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CSCHEDA TE(:NICA

Norae Commerciale : DST Serfes ™ EEA ™
Dispositivo Medico v 51 NO

Codice
EEA21, EEA2135, EEA2E EEAXSAS EEAZR EEARERS EEASL EEARI EEAXL2L, EEAXIL2L3E,
EEAXL2S EEAXL2S3S, EEAXLYE, EEAXLIB3S, EEAXLIL, EEAXLIZ

Prodotio da

Caovidien lic

16 HMampehire Sirest

Mansfield MA 02048

LISA

{ormerly: United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP)

Distribuito da Cowvidien Jtalia 5.p.A,
Via Rivoltang 2/0
20090 Segrate (MI)
Certificazione C.E. fir, Organismeo 0123 TV Product Service
Classe di apparienenza in conformita
alla Direttiva Europea 93 /42 (EEC
Suturatrici @ 1T

Solo per fe Apparecchiature
Classe di rischio e tipo secondo normativa IECS01-1

Presenza Lattice NO
Bispositiva Medico sterile v 8 NO

Metodo di Sterilizzazione o validita
Sterilizzato ad Qssido di Btilene

Validita della Sterifizzazione
5 anni dalta data di sterilizzazione & confezione integra

Descrizione completa

La suturatrice a punti metallici DSY Series™ EEA™ applica una doppia fita circolare e sfalsata di punti
in titanio e reseziona il tessuto in eccesso, creando una anastomost decolare, Lo strumento vieneg
messo in funzione premenda con forza Fimpuanature fino a fine corsa. 1 diametro della knes del punti
metatlici determinato dalia selerione di una suturatrice a punti metallici da 33mm, 31mm, 28mm,
25mmo 23mm. La suturatrice a punti metallici & disponibile in due lunghezze, una DST Seres™ FEAT™
Standard (con asta di 22cm ) e una DST Serfes™ EEA™ X1, (con aste da 35 cm). Le suturatrici a punii
metallici da 21mm, 25mm e 28 mm sono dotate di punti di due dimensioni @ 3,5mm e 4,8mm.
Lincuding TILT-TOP ™ & bassa prafilo & disponibile su tutte ie suturatrici.

INDICAZIONI

La suuratrice a punti metallici Autosuture ™ DST Series™ EEA™ & utilizzata nel tubo digerente per fa
creazione di anastomosi terming-terminale, termino —taterale e latero-taterale sia in chirurgls a clele
aperto sia in laparoscopia. SRR
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(uesto dispositive @ stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un solo paziente,
L'utitizzo e i trattamenti ripetut? possono danneggiare il dispositive e detenminare lesioni al paziente,
Trattamenti ripatull efo risterilizzszion! del dispositive possone determinare il rischio

di contaminazione e di infezione a carice del paziante.

Non riutilizzare, trattare ripetutamente o rigterilizzare questo strumento.

Controlli di Qualita:

Ciascun lotto di parti dei companenti il prodotio viene ispezionato dal Dipartimento Controtio Quailita
prima che dascun componente vengs accettato per la produzione. Tale isperiane viene condotta a
camplone seleztonato in osservanzs di quantc stabilite dall'U.S. Department of Defense Military
Standard n. 105E. Tulte le parti dei componenti sono sottoposti a controlli dimensionali e fisici,
controlli biologict e chimict, una certificazione del materiale, ispezione visiva, controlli di durezza e
corrosione, faddove applicabill.

A gascun lotto di materie prime viene assegnato un medesime numero di controllo @ non pud essere
impiegato per la produzione sing & che non venga formatmente approvate dal Dipactirnento Controllo
di Qualita. Viene mantenuta memoria det numero di controllo del lotto di materie prime durante totto
il ticla di produzione,

jterior! isperiond, da parte del Diparbimento Controllo df Qualitd, vengono ripetute in diversi-altn
passaogl del processo produttivo, Dogo Fassemblaggio, ma prima della sus sterilizzazions, dascui
prodotto viene ispezionato visivamente al 100%. Inoitre, un campione di prodotii, selezionato in
osservanze di quanto stabitito dal U5, Department of Defense Military Standard n, 1058
{nermalmente clrea | 10% del lotto), viene controllato per determinare il funzicnamento corretio det
prodotto.  criter di esaminazione adottati nel corso di questa ispeziche comprendono la presenza di
tuiti | componenti, corretto funzionamento delle strumento, assenza di sporcizla o residul, intearita
deif'imbaliagoio e corretta etichettatura, Dopo tale controlk, il prodotio viene steriizzato ed i controli
vengons successivamente ripetuti su di un campione pit ristretta,

1! lotto di prodotti deve superare tutti | requisiti richiesti dal Dipartirmento Controllo of Gualitad prima di
essere ammeasse alf'uso clinico,

Controlli di Qualita “in-process”

Ogni singola fase di produzione viene assoggettata a rigoresi esami di controllo in modo da garantire
chie la stesss risponda appieno alle specifiche prestabilite.

(3l esami di controlle includeno: ispezione visiva, analisi chimiche secondo tigorosi protocol
ufficialmente riconosciuti, guali NMR (Risonanza Magnetica Nucfeare ) 300MHZ & HPLC {Cromotografia
Liguida ad Alta Pressions), test di integritd della confezione, valutazione omnicomprensiva delie
caratteristiche fisiche quali denier {calibro del singolo filamento estruse), elasticita%, resistenza,
angolo di intreccio, cpecifiche U.5.P e Fermacopea Eurgpea. In aggiunts, vengono periodicamente
condotti test in-vitra, dl comprovata correlazione con le prestaziont in-vive, per verificare la caduta di
resistenza tensile del materiale da sutura nel tempo.
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Controlli df Qualith sui Prodoti finit

Al termine detfla fase di sterifizrazione, 3 controlio finale det fotto di produzione assicura la rispondenza
a tutte fe specifiche e lo state di stedlita del materiale.

Come minimo, questo controllo include:

«  spezione visiva del prodotto e della confezione

test i integrita della confezione

prova di sterilitd

analisi chimica per garantire to stato di conformita e di purezza della composizione

rigorosa serie di test fisici per garantire la rispondenss alle specifiche USP e Farmacopea Europea

4 & &8 &

Questo programma di controflo multifase Integrato assicura la assohksa rispondenza alle spegifiche
richleste atiraverso ogni singola fase di produzione e consenle di garantire la rgorosa omogeneita di
sicurezza ed efficacia df oont singolo Jotto di suture di produzione U.5.5.™

Personale qualificate di una apposita Seziene Rilascio det Prodotto della Divisione del Controlle Quality
e tenuto & verificare tutta la documentazione e le registrazioni eseguite sul lotto di procuzione
{iracciabilits dei componentt o delle materie prime, analisi di ispezione det Controfio Quality, dati di
sterifizzazione, campiont delle etichette etc...) per assicurare che detto Iolfo risponda appieno a tutte
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso & renderlo disponibile per la vendita. Tutti [ dati e la
documenitazione (Dati Storici del Prodotta) controliati dalla Sezione Rilascio del Controllo Gualita
VENEONo consetvati per un minimo di sette anni dalta data di produzione.

Quality Assurance

Personale altamente qualificsto del Controfio Qualithy della United States Surgical conduce con
regolarita e periodicith audit di controllo sy tutt gf ambienti e le fasi di produzicne in modo da
garantire che tuitte le operazioni vengaro regofarmente condotte secondo le procedure prestabifite ed
approvate ed in assoluts conformith con § requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalta F.0.A. (Food
and Drug Administration),

I Dipartimento Ingegneria e Metrologia regolarmente ispeziona, regols © calibra tutte i
apparecchiature di misurazione e controfle implegate nel processe produttive al fine di garantire fa
massima accuratezza in tutte lo misurazioni necessarie,

Tollerabilith;

Le sutUratrde DST Series™EEA™ sono strument che, tina volta assolta la loro funzione specifica,
vengono rimossi dal corpo & non Ae rimane traccia, e suturatici DST Series™EEA™ ytilizzano punti in
titanio. Le Clip & i punti in Titanio sono composti esclusivamente di materiali riconosciuti rispondent! zt
requisitl defla American Sociely of Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED TITANIUM
FOR SURGICAL IMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Questo materiaie ha profili di biocompatibilita®
eccellenti e ben definiti. £ riconosciuto essere slouro per impianti a lungo termine ed ¢ stato utilizzato
in interventt chirurgic per molti annl, Questo materiale risulta compatibile con gli esami post-operatori
ed in particolare con R, T.AC, @ R.M.N,
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Controindicaziani e Precauzioni:

1. Questo dispositivo non & stato progettato, commercializzato o intesc per usi diversi da quelil
inclicati.

2. La suturatrice a punti metallici DST Series™EEA™ non deve essere utilizzata su tessuti che,
secando il parere medico, non possono tollerare materiali o tecniche di suturazione converizionali.

3. Non utilizzare la suturatrice DST Series™EEA™ con punti metallici da 4,8mm 51 tessuti che si
comprimono a une spessare inferiore a 2,0mm, poiché in tali casl i punti metallici non risultano stretti
a sufficienza per assicurare Femostasi,

4. Non utiizzare la sufuratrice DST Series™EEA™ con punti metatlici da 4,8mm su tessuti che si
comprirnong a ung spessore inferiore a 2,0mm. Lo strumento non deve essere Utilizzato nel caso sia
tichiesto uno sforzo particolare per rolare 18 manopola rotante per visualizzare almena una parte
della barra verde nelta finestra detlindicatore,

5. Non utilizzare la suturatrice DST Series™EEA™ con punti metallici da 3,5mm su tessuti che si
comprirmene a une spessore infericre & 1,5mm, poiche in tali casi | punti metallici non risultano strett
a sufficienza per assicurare Vernostasi,

6. Non utifizzare la swturatrice DST Seres™EEA™ con punti metallici da 3,5mis su tessuti che si
cornpritnono 3 uno spessore inferiore a 1,5mm. Lo stremento non deve essere witizzato nel caso sia
richiesta uno sforzo particolare per ructare b manopela rotente per visualizeare atmeno una parte
detta barra verde nella finestra dell'indicatore.

7. Lo strumento non deve essere utilizzato net caso sia richieste uno sforza particotare per ruotare ta
manopola rotante per visualizzare almenao una parte delta barra verde nelfa finestra delindicatore,

8. Non utifizzare la suturatrice @ punti metallici DST Seres™EEA™ se il tessuto & allungato o
assottighiato & causa dellintroduzione di una cartuccia di dimensioni troppo grandi per H diametro della
struttura. In caso contrario @ possibile che ¢ verifiching fuoriuscite di tiquidi & restringimento
dellsnastomosi, Fare riferimento alla scheda delle specifiche dei puntt metallici, Sono disponitili
misurator riutilizzabill per vahstare fa dimensione delle struthure

9. Nor utilizzare 3 suturatrice a punti metallici DST Series™EEA™ & meno che non v sia tessuto
sufficients da permettere un'inversione appropriata dei lembi tessudali in modo che | punti metallici
possano essere posizionatl saldamente, La sutura a borsa df tabacco deve essere legata saldarmente
intorno &l dente per sulura 3 borsa di fabacco all'asta centrale.

10. Non utilizzare la suturatrice a punti metaltici DST Series™EEA™, se non & possibile verificare
visivamente l'adequatezza dell'ernostasi dopo epplicazone dei punti,

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1, L& radioterapia preoperatoria pud determinare dei cambiamenti del tessute, che possono far si che
il sup ispessimento, ad esempic, superi Pintervallo indicato per la dimensione  del punto metallicg
scelto. St deve porre parlivalare atlenzione a gualsiast trattamento preoperatoric a cui pud essere
sottopasto | paziente e alla scelta della dimensione del punto metatiico.

2. Le suture a borsa di tabaceo devono essere posizionate 2 non pitt di 2,5mm dal margine reciso del
tessute per evitare eccessiva indusione di tessuto allinterno delfincudine chiusa e defia cartuccia can
conseguents possibilita di malformazione del purito o perdite.

3. La puiizla delfintestino eseguita a distanza elevatz dal lembo recise pud provocare |z

devascolarizzazione del tessuto rovesciate, causande una cicatrizzazione inadeguata, Qui di seguito

viene indicato Fintervallo di sicusrerza per la pulizia del tessutc 2 monte, ‘
FspEEN
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Sutyratrice a pondi metaltici DST Series™ EEA™ 33; 1,5¢m ; suturatrice a punti metaflici DST Series™
EEA™ 33; 1,5¢cm ; suturatrice a punti metaliici DST Series™ FEA™ 28 lem ; suturatrice a punti
metafici DST Series™ EEA™ 25; 0,50m ; suturatrice a punti metallici DST Series™ FEA™ 21; 0,25¢m ;

4. Assicurarsi che s serione tissutale da suturare con punti metallic sia libera da qualslasi clip di
metallo ¢ dy sitre strutture simill, altrimenti ta lama del histurl potrebbe non taglisre,

3. Durante la perforazione del tessuto con al punta det trequarti delfe strumento o dellfncudine,
tenere sempre t punta e Mares di perforazipne in vista per evitare danni involontari alle strutture
circostantt,

6. Quando si usa la punta bianca del trequarti, evitare di entrare in contatto con il pulsante di rilascio
nero fing & quanda si @ pronti a rimuovere ta punta dellincudine.

7. Sono fornite punte smusse e appuntite per i trequartt dellincudine. Verficare le corretfersa delia
punta, prima di introdurre Pincudine nel campo chirurgico, Se per fa procedura non & necessaria una
punta det trequartt deliincudine, rimuovere i trequarti a punta smussa dallincuding prima delli’uso.

8. Prima di attaccare Uincudine alfo strumenta, controllare che ta punta dei trequarti delfo strumento
sl avanzata completamente attraverso il tessuto e la fascia arancione sia visibile. In case contratio
put essene compromesso if corretfo assemblaggio dello strumento e dellincudine.

8. .Dopo aver sttaccato Pincudine allo strumendo, verlficsre che la fascia arancione sulla punta det
trequarti deffo strumento sia completsments coperfa dall'asts centrale dellincudine prima d
approssimare Yincudine, per asslcurare if corretio assemblaggio dellincudine allo strumento.

1. Accertarsi che fo spazio tra la carfuceia e lincudine sia chivso saldamente e che il tessuto sia
compresso. Prima di far funzionare la suturatrice 2 punti metallicd, mpezionare e assicurare che [a
barra verde sia visibile nells finestra dellindicatore. La stturatrice & punti metallici non applica | punt,
se Pindicatore non & verde,

ATTENZIONE : se Fimpugnatura non viene premuts completamente, & possibile che fa
formazione dei punti non sia adeguata e/o che una resezione det bisturi sia incompleta.
Assicurarsi che impugnatura sia compressa completamente fino a fine corsa,

11, Quando st apre la suturatrice @ punti metallici prima della rimozione, NON RUQTARE LA
MANOPOLA ROTANTE PIU' DI DUE GIRI COMPLETI, perché cié consente la separazione del gruppo
incudine dalio strumento.

12. Dopo la rimozione defla suturatrice a punti metallicl, verificare sempre la kinea dei punti metaflici
per appurare Favvenuts emostesl, B possibiie bloccare ke emorragie di Heve entith mediants
elettrocauterio o suture manuali,

13. Smaltive | trequarti bianco immediatamente dopo F'uso. Dopo la rimazione del campiond di tessuto
dall’asts, eliminare o strumento.

14, Isperionare le sezioni di tessute ("a dambelia ™) per assicurarst che tuthi gii strat sisne stati inclusi
neli'anastomosi. 5a 1 camploni non sono cempleti, potrebbero verificarsi perdite ¢ restringimenti.

15, Evitare of maneggiare il bordo superiore della cartuccia per evitare possitilt dansi prodotti dal
bisturt circokare,

dfEntitalia Spe

g
i
SRR

DST Serins"™EEA™ STEC- 32
Paoing 5 di 7



! Lavidian ltalia %.0,A.
COVIDIEN Via Wiviitana 2/d - 20090 Segrate (ML) P.I. 0BEAI 700152
Rewill Mineo 2041

17, Ldiizzo di uno strumento assemblato impropriamente e con incudine di dimensioni errate
provoca la formazione scorretta det punto o impedisce allo strumento < tagliare in modo corretio, |
punti malformati possoro compromettere Fintegritd della linea del puntl, causando fuoriuscite di
figutdo o interruzioni nella linea di punti.

18.Lincuding TILT-TOE™ non put essere staceata dial gruppo asts centrale,

19, Evitare il contatto della suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™ con soluzioni contenenti
cloruro i mercurio & causa delle readioni chimiche che sl possono ottenere.

20. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUS0, FLIMINARE DOPO L'USO
NON RISTERILIZZARE.

4. Assicurarsi che fa serione tessutate da suturare con | punti metaliicl sla libera da gualsiast clip di
metalio o da altre ostrozioni, altrirnenti [ lama del bisturi potrebbe non fagliares,

5. Accertarsi che lo spazio fra fa cartuccia e lincudine sia chivso saldamente e che il tessuto sia
compresso. Verificare che fa harra verde ubicata neli'indicatore i approssimazione del tessuto sig
aliineata con g barrs Ji approssimazione tessutale grigia prima di applicare it punto metaltico,

Sa i punto verde -non & visibile nemimeno parzizlmente, i rifascio di sicurezza non si attiva e o
strumento non espelle i purto metallico.

ATTENZIONE ; se Vimpugnatura non viene completamente premuts, & possibile che la
formazione dei punti non sia adeguata o che si verifichi una resezione incompleta con il
bisturi. Asstcurarsi che impuagnatura sia completamente chiusa,

6. All'apertura della suturatrice e prima delta rimozione, NON GIRARE IL DADO CON LE ALETTE PER
PIU’ { per rimuovere o strumerto & necessario rugtare la suturatrice da 2 1mwm di UN giro e MEZZ0 (1
e V5 ), Tn questo mods 3l gruppo incudine si separa dalto strumento,

7. Dopo {a rimozione della suturatrice a punti metallici, verificare sempre la linea dei puntt metallic]
per appurare Pavvenuts emostasi, B possibie controflare  piconle  perdife ematiche  mediame
elettrocauterio o suture manuali

8. Eliminare i trequarti bianco immediaiamente dopo 'ugo. Dooo a rimoezione del campion di tessuto
dall‘asta, elirminare lo strumento. Per evitare dannt fsic, non toccare la larma clreofare def bistur,

9. Ispezionare le sezioni di tessuto per rassicurarsi che tuttl gli strati siano stali inclusi neli’anastomiosi.
Se | campioni non sona complet], potrebbero verificarst perdite & restringiment],

10. Non riutilizzare mai nessun compenente agparenente a strumenti monouso.

i1, Lutilizzo 5 wno strumento assemblato impropriamente e con incudine di dimensioni errate
proveca fa formazione scormetta del punto o impedisce allo strumento di tagliare in modo corretio.

I purdi malformati possono compromettere lintegritd della ines dei puntl, causando fupriuscite i
ligquida o interruziont rella Bnea di punti,

12. Lincudine TILT-TOP™ e lincudine presente sullo strumento da 2imm non possonc essere
rimosse dallasta centrale,

13. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO, ELIMINAF; BOPO L'LISO.
NON RISTERILIZZARE, EEE N
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Modalita di conservazione:

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE ESPOSIZION] PROLUNGATE ATEMPERATURE ELEVATE.

540
g - 130° F } NON ESPORRE A TEMEERATURE SUPERIORI A B4 "C {130 °F),
Modalitd di smaltimento:

Termoodistruzione

La termedistruzione dei prodetti U.5.5. non costifulsce un percolo ambientale in quanto le resine che
I costituiscone producono soltanto bissside di carbonio e acqua di conseguenza posSSORO esserc

smaltiti secondo le norme interne deli'ospedale,

Confezionamento:

1} pradotto & fornito sterile in una comoda confezione blister a strappo.

Ogni confezione di:

EEAZ1,EEAZLI3S EEA2ZS EEARRZS, EEAZE EEAZBIS, EEASL, FEAZS, ECAXL2T EEAME 2135,
EEAXL 25 EEAXL2535,FEAXL28, EEA2E835, EEAXLIT EEAXLIS

Contiene 3 pezzi singali

SOVDIEN

Covidien italia 3pa
ACHEETTIRA EARINA
Birgeliralalens
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Lotto 3
RELAZIONME TECNICA

Nome commerciale : EEA™ Series Dst ™

5 calibr disponibil @ 21,25 28,341,354 mm — 2 per chirurgia Gastro esofages, 3 colorettale
Due Lunghezze disponibili Standard da 22 cm e Extralong da 35cm

Due altezze di punto disponibili 3.5mm { biu tessuti standard ) e 4 Brnm (verde tessuti spessi )
sui calibri 211,25,28mm

»  Testing Tilt top™ che si ribalta in posizione verticale dopo Fazionamento e rapertura -
ultrasotiile 4 mm per inserimentn ed astrazions agevole dal sito anastomaotico

Le due versioni Standard e Extralong sono & tenuta di Co? preumoperitoneo & liquid
ed uliizzabil quindi entrambe  per procedure Laparoscopiche

o Risponibilits di accessorio Orvit Meon testina ribaitata montata su drenaggio ; indicato per
posizionamento delia testing per vis orofaringea, trans esofages |

Dappia sicura antiazionamento — se nop ' visibile # segnale verde non € azionablle ¢ la
sicura non rimovibie se non a segnale verde

VW

A S

LA

La suturatrice chirurgica circolare EEA™ Dst Series™ o applica una doppia fila circolare ed &
dotata della teenologia DST { Directional Stapling Technology) che garantisce una migliore e pid
gffidabile formazione del punto a forma "B" maiuscola anche in situazioni di fessuto spesso/fibroso |

La sezione reftangolare di dimensione di 0,34 mm x 0,24 mim e Pincudine { 430 % target )
consentone al punto di formars! seconds un 80i0 pisne carlesiang avitando la deviazione planare dal
punto net momenta di incontro con Pincudine. Tale daio meccanico, consente di oftenere una migliore
formazione del punti e quindi una mighore emostasi & migliort Hsuitatl di teruta alla pressione, rispetio
al prodott sinili presenti sul mercain.

{ vedi Lavoro clinico allegato — Roadhaver ef al DST Tecnology).

EEA™ Dst Series™ ¢ disponibile nel & calibei 21, 25,28, 31 & 33 a (2 calibri per la chirurgia gastro-
esofagea e 3 calibri per la chirurgia coloreftaie & nelle Due Misure di iunghezza Slandard da 22 em e
Extralong da 35om

Vengeno applicati punti in titanio da 3,5 o 4. 8mm (punto aperio) chie st chiude a forma di *B”
makuscola rispettivamente a 1,5mm e 2mm.

E' dotata delia esclusiva testing Tilt top™ uilrasottiie che dopo Pazionaments | si dispone in
verticale per favorire 'uscita dalla anastomosi senza creare trazions sui tessuti - Un segnale uditivo
indica g chirurgo il ribaltamento dells testing & il moments in cui la testing & estraibiie dal sio
anastormotico . EEA™ Dst Series™ &' dotata indlire di un batiente in fibra composiite (Mylar) che
unito al design delle lama, reslizza un perfatto tagho dei tessufl e degli eventuall puntl { procedure
knight & griffen )

il sistema di chiusura a vite, & dotato di un sisterns che consente di effetfuare |3 chiusura con due
veelositd di approssimazione. Cid riduce notevolmente i tempo di chiusuras delia suturatrice (A 3 gin
dalla chiusura completa cambla autornaticamente la velocita in modo da approssimars | tassu in
marera assolutarments atraumatica |

EEA™ Dst Sertes™ o dotata di giefemi di sleurerza che ne impedisceno Faziohamenio accidentale
fuori dal campe di azichamento dei punti . Un sagnaie verde che appare sullz vite di
approssimazione, indica la possibilits di imuovere |z sicura meccanica ed azionare la suturatrice.
Prima che appaia il segnale verde &’ comungue impossibile azionare lo strumento.

Alia riapertura un segnale indica al chirurgo che la testina si & ribaliata e Iz suturatrice & estraibiie dal
sito anastemotico

Tulti gii strument: sono dotati inoltre di un sistermna ¢i rintracciabilita del prodotto basato su un
sisfema di etichette adesive da applicare alla cartella clinica o al registro operatorio che
consaentono di individuare il prodoto ed § lotte di appartenenza del prodotio utilizzato anche a
distanza di anni. Cio consente ad esempio , di conescers sempre che fipo di punti { ttanio o altro )
sono stati utifizzatl in caso di esami diagnostici (TAC o RMN). Inoltre 'azienda , olike a ris%eﬁ%{%m
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programma di sever controlli di qualits {vedi a fine scheda RMN x verifica punti nel caricatora), ha

sviluppato un sistema sorveglianza post-vendita che tiene conto dei dati ricevuil & fivellc giobale per
evenfuall difetti di fabbricazione.
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