NMOUDEIRN®

GLOW

1984 0318
NEEDLE




@ 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 fisiologico. Cada caja contiene
una jeringa de MOLDERM GLOW, dos agujas desechables estériles de 30G

Y5" reservadas para la inyeccion de MOLDERM GLOW y un prospecto de
informacion 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 dafado.

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 depresion 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.
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