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KULLANIM TALIMATI

MOLDERM GLOW
Hyaluronik biorevitalizasyonal jeli

TANIM:

MOLDERM GLOW — steril, biyolojik olarak pargalanabilen, 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 icerir. Urinun izlenebilirligi-
nin saglanmasi i¢in etiketlerden biri hasta kartina yapistiriimali, digeri hastaya
verilmelidir.

iCINDEKILER:

Sodyum hyaluronat 20 mg/ml, sodyum klorir, 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 asagdidakiler 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 gicegi) yara izi
olmasi durumunda cilt dokusunun restorasyon sureci.

KULLANIM iSTiISNA 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 enfeksiyéz cilt suregleri 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 gines i1sigina ve ultraviyole isinlarina uzun sire maruz kalmamalari
ve sauna veya Turk hamamlarina gitmemeleri tavsiye edilir. Igne tikallysa,
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.



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

- Ozellikle cok ylzeysel enjeksiyon durumunda, enjeksiyon boélgesinde 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, 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 i¢in 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 kapali
siringa igin garanti edilebilir. Urinin yeniden kullaniimasi, hastalar veya kul-
lanicilar igin 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.
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Isaretler

[[§ Kullanim talimatini dikkatlice okuyun

+2°Cile + 25 °C arasinda saklayin

Uretici firma

I RES

Parti numarasl

@ Tekrar sterilize edilmez
Buhar ile sterilizasyon
Etilen oksit ile sterilizasyon
@ Kutu hasarliysa kullanmayin
® Tekrar kullanmayin

? Kuru bir yerde saklayin

W Uzido

T?Li Gunes isigindan uzak tutun

c €195A

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

Tepedren Mevkii Ankara Asfalti Maret Arkasi

ITOSB 9. Cadde No: 15 Tuzla- istanbul

c €031a

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS

Campeso 1. Edificio 8-28022 MADRID-ispanya
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