FICHA TECNICA - SOFIDERM

® Derm Plus

Subcutaneo - preenchedor de acido hialurdnico reticulado - classe lll - CE 2460

Dispositivo

Designagao Sofiderm Derm Plus

Fabricante Hangzhou Techderm Biological Products Co., Ltd.

Classificagdo Classe Ill, MDD 93/42/CEE, certificados em vigor ao
abrigo do art. 120.° do MDR até 31-12-2027 (carta
DNV C682153)

Organismo notificado 2460 (DNV)

Distribuidor exclusivo PT Orvida - Orquideas Etéreas, Unipessoal LDA - NIPC
518912329

Composicao e caracteristicas

Acido hialurénico 20 + 3 mg/ml, reticulado (MCLPE: Multiphase Cross
Linking & Purification Enhancement), em tampé&o
fosfato, pH 6,8—-7,6

Particula 0,5-1,25 mm

Gel Gel coeso, reticulagdo MCLPE
Agulha 25G, 2 nas caixas de 1e 2 ml
Apresentacgdes Tml-2ml-10 ml-20 ml
Duragéo 6-24 meses

Finalidade prevista (certificado CE)

Indicacao Tratamento de deformidade nasal.

Conservacao e utilizacao

Conservagao 2 a 30 °C, ao abrigo da luz. Ndo congelar.
Validade Impressa na embalagem; ndo usar depois
Esterilidade Esterilizada a vapor; uso Unico; nao reesterilizar; sé

agulhas do fabricante

Utilizagao Sé por profissionais de saude licenciados, com
formagdo em injetaveis. As instrugdes de utilizagdo
limitam o doente a 20 ml por 70 kg de massa
corporal por ano. Nao injetar na glabela.

Contraindicacées Hipersensibilidade ao AH; doenga cuténea ativa,
inflamagédo ou infegédo; doenga autoimune;
disturbios hemorragicos ou anticoagulantes;
implantes permanentes no local; ndo testado na
gravidez, amamentag¢do ou menores de 18. Lista
completa nas IFU.
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PRECO PROFISSIONAL - SEM IVA

€19/1ml-€29/2ml-€79/10 ml - €139
/20 ml

Escaldes de volume na conta, depois da
verificagdo. Sem quantidade minima.

DOCUMENTAGCAO A PEDIDO

Certificado CE, carta de confirmagéo da
DNV, declaragdo de conformidade, IFU do
fabricante.
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