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ISTRUZIONE PER LUSO

Descrizione

Sorrentino ¢ un dispositivo medico sterile, iniettabile, apirogeno,
riassorbibile, a base di acido ialuronico reticolato derivato da
fermentazione batterica. Sorrentino si presenta in forma di gel
omogeneo, trasparente, incolore, contenuto in siringa pre-riem-
pita, monouso, sterile e con raccordo Luer-lock.

Composizione

Sorrentino Medium: Acido ialuronico reticolato a media con-
centrazione. Soluzione salina sterile: q.s.

Prima di iniziare il trattamento il medico deve informare il paziente
che esistono potenziali effetti secondari legati allimpianto intra-
dermico che possono sopraggiungere nell'immediato o a distanza
di tempo. A seguito dell’utilizzo di Sorrentino si possono verificare
alcune reazioni avverse correlate all'iniezione, che includono dolore,
prurito, alterazioni della pigmentazione e della densita del tessuto
nell’area relativa al sito di iniezione e che normalmente si risolvono
spontaneamente nell'arco di una settimana. A volte possono compa-
rire piccoli edemi che si riassorbono in pochi giorni. Tra le reazioni
avverse correlate all'uso del prodotto, in considerazione degli studi
bibliografici della letteratura esistente e delle conoscenze scientifiche
del produttore alla data di emissione di questo foglietto illustrativo,
si possono evidenziare le seguenti: reazioni infammatorie, pruriti,

Sorrentino Strong: High concentration reticulated hyaluronic
acid. Sterile saline solution: q.s.

Sorrentino Skinbooster: Concentrated hyaluronic acid with low
degree of concentration. Sterile saline solution: q.s.

Action mechanism

Sorrentino’s action consists of boosting the volume of the der-
mal-epidermal tissue, based on the natural capacity of the hy-
drophilic molecules of hyaluronic acid to bond with an amount
of water many times greater than their own weight. This makes it
possible to fill the intradermal spaces and integrate the intercel-
lular matrix, firming up the tissue. The reticulation of hyaluronic
acid inside the product makes the filling effect more stable and
longer lasting.

Sorrentino Strong: Acido ialuronico reticolato ad alta concentra-
zione. Soluzione salina sterile: q.s.
Sorrentino Skinbooster: Acido ialuronico concentrato a basso
grado di reticolazione. Soluzione salina sterile: q.s.
Meccanismo dazione
Lazione di Sorrentino consiste nellaumento del volume del
tessuto dermo-epidermico basato sulla naturale capacita delle
molecole idrofile di acido ialuronico di legarsi ad una quantita
di acqua molte volte superiore al loro peso. Cio permette di riem-
pire gli spazi intradermici e di integrare la matrice intercellulare,
conferendo turgidita ai tessuti. La reticolazione dell’acido ialuro-
nico contenuto nel prodotto rende leffetto di riempimento piu
stabile e durevole nel tempo.
Indicazioni d’uso
Sorrentino ¢ destinato all'utilizzo come riempitivo tempora-
Tie0 per la correziotie di Tt cutan ali Tughe o cicatric
E’ indicato anche in condizioni patologiche quali la lipoatrofia
correlata allinfezione da HIV ed alla terapia antiretrovirale. In
particolare si consiglia il seguente utilizzo: Sorrentino Medium
per la correzione delle rughe medio-superficiali del viso. Difetti
e aree particolarmente indicate: rughe naso labiali, naso, labbra,
rughe glabellari. Sorrentino Strong per la correzione delle rughe
facciali profonde e dei solchi. Difetti e aree particolarmente indi-
cate: solchi nasolabiali, rughe della marionetta, tempie, rimodel-
lamento dei contorni facciali, labbra. Sorrentino Skinbooster per
la correzione di lievi depressioni ed inestetismi cutanei. Difetti
e aree particolarmente indicate: photoaging e chronoaging del
viso, pelle asfittica, disidratata.
Controindicazioni
Sorrentino non deve essere utilizzato: per iniezioni nella zona
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dolori al tatto dopo T'iniezione che perdurano fino a una settimana
al massimo; sanguinamento o ematoma in rari casi; papule-pusto-
le follicolari che possono formarsi fino a 4 settimane dopo il trat-
tamento aventi una durata di due settimane; reazioni allergiche
allacido ialuronico; indurimento o comparsa di noduli nel sito di
iniezione; in rarissimi casi, granulomi o reazioni infiammatorie si-
gnificative, ponfi, necrosi, orticaria, che possono comparire anche
con un ritardo di 2-4 settimane.

IMPORTANTE: i pazienti devono riferire al proprio medico qua-
lunque tipo di reazione avversa grave o comunque non elencata nel
presente foglietto illustrativo, ed il medico, oltre a prescrivere un ap-
propriato trattamento per curare queste reazioni, ha Iobbligo di in-
formare tempestivamente i distributori ed il fabbricante VIDA S.r.l.
Modo d’uso

Prima di iniziare il trattamento, il medico dovra informare il pazien-

Instructions for use

Sorrentino is intended to be a temporary filler to correct skin de-
fects such as wrinkles or scars. It is also suitable for use on patho-
logical conditions such as lipoatrophy linked to HIV infection
and anti-retroviral treatments. Particularly, the following use is
recommended: Sorrentino Medium to correct medium-surface
wrinkles on the face. Defects and particularly indicated areas:
nasolabial wrinkles, nose, lips, frown lines. Sorrentino Strong
to correct deep facial wrinkles and furrows. Defects and parti-
cularly indicated areas: nasolabial furrows, marionette mouth
wrinkles, temples, reshaping facial contours, lips. Sorrentino
Skinbooster to correct slight hollows and skin blemishes. Defects
and particularly indicated areas: photoageing and chronoageing
on the face, lifeless, dehydrated skin.

Contraindications

-aratteristiche scauzioni d'uso, avvertenze,
controindicazioni e potenziali reazioni avverse associate a questo di-
spositivo. Inoltre il medico deve previamente procedere ad unanam-
nesi e ad una valutazione degli eventuali pregressi problemi immu-
nologici o allergologici del suo paziente ed accertare la compatibilita
con l'uso di Sorrentino. Infine il medico deve valutare le aree cutanee
interessate al trattamento per accertare I'idoneita del paziente all'im-
pianto e l'utilita effettiva di tale trattamento. Sorrentino puo essere
somministrato solo da personale medico qualificato. Per un corretto
risultato finale del trattamento & essenziale procedere con una tecni-
ca di iniezione corretta. Prima dell'iniezione, effettuare una disinfe-
zione dell’area da trattare con alcool od altre soluzioni antisettiche. Il
prodotto deve essere iniettato utilizzando una siringa sterile dotata
di ago sottile. Per Sorrentino Medium un ago 27G o 30G, per Sor-
rentino Strong un ago 27G o 25G, per Sorrentino Skinbooster un

Sorrentine must not be used: in injection form in the periorbital

area (eyelids, dark circles); by injection into blood vessels; to in-
crease breast tissue or for insertion into bones, tendons, ligamen-
ts or muscles. Sorrentino must not be administered to patients
with: pre-existing or ongoing autoimmune diseases, or which
are being treated with immunotherapy drugs; verified tendency
to develop keloids or hypertrophic scars, or pigmentation di-
sorders; serious multiple allergies; infections and inflammatory
processes in or near the area to be treated; coagulation problems;
recognised hypersensitivity to hyaluronic acid. Sorrentino must
not be used by pregnant or breastfeeding women or on persons
under the age of 18 years.

‘Warnings

Sorrentino is only intended for subcutaneous or intradermal
injection, and must not be injected by intravascular means.

peri-orbitaria-(palpebre,-occhiaie); per-iniezioni nei-vasi-san=
guigni; per aumenti del tessuto mammario o per impianto nelle
ossa, tendini, legamenti o muscoli. Sorrentino non deve essere
somministrato a pazienti con: malattie autoimmuni pregresse
in atto o in trattamento con farmaci immunoterapici; accertata
tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche o cheloidi o disordini
della pigmentazione; allergie gravi multiple; infezioni e processi
infiammatori in situ o vicino alla zona da trattare; disturbi della
coagulazione; ipersensibilita riconosciuta allacido ialuronico.
Sorrentino non deve essere utilizzato da donne in gravidanza o
in fase di allattamento né su persone di eta inferiore ai 18 anni.
Avvertenze

Sorrentino & destinato unicamente ad essere iniettato per via
sottocutanea o intradermica e non deve essere iniettato per via

intravasale. Nellesecuzione della procedura di iniezione, esiste il
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ago 30G: Sta comunque atla-discrezione del medico 1a scelta detf'u=
tilizzo dell'ago e la modalita di iniezione. La quantita di prodotto da
iniettare va stabilita in funzione della profondita della ruga o della
lesione cutanea e puo essere facilmente dosata grazie all'utilizzo di
siringhe graduate. Subito dopo aver eseguito le iniezioni, va effet-
tuata una decisa pressione e massaggio della parte trattata in modo
da favorire una distribuzione omogenea del prodotto. Prima di ogni
procedura va valutata attentamente la simmetria delle aree del volto
prescelte, programmando di iniettare nella parte destra e sinistra la
medesima quantita di materiale e in punti di corrispondente simme-
tria. Subito prima di effettuare I'impianto, rimuovere la siringa dal
blister protettivo, svitare il cappuccio della siringa e posizionare I'ago
avvitando il cono dell'ago sull’attacco Luer-lock della siringa fino ad
avvertire resistenza. Per un uso sicuro di Sorrentino é importante
utilizzare un ago appropriato ed assemblare correttamente I'ago sul-

When injecting; there-is a potential risk of inadvertent injection
of the material into a blood vessel. In rare cases, this could lead
to vascular occlusion, abscess, necrosis or embolism. To ensure
that the needle is not inside a blood vessel during normal use of
the medical device, gently aspirate with the syringe before pro-
ceeding with the injection. Sorrentino is made to be used on a
single patient and during a single session. Sorrentino is supplied
as a sterile, single-use product and does not require re-sterilising.
Not for re-use. Use Sorrentino immediately after opening the bli-
ster pack and dispose of the syringe immediately after use, even
if not all of the contents are used. Do not use the product after
the expiry date shown on the packaging or if the packaging is
damaged, open, or has been stored improperly. Do not use Sor-
rentino together with other injectable products, or mix it with

other products before use. Do not use Sorrentino if the skin is
|

p ale-sia-ina
allinterno dei vasi sanguigni. In rari casi cid potrebbe causare
locclusione vascolare, l'ascesso, la necrosi o fenomeni embolici.
Per verificare che 'ago non sia all'interno di un vaso sanguigno
durante il normale utilizzo del dispositivo medico, aspirare
leggermente con la siringa prima di procedere con liniezione.
Sorrentino & stato confezionato per essere utilizzato su un solo
paziente e nel contesto della stessa seduta. Sorrentino ¢ fornito
come prodotto sterile monouso e non deve essere risterilizzato.
Non riutilizzare. Utilizzare Sorrentino subito dopo l'apertura del
blister e gettare la siringa immediatamente dopo l'uso, anche nel
caso in cui l'intero contenuto non sia stato utilizzato. Non utiliz-
zare il prodotto oltre la data di scadenza riportata sulla confezio-
ne o se quest'ultima risulta danneggiata, aperta o conservata in
modo inopportuno. Non utilizzare Sorrentino in associazione ad

altri prodotti iniettabili né miscelarlo ad altre preparazioni prima

la-siringa;-poiché-un blaggio-non-corretto-potrebbe-causare
la separazione dell'ago dalla siringa durante I'iniezione. Rimuovere
il cappuccio protettivo dall'ago solo prima di effettuare I'iniezione.
Non utilizzare aghi non sterili, piegati, deformati o la cui confezio-
ne non sia perfettamente integra. Prima di effettuare I'iniezione,
espellere Taria dalla siringa fino a veder fuoriuscire una goccia di
prodotto dalla punta dellago. Introdurre I'ago con un’ angolazione di
30 gradi, seguendo esattamente il decorso della ruga o depressione
ed iniettare il prodotto nel derma medio. Se si introduce l'acido ialu-
ronico troppo in profondita, effetto finale dura meno nel tempo, al
contrario, se viene iniettato troppo in superficie, si possono formare
noduli o granulomi. Non applicare mai una pressione eccessiva sulla
siringa; iniettare Sorrentino mentre 'ago viene lentamente retratto,
depositando unomogenea quantita di prodotto lungo il sito prescel-
to. Interrompere la pressione sullo stantuffo della siringa prima di
ita-di iale--dal

onde-evitare-fuoriu

red; swollen-or shows signs-of d ation;-do-not-use Sorren:
tino when the patient is suffering from inflammation, infection
or fever. Patients who take drugs to slow blood clotting may
show signs of injury or pronounced bleeding at the injection site.
Patients being treated with anticoagulants must suspend use of
these, in agreement with their own doctor, at least 14 days before
receiving injections of Sorrentino.

INCOMPATIBILITY: there is a recognised incompatibility
between hyaluronic acid and quaternary ammonium salts, such
as benzalkonium chloride. Avoid all contact between Sorrentino
and these substances and do not use medical-surgical material
containing quaternary ammonium salts. Keep the product out
of the reach of children.

Precautions for use

Only use Sorrentino according to these instructions for use. Sor-

dell'utilizzo. Non utilizzare Sorrentino quando la cute presenta
arrossamenti, gonfiori o alterazioni della pigmentazione; non
utilizzare Sorrentino in corso di stati infiammatori, infettivi o
febbre. I pazienti che assumono farmaci per rallentare la coagu-
lazione ematica possono presentare ecchimosi o sanguinamento
pronunciato in corrispondenza del sito di iniezione. I pazienti
sotto trattamento a base di anticoagulanti dovranno sospendere
l'assunzione, in accordo con il proprio medico, almeno 14 giorni
prima di effettuare iniezioni con Sorrentino.
INCOMPATIBILITA': esiste un'incompatibilita riconosciuta tra
l'acido ialuronico ed i Sali dii ammonio quaternario quali il cloru-
ro di benzalconio. Evitare dunque di mettere in contatto Sorren-
tino con tali sostanze o di utilizzare materiale medico-chirurgico
contenente Sali dii ammonio quaternario. Tenere il prodotto fuori
dalla portata dei bambini

estrarr ]’qgn dalla po]l
punto di iniezione. In caso di gonfiore immediato ¢ utile applica-
re brevemente impacchi freddi. Nota: la graduazione sulla siringa
non ha funzione di misura ma ¢ data solo come controllo visivo del
materiale iniettato.

Posologia

11 dosaggio dipende dalle condizioni della pelle del paziente e dalla
profondita dell’area da trattare. Risultati ottimali possono essere ot-
tenuti ripetendo il trattamento in modo regolare nel tempo, tenendo
conto dei diversi fattori che concorrono alla durata dellefficacia di
iniezione, quali stile di vita, attivita fisica, esposizione ai raggi solari
o lampade abbronzanti, eta e appropriata tecnica di riempimento.
Confezionamento

In una confezione di Sorrentino sono presenti: una siringa pre-ri-
empita contenente il prodotto, graduata a 1mL, per Sorrentino Me-
dium e Sorrentino Strong.

Precauzioni d’'uso

Utilizzare Sorrentino esclusivamente attenendosi alle presenti
istruzioni per I'uso. Sorrentino & un gel trasparente incolore: se
il contenuto della siringa appare alterato o contiene particelle,
non utilizzare ed informare tempestivamente VIDA S.r.l. all'in-
dirizzo sotto riportato. Non utilizzare il dispositivo se la siringa
o il blister in cui ¢ contenuto risultino danneggiati. Attenersi a
tutte le normali precauzioni di impiego associate alle procedure
di iniezione intradermica. Liniezione & associata ad un rischio
intrinseco di infezione. La pelle deve essere perfettamente pulita
e disinfettata prima del trattamento. Non utilizzare su pazienti
con infezioni in corso o processi infiammatori presso o nel sito
di iniezione. Si raccomanda di non utilizzare Sorrentino in zone
dove siano stati eseguiti altri impianti e non utilizzarlo contem-
poraneamente a qualunque altro prodotto iniettabile. Racco-

Sorrentino Skinbooster & venduta in siringa pre-riempita da 3mL.
La siringa si presenta con attacco Luer-Lock all'interno di un blister
ed & provvista di etichetta adesiva. Un set di due etichette adesive
riportanti il numero di lotto e scadenza, di cui una deve essere appli-
cata sulla cartella medica del paziente e Ialtra deve essere consegnata
al paziente stesso. Queste procedure devono essere tassativamente
eseguite in modo da assicurare la tracciabilita del prodotto. Le istru-
zioni per 'uso da leggere attentamente prima dell'uso del dispositi-
vo. Due aghi 30G per Sorrentino Skinbooster, due aghi da 27G per
Sorrentino Medium e Sorrentino Strong.

Condizioni di conservazione

Leggere la data di scadenza del prodotto sulletichetta adesiva della
siringa e sulla confezione. Conservare in un luogo asciutto, a riparo
dalla luce diretta e ad una temperatura compresa tra 5°C-25°C.

orrentino

mandare al paziente di non truccarsi durante le 24 ore successive
all'iniezione ed informarlo che, durante il periodo di remissione,
ovvero sino alla completa scomparsa del gonfiore o rossore, do-
vra evitare lesposizione dellarea trattata alla luce solare diretta,
alle lampade UV o al freddo. Se si intraprende un trattamento
con laser, peeling chimico o dermoabrasione dopo l'utilizzo di
Sorrentino, si pud incorrere in una reazione infiammatoria. Per
lo stesso motivo Sorrentino va utilizzato solo quando gli esiti di
un eventuale pregresso trattamento siano completamente cessati.
Dopo l'uso, le siringhe e gli aghi possono costituire un pericolo
biologico potenziale. Maneggiare con cura e smaltire nel rispetto
della prassi medica approvata.

Reazioni avverse

@

INSTRUCTIONS FOR USE

Description

Sorrentino is a sterile medical device that is injectable, apyrogenic,
and reabsorbable. It contains reticulated hyaluronic acid from bacte-
rial fermentation. Sorrentino comes in the form of a clear, colour-
less, consistent gel, contained in pre-filled disposable syringes with
Luer-lock connector.

Composition

Sorrentino Medium: Medium concentration reticulated hyaluronic
acid. Sterile saline solution: g.s.
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rentino is a clear, colourless gel. If the contents of the syringe
appear altered or to contain particles, do not use, and inform
VIDA S.rl. Immediately at the address below. Do not use the
device if the syringe or the blister in which it is packaged are
damaged. Follow all normal precautions of use associated with
procedures for intradermal injection. Injections are associated
with an intrinsic risk of infection. The skin must be perfectly
clean and disinfected before treatment. Do not use on patients
with ongoing infections or inflammatory processes near or on
the site of the injection. It is recommended not to use Sorrentino
in areas where other fillers have been used, and do not use it at
the same time as any other injectable product. Advise patients
not to use make-up in the 24 hours following injection and in-

delivered to the patient. It is obligatory to follow these procedures
in order to ensure product traceability. Instructions for use, to be
read with care before using the device. Two 30G needles for Sor-
rentino Skinbooster, two 27G needles for Sorrentino Medium and
Sorrentino Strong.

Storage

Read the expiry date for the product on the adhesive label on the
syringe or on the packet. Store in a dry place, away from direct sunli-
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form them that, during the remission period, or until all swelling
has disappeared, they must avoid exposing the treated area to
sunlight, UV lamps, or cold. If using laser treatment, chemical
peels or dermoabrasion after the use of Sorrentino, there is a risk
of an inflammatory reaction. For the same reason, Sorrentino
must only be used when the outcomes of any previous treatment
have completely ceased.

Syringes and needles are a potential biohazard after use. Handle
with care and dispose of in compliance with approved medical
practice.

Adverse reactions

Before commencing treatment, the doctor must inform the pa-
tient of the existence of potential secondary effects, linked to
intradermal filling, and which can occur immediately or some
time after. Following the use of Sorrentino, it is possible for

ght, and at a temperature from 5°C-25°C.
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adverse Teactions to occur related to the injection itself. These
include: pain, itching, alterations in pigment and tissue density
in the injection site. They normally go away on their own, within
a week. At times, small oedema may occur, but these are reabsor-
bed in just a few days. Among these adverse reactions related to
the use of the product, in consideration of bibliographical studies
in existing literature, and the scientific knowledge of the produ-
cer at the date of issue of this informative leaflet, it is possible to
highlight the following: inflammatory response, itching, pain to
the touch after the injection, lasting for up to a a maximum of
one week; bleeding or bruising, in rare circumstances; follicular
pustules-pimples that may form up to 4 weeks after treatment,
with a duration of two weeks; allergic reactions to hyaluronic
acid; hardening or appearance of nodules in the injection site; in
very rare circumstances, granuloma or significant inflammatory
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responses; hives; necrosis; rashes; which may appear with a-delay
of 2-4 weeks.

IMPORTANT: patients must report any serious adverse re-
actions or reactions not listed in this illustrative leaflet to their
medical practitioner, and the practitioner, as well as prescribing
suitable treatment for same, is obliged to inform distributors and
the manufacturer VIDA S.r.1. without any undue delay.

Use:

Before starting treatment, the doctor must inform the patient
about the composition, characteristics, precautions for use,
warnings, contraindications, and potential adverse reactions to
this substance. The doctor must also proceed to assess the pa-
tient’s medical history and assess any previous immunological or
allergy problems with the patient, ensuring compatibility with
the use of Sorrentino. Finally, the doctor must assess the skin
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—areas-being treated-to-ensure-patient-suitability for-the-implant
and actual usefulness of the treatment. Sorrentino may only be
administered by qualified medical personnel. For the correct end
result of the treatment, it is essential to proceed with the correct
injection technique. Before injection, disinfect the area to be
treated, using alcohol or other antiseptic solution. This product
must be injected using a sterile syringe with fine needle. For Sor-
rentino Medium a 27G or 30G needle, for Sorrentino Strong a
27G or 25G needle and for Sorrentino Skinbooster a 30G needle.
It is up to the doctor to decide the needle to use and the injection
method. The quantity of product to be injected is established
according to the depth of the wrinkle or the skin lesion, and
can be easily dosed, thanks to the use of graduated syringe. Im-
mediately after the injection, it is necessary to press firmly and
massage the treated area in order to aid the even distribution of
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IT - Fabbricante
EN - Manufacturer
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IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EN - Refer to the instructions for use
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IT - Attenzione, consultare i documenti
allegati al dispositivo

EN - Attention, refer to the documents
attached to the device
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the-product.-Before-every.procedure,-it-is-n to-careful-
ly assess the symmetry of the chosen facial areas, planning to
inject the same amount of material in the right and left sides of
the face, and in symmetrical points. Immediately before adding
the filler, remove the syringe from the protective blister, unscrew
the cap and fit the needle, screwing the cone onto the Luer-lock
connection of the syringe, until you notice a some resistance. To
use Sorrentino safely, it is important for the needle to be suitable
and correctly fitted to the syringe, since incorrect assembly may
cause the needle to come out of the syringe during the injection
process. Only remove the protective cap from the needle just be-
fore performing the injection. Do not use non-sterile, bent, or
deformed needles or needles from damaged packaging. Before
injecting, expel the air from the syringe until a droplet of pro-
duct comes out on the tip of the needle. Introduce the needle
at a 30-degree angle, following the exact path of the wrinkle or
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hollow, and inject the product into the middle dermis. If hyaluro-
nic acid is introduced too deeply, the final effect will last for less
time, while if injected too closely to the surface, it is possible for
nodules or granulomas to form. Never apply too much pressure
on the syringe. Inject Sorrentino while slowly retracting the nee-
dle, depositing an even amount of product along the chosen site.
Interrupt pressure on the plunger of the syringe before removing
the needle from the skin to make sure no material comes out of
the injection point. In case of immediate swelling, apply a cold
compress for a short period. Please note: the graduation on the
syringe does not serve as a measurement, but merely as a means
to visually control the material injected.

Dosage

The dosage depends on the condition of the patient’s skin and the
depth of the area to be treated. It is possible to achieve excellent
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A\ EN - Keep away from direct sunlight
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ﬂ/ﬂ’ EN - Storage temperature range
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IT - Sterilizzato a vapore o a calore secco
EN - Steam or dry heat sterilised
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results with regular treatments, taking into account the different
factors in deciding how long the injection remains effective, such
as lifestyle, physical activity, exposure to sunlight or sun lamps,
age, and suitable filling technique.

Packaging

A package of Sorrentino contains: a syringe, pre-filled with the
product, with 1mL graduations, for Sorrentino Medium and
Sorrentino Strong.

Sorrentino Skinbooster is sold in 3mL pre-filled syringe.

Each syringe comes with Luer-Lock connection inside a blister
pack, and is provided with an adhesive label. A set of two adhesi-
ve labels per syringe, with the batch number and expiry date, one
to be applied to the patient’s medical records and the other to be
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IT - Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/

c € EEC relativa ai dispositivi medici. 0373 & il
0373 numero dell'Organismo Notificato
EN - CE marking compliant with directive
93/42/EEC on medical devices. 0373 is the
number of the Notified Body
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