ por via intradérmica con técnica
lineal o con picotaje medio-profundo.

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

Se recomienda un curso inicial de tres sesiones de tratamiento a intervalos
semanales, seguido de sesiones mensuales de mantenimiento si es necesario.

ADVERTENCIAS:

Antes de usar, verifique la integridad de la jeringa y la fecha de vencimiento.
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 crea un riesgo potencial de
infeccion para pacientes u operadores. No re-esterilizar. Después de su uso, la
aguja debe desecharse en un contenedor adecuado.

ALMACENAMIENTO:
Almacene MOLDERM GLOWH+ a 2-25 °C (36-77 °F) en un lugar seco en el empa-
que original. Proteger de la luz, el calor y las heladas y manipular con cuidado.

ULTIMA REVISION:
06/2021
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SIMBOLOS
[l§ Consultar las instrucciones de uso

Almacenarentre +2°Cy +25°C

Fabricante
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No re-esterilizar
Producto interno esterilizado con vapor de agua
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Manténgase alejado de la luz solar
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MODE D'EMPLOI

MOLDERM GLOW+
Gel intradermique bio-régénérant

DESCRIPTION:

MOLDERM GLOW+ est un gel intradermique stérile, biodégradable et isoto-
nique. MOLDERM GLOW+ est composé d'acide hyaluronique de haut poids
moléculaire (1,8-2,6 x 1046 Dalton), obtenu a partir de la bactérie Streptococcus
equi, formulé a une concentration de 20 mg/ml dans un tampon physiologi-
que. Chaqgue pack contient :

- 1seringue pré-remplie de 2 ml de gel MOLDERM GLOW+

- 2 aiguilles stériles a usage unique 30G ¥2" réservées a l'injection de MOLDERM
GLOW+

-1 notice produit.

- 2 étiquettes indiquant le numéro de lot. une fois retirée de I'étiquette graduée
du flacon, une étiquette doit étre apposée sur le dossier médical du patient,
I'autre doit étre remise au patient pour assurer la tracabilité du produit utilisé.

COMPOSITION:

Hyaluronate de sodium 20 mg/ml, chlorure de sodium, phosphate monosodi-
que dihydraté, phosphate disodique 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 un épaississement de la couche cornée (rugosité et diminution de la
luminosité de la peau) et des altérations des fibres élastiques du derme (rides),
- dans le processus de réparation du tissu dermique, en cas de cicatrisation
suite 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.

Les patients sous traitement anticoagulant ou les patients recevant des inhi-
biteurs de I'agrégation plaquettaire ne doivent pas étre traités par MOLDERM
GLOW+ sans consulter leur médecin.

MOLDERM GLOW+ ne doit pas étre utilisé dans les zones présentant des pro-
cessus cutanés, inflammatoires et/ou infectieux (ex. acné, herpés..). MOLDERM
GLOW+ ne doit pas étre utilisé en conjonction avec une thérapie au laser, un
peeling chimique, des ultrasons ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI:

MOLDERM GLOW+ est indiqué pour les injections intradermiques uniquement
et ne doit étre administré que par un médecin ayant recu une formation spéci-
fique a la technique des injections intradermiques. Il est possible de pré-traiter
les peaux sensibles avec des crémes ou des pansements anesthésiques locaux.
Veuillez noter que toute anesthésie peut provoquer une rougeur locale ou une
hypersensibilité. Il n'existe pas de données cliniques (efficacité, tolérance) sur
I'injection de MOLDERM GLOW+ dans une zone déja traitée avec un autre pro-
duit de comblement. Il doit étre conseillé aux patients de ne pas se maquiller
pendant 12 heures apreés l'injection et d'éviter une exposition prolongée au so-
leil et aux rayons UV ou l'utilisation d’'un sauna ou d'un hammam pendant une
semaine apres l'injection. Si I'aiguille est bloquée, n'augmentez pas la pression
sur le piston mais arrétez I'injection et remplacez l'aiguille.

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

GLOW+ sur les os, les tendons, les ligaments ou les muscles. Ne pas injecter
MOLDDERM GLOW+ dans les naevus. Apres utilisation, jeter la seringue et tout
produit restant.

Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé. Patients conscients des
sensibilisations

ou des allergies a I'acide hyaluronique ou a d’autres composants du dispositif
médical ne doivent pas étre soumis a l'utilisation. C'est un gel clair, exempt de
couleur et de particules en suspension. Ne pas utiliser le produit si le contenu
de la seringue présente des signes de séparation et/ou semble opaque.
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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, MOLDERM GLOW+ ne doit jamais étre mis en contact avec
ces substances ou avec des instruments médico-chirurgicaux ayant été en
contact avec ces substances.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES:

Les médecins doivent informer le patient qu'il existe des effets secondaires et/
ou des incompatibilités potentiels associés a I'implantation de ce dispositif, qui
peuvent survenir immédiatement ou étre retardés. Il s'agit notamment (liste
non exhaustive) :

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

- Durcissement ou nodules au site d'injection surtout en cas de placement trop
superficiel.

- Décoloration du site d'injection.

- Effet insuffisant en cas d'injection incorrecte de MOLDERM GLOW+.

Les patients doivent informer rapidement leur médecin si des réactions
inflammatoires qui durent plus d’'une semaine ou tout autre effet indésirable
se produisent, afin qu'ils puissent étre traités 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:

MOLDERM GLOW+ doit étre injecté dans une peau saine, non enflammeée et
désinfectée. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement.
Par conséquent, cet appareil ne doit étre utilisé que par des médecins ayant
recu une formation spécifique en technique d'injection. La zone a traiter doit
étre soigneusement désinfectée avant l'injection. Utilisez I'aiguille 30G 2" four-
nie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique d'injection
appropriée.

Injecter MOLDERM GLOW+ a température ambiante et dans des conditions
aseptiques strictes. Injecter MOLDERM GLOW?+ par voie intradermique avec
une technique linéaire ou avec picotage a un niveau moyen-profond.

La quantité injectée dépendra de la ride ou de la dépression a corriger. Aprés
I'injection, le médecin peut appliquer un Iéger massage pour répartir unifor-
mément le produit.

Un traitement initial de trois séances de traitement a intervalles d'une semaine
est recommandé, suivi de séances d'entretien mensuelles selon les besoins.

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 fabri-
cant. 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 crée un risque
potentiel d'infection pour les patients ou les opérateurs. Ne pas restériliser.
Apres utilisation, I'aiguille doit étre jetée dans un récipient approprié.

STOCKAGE:

Conservez MOLDERM GLOW+ entre 2 et 25 °C (36 et 77 °F) dans un endroit sec
dans I'emballage d'origine. Protéger de la lumiére, de la chaleur et du gel et
manipuler avec précaution.

DERNIERE REVISION:
06/2021
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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

®
@
2
g

v,
v

o
2

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, isotonico.
MOLDERM GLOW?+ & costituito da acido ialuronico ad alto peso molecolare
(1,8-2,6 x 1016 Dalton), ottenuto da batteri Streptococcus equi, formulato ad una
concentrazione di 20 mg/ml in tampone fisiologico. Ogni confezione contiene:
- 1siringa pre-riempita da 2 ml di gel MOLDERM GLOW+

- 2 aghi sterili monouso da 30G 2" riservati all'iniezione di MOLDERM GLOW+

- 1foglio illustrativo del prodotto.

- 2 etichette che riportano il numero di lotto. una volta rimosse dalla etichetta
graduata della fiala, una etichetta va applicata sulla cartella clinica del paziente,
I'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita del prodotto usato.

COMPOSIZIONE:

Sodio ialuronato 20 mg/ml, 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 GLOWH+ & indicato:

- nel fisiologico processo di invecchiamento della pelle, i cui effetti comprendo-
no lispessimento 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 a
seguito di 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.

| pazienti sotto terapia anticoagulante o i pazienti che ricevono inibitori dell'ag-
gregazione piastrinica, non devono essere trattati con MOLDERM GLOW+
senza consultare il proprio medico.

MOLDERM GLOW+ non deve essere utilizzato in aree che presentano processi
cutanei, inflammatori e/o infettivi (es. acne, herpes..). MOLDERM GLOW+ non
deve essere utilizzato in associazione a laserterapia, peeling chimico, ultrasuoni
o dermoabrasione.

PRECAUZIONI PER L'USO:

MOLDERM GLOWH+ & indicato esclusivamente per le iniezioni intradermiche e
deve essere somministrato solo da un medico che ha ricevuto una formazione
specifica sulla tecnica delle iniezioni intradermiche. E possibile pretrattare le
pelli sensibili con creme o cerotti ad azione anestetica locale. Si prega di notare
che qualsiasi anestesia pud causare arrossamento o ipersensibilita locale. Non
sono disponibili dati clinici (efficienza, tolleranza) sull'iniezione di MOLDERM
GLOWH+ in un'area gia trattata con un altro prodotto di riempimento. | pazienti
devono essere awvisati di non applicare alcun trucco per 12 ore dopo l'iniezione
e di evitare I'esposizione prolungata alla luce solare e ai raggi UV o 'uso di
saune o bagni turchi per una settimana dopo l'iniezione. Se I'ago & ostruito,
non aumentare la pressione sullo stantuffo ma interrompere l'iniezione e
sostituire I'ago.

Non iniettare nei vasi sanguigni. Non utilizzare MOLDERM GLOW+ su ossa,
tendini, legamenti o muscoli. Non iniettare MOLDERM GLOW+ in nevi. Dopo
'uso, smaltire la siringa e il prodotto rimanente.

Non utilizzare se I'imballaggio & stato danneggiato. Pazienti che sono a co-
noscenza di sensibilizzazioni o allergie all'acido ialuronico o ad altri componenti
del dispositivo medico non devono sottoporsi ad utilizzo. E un gel chiaro, privo
di colore e di particolato in sospensione. Non utilizzare il prodotto qualora il
contenuto della siringa mostri segni di separazione e/o appaia opaco.

INTERAZIONI CON ALTRI AGENTI:

Esistono incompatibilita tra ialuronato di sodio e composti di ammonio
quaternario come le soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto MOLDERM
GLOW+ non deve mai essere posto a contatto con tali sostanze o con strumenti
medico-chirurgici che siano stati a contatto con tali sostanze.
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EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:

I medici devono informare il paziente che ci sono potenziali effetti collaterali
e/o incompatibilita associati all'impianto di questo dispositivo, che possono
verificarsi immediatamente o essere ritardati. Questi includono (elenco non
esaustivo):

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

- Indurimenti o noduli al sito di iniezione soprattutto nei casi di posizionamento
troppo superficiale.

- Scolorimento del sito di iniezione.

- Effetto insufficiente se MOLDERM GLOWH+ viene iniettato in modo errato.

| 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:

MOLDERM GLOW+ deve essere iniettato in una pelle sana, non inflammata

e disinfettata. La tecnica utilizzata € fondamentale per la buona riuscita del
trattamento. Pertanto questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici
che hanno ricevuto una formazione specifica sulla tecnica di iniezione. L'area
da trattare deve essere disinfettata accuratamente prima dell'iniezione. Utiliz-
zare I'ago da 30G ¥2" fornito con la siringa e iniettare lentamente applicando la
tecnica di iniezione appropriata.

Iniettare MOLDERM GLOW+ a temperatura ambiente e in condizioni di asepsi
rigorose. Iniettare MOLDERM GLOWH*+ per via intradermica con tecnica lineare o
con picotage a livello medio profondo.

La quantita iniettata dipendera dalla ruga o dalla depressione da correggere.
Dopo l'iniezione, il medico pud applicare un leggero massaggio per distribuire
il prodotto in modo uniforme.

Siraccomanda un ciclo iniziale di tre sessioni di trattamento a intervalli di una
settimana, seguite se necessario da sessioni di mantenimento mensili.

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 crea un potenziale rischio di infezione per i
pazienti o gli operatori. Non risterilizzare. Dopo I'uso I'ago deve essere smaltito
in un contenitore idoneo.

CONSERVAZIONE:
Conservare MOLDERM GLOWH+ a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella
confezione originale. Proteggere da luce, calore e gelo e maneggiare con cura.

ULTIMA REVISIONE:
06/2021
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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 GLOWH+ to sterylny, biodegradowalny, izotoniczny wypetniacz skory.
MOLDERM GLOW+ sktada sie ze $redniotancuchowego (1,0-1,5 x10A6 Daltonéw)
kwasu hialuronowego pochodzgcego z bakterii Streptococcus equi w stezeniu
20 mg/ml za pomoca buforu fizjologicznego. Kazde pudetko zawiera:

- 1strzykawke z zelem MOLDERM GLOW+ (2 ml zelu)

- 2 jednorazowe sterylne igty 30G %2" do iniekcji MOLDERM GLOW+

- Tulotke produktu.

- 2 etykiety wskazujgce na numer partii. Po usunigciu etykiety z podziatka z
fiolki, jedng etykiete nalezy umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta, a
druga przekazac pacjentowi, aby zapewnic identyfikowalnos¢ 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 piersig,

- 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 GLOWH+ 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 GLOWH+ jest przeznaczony wytgcznie do wstrzykniec srédskornych,
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 miej
cowa nadwrazliwos¢. Nie ma dostepnych danych klinicznych (skutecznosc,
tolerancja) dotyczgcych wstrzykiwania MOLDERM GLOW+ w obszar, w ktéry
zostat juz wstrzykniety inny wypetniacz. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przez 12
godzin po wstrzyknieciu nie nosili makijazu oraz aby przez tydzien po wstrzyk-
nieciu unikali dtugotrwatej ekspozycji na Swiatto stoneczne i promieniowanie
UV, a takze wizyt w saunie lub fazni tureckiej. Jesli igta jest zablokowana, nie
nalezy zwigkszac nacisku na ttok strzykawki, lecz przerwac wstrzykiwanie i wy-
mienic igte. Nie wstrzykiwac do naczyr krwionosnych. Nie nalezy wstrzykiwac
leku MOLDERM GLOW+ do kosci, Sciegien, wiezadet lub migsni. Nie nalezy
wstrzykiwac leku MOLDERM GLOW+ do znamion.

Wyrzucic¢ strzykawke i pozostatosci po uzyciu.

Nie nalezy uzywacg, jesli opakowanie jest uszkodzone. Pacjenci o znanym uczu-
leniu lub alergii na kwas hialuronowy lub inne sktadniki produktu nie powinni
go stosowac. Ma postac przejrzystego, bezbarwnego zelu. Nie stosowac, jesli
zawartosc strzykawki wykazuje oznaki rozwarstwienia i/lub wydaje sie niepr-
zezroczysta.

S-
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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.

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, zdezynfekowang,
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?+ $rédskornie stosujgc technike liniowa lub
pikotazu éredniej 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 igly 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 AKTUALIZACJIA:
06/2021
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@ BRUKSANVISNING

MOLDERM GLOW+
Bioregenererande intradermal gel

BESKRIVNING:

MOLDERM GLOWH+ ar en steril, biologiskt nedbrytbar, isotonisk intradermal gel.
MOLDERM GLOW+ bestar av hyaluronsyra med hog molekylvikt (1,8-2,6 x 10r6
Dalton), erhallen fran Streptococcus equi-bakterier, formulerad i en koncentra-
tion av 20 mg/ml i fysiologisk buffert. Varje férpackning innehaller:

- 1forfylld spruta med 2 ml MOLDERM GLOW+ gel

- 2 sterila 30G %" engangsnalar reserverade for injektion av MOLDERM GLOW+
-1 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 sékerstalla sparbarhet.

SAMMANSATTNING:

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

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

INDIKATIONER:

MOLDERM GLOWH+ indikeras:

- i hudens fysiologiska aldrandeprocess, vars effekter inkluderar fortjockning av
stratum corneum (hudens grovhet och minskad ljushet) och férandringar av
de elastiska fibrerna i dermis (rynkor).

- i dermal vavnadsreparationsprocess, i fall av arrresultat efter ytligt kutant
trauma (t.ex. acnearr och vattkoppor).

EXKLUSIONSKRITERIER:

MOLDERM GLOWH+ far inte anvandas pa:

- patienter som tenderar att utveckla hypertrofiska arr.

- patienter med en historia av autoimmun sjukdom eller som genomgar
immunterapi.

- patienter med kand 6verkanslighet mot hyaluronsyra.

- gravida eller ammande kvinnor.

- patienter under 18 ar.

Antikoagulerade patienter eller patienter som far trombocytaggregationsham-
mare ska inte behandlas med MOLDERM GLOWH+ utan att forst konsultera sin
lakare.

MOLDERM GLOW+ ska inte anvandas i omraden med hud, inflammatoriska
och/eller infektionsprocesser (t.ex. akne, herpes ..). MOLDERM GLOW+ ska
inte anvandas i kombination med laserterapi, kemisk peeling, ultraljud eller
dermabrasion.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING:

MOLDERM GLOW+ ar endast indikerat for intradermala injektioner och bér en-
dast ges av en lakare som har fatt specifik utbildning i den intradermala injek-
tionstekniken. Kanslig hud kan forbehandlas med lokalanestetiska kramer eller
plaster. Observera att all anestesi kan orsaka lokal rodnad eller éverkanslighet.
Det finns inga kliniska data (effektivitet, tolerans) pa injektion av MOLDERM
GLOW+ i ett omrade som redan behandlats med en annan dermal fillerpro-
dukt. Patienter bor radas att inte applicera nagot smink under 12 timmar efter
injektionen och att undvika langvarig exponering for solljus och UV-ljus eller
anvandning av bastu eller angbad under en vecka efter injektionen.

Om nalen ar blockerad, 6ka inte trycket pa kolven utan stoppa injektionen och
byt ut nalen.

Injicera inte i blodkarl. Anvand inte MOLDERM GLOW+ pa ben, senor, ligament
eller muskler. Injicera inte MOLDERM GLOW+ i naevi. Efter anvandning, kassera
sprutan och resterande produkt.

Anvand inte om férpackningen ar skadad. Patienter som ar medvetna om
sensibiliseringar/allergier mot hyaluronsyra eller andra komponenter i den
medicinska produkten bor inte behandlas. Det ar en klar, farglés och suspen-
derad partikelgel. Anvand inte produkten om innehallet i sprutan visar tecken
pa separation och/eller verkar ogenomskinligt.

INTERAKTIONER MED ANDRA AGENTER:

Det finns inkompatibiliteter mellan natriumhyaluronat och kvartara ammo-
niumféreningar sasom bensalkoniumkloridlésningar. Darfor far MOLDERM
GLOW+ aldrig placeras i kontakt med sadana substanser eller med medi-
cinsk-kirurgiska instrument som har varit i kontakt med sddana substanser.
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OONSKADE BIVERKNINGAR:

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

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

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

- Missfargning av injektionsstallet.

- Otillracklig effekt om MOLDERM GLOWH+ injiceras felaktigt.

Patienterna maste omedelbart informera lakaren om alla 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
odnskade biverkningar i samband med injektionen av MOLDERM GLOW+ ska
rapporteras till distributéren och/eller tillverkaren.

ANVANDNINGSSATT:

MOLDERM GLOW+ maste injiceras i frisk, icke-inflasnmerad och desinficerad
hud. Tekniken som anvands ar avgorande for att behandlingen ska lyckas.
Darfor bér denna produkt endast anvandas av lakare som har fatt specifik ut-
bildning i injektionstekniken. Omradet som ska behandlas maste desinficeras
noggrant fore injektion. Anvand 30G %2"-nalen som medféljer sprutan och
injicera langsamt med lamplig injektionsteknik.

Injicera MOLDERM GLOWH+ i rumstemperatur och under strikta aseptiska
férhallanden. 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 lakaren applicera en latt massage for att fordela
produkten jamnt.

En inledande kur med tre behandlingstillfallen med veckointervall rekommen-
deras, foljt av manatliga underhallssessioner vid behov.

VARNINGAR:

Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fére anvandning. Anvand
inte andra nalar eller sprutor an de som tillhandahalls av tillverkaren. Ateran-
vand inte; kvalitet och sterilitet kan endast garanteras for en ursprungligen
forsluten spruta. Ateranvandning av produkten skapar en potentiell risk for
infektion for patienter eller operatorer. Sterilisera inte om. Efter anvandning
maste nalen kasseras i en lamplig behallare.

FORVARING:
Foérvara MOLDERM GLOW+ vid 2-25 °C (36-77 °F) pa en torr plats i originalfor-
packningen. Skydda mot ljus, varme och frost och hantera med forsiktighet.

SENAST REVIDERAD:
06/2021
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KULLANIM TALIMATI

MOLDERM GLOW+
Hyaluronik biorevitalizasyonal jeli

TANIM:

MOLDERM GLOWH+ steril, biyolojik olarak pargalanabilen, izotonik bir dermal
dolgu maddesidir.

MOLDERM GLOWH+, fizyolojik bir tampon kullanilarak 20 mg/ml'lik bir konsan-
trasyona ayarlanmis Streptococcus equi bakterisinden elde edilen yuksek
molekuler agirlikl hyaluronik asitten (1.8-2.6 x 10n6 Dalton) olusur. Her paketi
sunlariigerir:

-2 mlI MOLDERM GLOWH+ jel iceren 1 kullanima hazir siringa

- MOLDERM GLOWH+ enjeksiyonlariicin tasarlanmis 2 adet steril tek kullanimlik
30G ¥2" igne

-10rdn kullanma kilavuzu.

- Parti numarasini igeren 2 etiket. Siseden dereceli etiket ¢ikarildiktan sonra,
Uranun izlenebilirliginin saglanmasi igin bir etiket hastanin tibbi kaydina
yapistirilmali, 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 kulaniimalidir:

- 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 GLOWH+, iltihapli ve/veya enfeksiyoz cilt stregleri olan bélgelerde
(6rn. akne, ucuk vb.) kullanilmamalidir. MOLDERM GLOWH+, lazer tedavisi, kimy-
asal peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanilmamalidir.

KULLANIM ONLEMLERI:

MOLDERM GLOWH+, 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
kemiklere, tendonlara, baglara veya kaslara enjekte etmeyin. MOLDERM
GLOW+'u nevis 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
istenmeyen yan etkiler distribUtére ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

UYGULAMA SEKLIi:

MOLDERM GLOWH+, iltihaplanmayan, dezenfekte edilmis, saglikli 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) sicaklik-
ta saklayin. Isiktan, 1sidan ve dondan koruyun ve dikkatli kullanin.

SON REVIZYON:
06/2021

25



26

Isaretler
[[§ Kullanim talimatini dikkatlice okuyun
J’ ~ +2°Cile + 25 °C arasinda saklayin
‘ Uretici firma
Parti numarasi
@ Tekrar sterilize edilmez

Buhar ile sterilizasyon

Etilen oksit ile sterilizasyon
@ Kutu hasarliysa kullanmayin
® Tekrar kullanmayin

T Kuru bir yerde saklayin

&

Uzy¢ do

v,
v

o
2

Gunes isigindan uzak tutun

c €1954

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

Tepedren Mevkii Ankara Asfalti Maret Arkasi

ITOSB 9. Cadde No: 15 Tuzla- istanbul

c €031e

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS

Campeso 1. Edificio 8-28022 MADRID-ispanya

Dagitim firmasi:

MOLDERM AESTHETICS
iletisim: Info@molderm.com
Vastra Varvsgatan 16F

21115 Malmé / isveg.

INNATE SWISS
I INNATE s.r.l. Viale Industria, 11-13 15067 Novi Ligure - italya

info@innate.it - Tel: +39 0143 2645 MH-MT 8:00-12:00/13:00-17:00






ce C¢

1984 0318

E:z__:u
_ SYRINGE _ _ NEEDILE _

NMOUDERNM



