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Nome Commerciasle : DST Series ™ FEA ™
Dispositive Medico v SF MO

Codice

EEAZL, EEAZ135, EEAZS ECAZS3E, EEA2B, EEA2S3E, EEATL FEAZS EEAYNL 21 EFEAXL 2135,
EEAXL2S,EEAXL2B35 EEAXLIE, EEAXL 2835 EEAXE 31, EEAXL3S

Prodotto da
Covidien flc

15 Hampshire Stroet

Mansfield MA 02048

USA

{formearly; United States Surgioal, a divigion of Tyco Healiheare Group LF)

Distribuito da Covidien Itolia S.p.A,
Via Rivoltana 2/0
20090 Senrate (M1}
Certificazione C.E, Mr, Organismo 0123 TOV Product Service
Classe di appartenenza in conformita
alla Direttiva Europea 93/42/EEC
Suturatrici ; f1b

Solo per fe Apparecchiature
Classe i rischio e tipo secondo normativa IECG01-1

Presenza Lattice NO
Dispositivo Medico sterile v SI NO

Metoda di Sterilizzazione e validita
Stetitizzato ad Ossido di Btilene

Validita della Sterilizzarions
5 anni dalls date di sterilizzazione & confezione integra

Descrizione completa

La suturatrice a punti metallici DST Series™ EEA™ applica una doppia fila circolare e sfalsata di punti
in titanio e resezicna it {essuto in eceessn, creando una anastomeos circalare. Lo strumento viene
messa in funzione premendo con forze Fimpugnatura fino a fine corsa. Il diametio della finea dei punti
metailic] determinato dalla selezione di una suturatrice a punti metailici da 33mm, 31mm, 28mm,
25mmo 21mm. La suturatrice & pundi metaliicl & disponibile in due lunghezze, una DST Series™ EEA™
Standard (con asta o 22em } e una DS Series™ EEA™ XL (con asta da 35 cm). Le suturatrici a punti
metallici da 21mm, 25mm e 28 mm sono dotate di punti di due dirmensioni 3 3,5mm e 4, 8mim.
Lincudine TILT-TOP ™ a basso profilo & disponihite su tutte e suturatrici.

INDICAZIONT
La suturatrice a punti metallici Autosuture ™ DST Series™ EEA™ & utilizzats nef tubo digerente per la
creazione di anastomost terming-terminale, terming —laterale e laterc-laterale sia in chirurgia a ciels
aperto sia in leparoscopia.
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Questo dispositivo @ stato progettato, testato e fabbricato per I'utitizzo esclusive su un solo paziente.
Ltilizzo e i trattarnenti ripetuti possona daneegalare il dispositive @ determinare lesioni al paziente,
Trattamenti ripetut! efo risterilizzazioni del dispositive possono determinare i rischic

di contaminazione e di infezione a carice del paziente.

Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare guesto strumento,

Controlli di Qualita:

Clascun lotto di parli del componenti il prodotte viene isperzienato dal Dipartimento Controllo Qualita
prima che dascun componente vengs accetiato per iz produgione, Tale isperione viene vondoita a
campione selezionato in osservanza di quanto stabilite dall'LLS. Department of Defense Military
Standard n. 105F. Tukte le parti dei componenti sono sottoposti @ controll dimensicnali e fisici,
controlt biologici e chimici, una certificazigne de! materiale, ispesione visiva, controfli di durezzs e
corrosione, laddove applicabil,

A ciascun lotto di materie prime viene asseghato un medesimo numero di controllo @ non pud essere
impiagato per la produxions sing a che aon venga formalmente approvate dal Dipartimento Controtla
di Qualith, Viene mantenuta memoria del numero di controllo del letio df materie prime durante tutte
it ciclo di produzione.

Uiterior] isperloni, da parte del Diparttimento Controllo o Qualitd, vengono ripetute in diversi altr
passaggi del processo produttive. Dopo Vassemblaggio, ma prima della sua sterifizeazione, ciascun
prodotto vieng ispezionato visivamerte al 100%. Inoltre, un campione di prodotti, selezionato in
ogservarea i quanto stabilito dal US. Department of Defense Militasy Standard n, 105E
(mermalmente circa 1| 10% del lotto); viene contrallata per determinare i furzicoamento corretto del
prodotto. 1 criteri di esaminazione adottati nel corso di questa ispezicne comprendono {2 presenza di
tutti | componenti, corretto funzionamente defle strumento, ageenra di sporcizia o residai, integrith
delt'imbaliagaio e corretls etichettatura, Dopo tale controles, it prodotto viene stenlizzato ed i controlli
vengono successivamenta ripetuti su di un campione piv ristretto,

It lotto di prodotti deve superare tutti | requisiti rehiesti dal Dipartimento Controlle of Qualitd prima i
gssere anwnesso aif'uso clinico.

Controlit di Qualita "in-process”

Qunl singoka fase di produzions viene assoggettata a rgoros esami Of controlla in modo da garantire
che la stessa risponda appienc alle specifiche prestzhilite.

Gli esami di controfic includono: ispezione visiva, analisi chimiche secondo rigerosi protocolli
afficiatmente riconesciutl, quall NMR (Risonanz: Magnetica Nocleare ) 300MHZ e HPLC {Cramotografia
Liguida ad Alta Pressione), test di integritd dells confezione, valutazione omnicomprensiva delle
caratteristiche fisiche quali denier (calibro del singolo filamento estruso), elasticitas, rasistenza,
angolo di intreccio, specifiche U.S.P e Farmacopea Ewropea. In aggiunts, vengoeno periodicamente
condotti test in-vitro, di comprovata corrdamonc. con fe prestaziont in-vivo, per verificare 13 caduta di
resistenza tensile del materiale dz sutura nel tempo.
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Controfli di Qualith sui Prodotti finiti

Al termine dells fage di sterlizzazione, § controllo finale det fotto di produzione agsicura ta rspondenza
a tte le specifiche e o stato di steritita det materale.

Cotne minimo, guesto controllo include:

+ igpezione visiva del prodotto e della confezione

test di inteorith dells conferione

prova di sterilita

analist chimica per garantire lo stato di conformith & di pureszza della composizione

rigorosa serie di test fisici per garantire 1z rispondenza alle specifiche USP e Farmacopea Europea

L] L] = L]

Questo pragramma di cantrollo multifase integrato assicura la assoluta rispondenza alle specifiche
richieste atfraverso ogni singola fase di produzione e consente di garantire la rigorgsa omogeneita di
sicurezza ed efficacia di ogni singolo lotto di suture di produzione LLS.5.7

Personale qualificato di una apposita Sezione Rilascio del Prodotio della Divisione del Controllo Qualita
& temito a verificare tuita la docurmentazions e le reglstraziont eseguite sul lotto di produzions
{tracciabilith dei componenti o delle materie prime, analisi di ispezione det Controllo Qualitd, dati di
sterilizzazione, campioni delle etichette etc...) per assicurare che detto lotfo risponda appieno a tuite
le specifiche richieste, prima di liberare lo stesso e renderio disponibile per la vendita, Tutti | dati e la
documentarions (Datl Storici del Prodotio) contraltati dalla Sezione Rilascio det Controilo Qualitd
vengono conservati per un minimo di sette anni dalla data di produzione.

Chuality Azsurance

Personale altamente qualificate del Controllo Quslita della United States Suraical conduce con
regolarita e periodicits audit di controflo su tutt gli ambienti e le fasi di produzione in modo da
garantire che tutie e operarioni vengano regolarmente condotie secondo le procedure prestabitite ed
approvate ed in assoluta conformita con i requisiti di Buona Fabbricazione stabiliti dalta £.0A, (Food
and Drug Adrninistration).

It Dipartfimento Ingegneria e Metrolegia regolarmente ispeziona, regola e calibra fufte e
apparecchisture i misurazione & controllo mpiegate nel processo produltivo al fine di garantire la
massima accuratezza in tutte le misurazioni necessarie.

Tollerabilita:

le suturatrici DST Serles™EEA™ sono strurmenti che, una volta assolts |l lora funzione specifica,
vengono rimossi dal corpo @ non ne rimane traccia. Le suturatich 05T Series™EEA™ utilizzano punti in
titanio, Le Clip e 1 punti in Titanio song compostt esclusivamente di materiall riconasciuti rispondenti ai
requisit della American Society of Testing Materials (ASTM) standard F-67 "UNALLOYED TITANTUM
FOR SURGICAL TMPLANT APPLICATIONS", Grade 1. Queste materiale ha profili di biocompatibilita’
ecceltenti @ ban definitl. & riconosciuto essere sicura per impianti 2 lungo termine ed e’ stato utilizzato
in interventt chirurgicl per mold anm. Questo materiale fsulta compatibile con gli esami post-operatart
edd In particolare con RX,, T.AC e RLMN,
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Contraindicazion] e Precauzioni;

i. Questo dispasitivo non & stato progetiato, commercializzato o inteso per usi diversi da quelli
Indicati.

2. La suturatrice a punti metallici DST Series™EEA™ non deve essere utilizzata su tessuti che,
secondo | parere medicn, non possono tollerare materiali o tecriche di suturazione convenzionahi,

3. Non utilizzare la suturatrice DST Series™EEA™ con punti metallic da 4,8mm su tessuti che si
comprimono & uno spessore inferiore a 2,0mm, poiche in tali casi | punti melatici non risultano stretti
a syfficienza per asslcurare Femastas.

4. Non utilizzare la suturatrice DST Series™FFA™ con punti metaltici da 4,8mm su tessuti che si
COMpHmono a uno spessore inferiore a 2,0mm. Lo strumento non deve essere utilizeats net caso sia
richiesto uno sforzo particolare per ruotare 3 manopola rotspte per visualizzare almeno una parte
della barra verde nella finestra dellindicatore,

5. Nea utifizzare | suturatrice DST Series™FEA™ con punti metalfici da 3,5mm su tessuti che sl
comprimono a uno spessore inferiore a 1,5mm, paiché in tall casi i punti metallicd non rsuitang strett
a sufficienza per assicurare 1emostast.

6, Non utihyzare Ja suturatrice DST Series™EEA™ con punti metallici da 3,5mm su tessuti che =i
COMPRMeno & unec spassare inferiore a 1,5mm. Lo strumento non deve essere utilizzato net caso st
richiesto vno sforzo particolare per ruotare la manopola rotante per visualizzare almeno una parte
della barra verde nella finestira deliindicatore.

7. Lo strumento non deve essere utilizzato nel caso sia richiesto uno sforzo particolare per ruotare 1a
manopola rotante. per visualizzare almeno una parte della batra verde nelta finestra dellindicatore,

& Non utilizzare la suturatrice 8 punti metallicl DST Series™EEAT™ se i tessuto & allungato o
assottighato a causa dellintroduzione di una cartuccia di dimensioni troppo grandi per it diametro della
struttura. In caso contrario @ posstbile che si verifichine fuoriuscite di liquidl e restringimento
delf'anastomosi. Fare riferimento alla scheda delle specifiche dei puntt metallici. Sono disponibili
misuratert riutilizzabii per valutare la dimensione delle strutture

9, Mon utilizzare la suturatrice a puntt metallici DST Series™FEA™ a meno che non vi sia tessuto
sufficiente da permettere unfinversione appropriata dei lembi tessutali in modo che | punti metallici
pOSSAN0 essere posizionatl saldamente. La sutura a borsa di tabacco deve essere legata saldamente
Imtorno al dentes per sutura @ borsa di tebacco allasta centrale.

10. Non utilizzare la suturatrice 2 punti metallici DST Series™EEA™, ze non & possibile verificare
visivamente {'adeguatezza dell'emostast dopo applicazione dei punti,

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. ia radioterapla preoperatoria pud determinare dei cambiamenti del tessuts, che possono far si che
it suo ispessimento, ad esernpic, superi Vintervallo indicato per la dimensione  del punto metaflica
scelto. Sideve porre particolare atlenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a cui pud essere
sottoposto i} paziente e alla scelta della dimensione def punto metatlico.

2. Le suture a borsa di tabacco devong essere posizionate a non pit di 2,5mm dal margine reciso del
tessuto per evitare Veccessiva inchustone di tessuto alfintermne dell'incudine chiusa e dellz cartuccia con
conseguente possibilita di malformazione del punto o perdite.

3. La pudlimia dellintestine cseguita @ distanza celevatz dal lembo rediso pud provocare 4
devascolarizzazione del tessuto rovesciato, causando una cicatrizzazione inadeguata. Qui di seguito
viene indicato l'intervallo di sicuresza per la pulizia del tessuto 8 monte,
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Suturatrice a punti metaflici DST Series'™ EEA™ 33; 1,5cm ; suvturatrice a punti metallici DST Series™
EEA™ 31; 1,5cm ; suturaltice a punti metallici DST Series™ EEA™ 28, lem ; suiuratrice a punti
metatici DST Seres™ EEA™ 25: 0 Semn ; suturatrice s punt metaflici DST Series™ £EA™ 21; 0,25cm :

4. Assicurarsi che la sezione tissutale da suturare con punti metallici sia ibera da quelstasi clip di
metallo o da altre strutture simili, alteimenti ks lamna del bistur] potrebbe nan tagliare,

5. Durante la perforazicne del tessuto con al punta del trequarti delio strumento o dell'incudine,
tenere sempre la punta e Varea di perforazione In vista per evitare danni invelontar alle strutture
cireostanti.

6. Quando si usa la punta bianca del frequarti, evitare di entrare in contatto con il pulsante di ritascio
pera fine a guando si & pronti a rimuovere s punta dellincudineg.

7. Sono fornite punte smusse e appuntite per it trequarti dell'incudine. Verificare |z correttezza della
punta, prima di introduire l'incudine nel campo chirurgico. Se per fa procedura non & necessaria una
punta det traquarti dellincuding, rimeovere i} trecuartt 8 punta srmusss dattincuding prima deli’uso,

8. Prima di attaccare {incudine allo strumento, controllare che fa punta de! trequarti defto strumento
sia avanzata completamente affraverso i tessuto e fa fascia arancione sia vigibile. In caso contrario
pud essere compromessa i corretto assemblaggio dello stromento e dellincudine,

9, Dopo aver attaccato lincudine allo strumenta, verificare che la fascia arancione suliz punty cle
trequartl deflo  strumento sis completamente coperta dall'asta centrale delfincudine prima  di
approssimare ncudine, per assicurare il corretto assemblaggio delfincudine aflo strumento.

10, Accertarsi che lo spazip tra fa carticeia e Finudine sia chiuse saldamente e che Il tessuto s
compressn, Prima of far funzionare la suturatrice a punti metallici, ispezionare e assicurare che Ia
barra verde sia visibile nelia finestra dell'indicatore. La suturatrice 3 punti metallici non applica i punti,
se l'indicatore non é verde.

ATTENZIONE | sa Fimpugnatura non viene premuta completamente, & possibile che la
formazione dei punti non sia adeguata efo che una resezione det bisturi sia incompleta,
Assicurarsi che Fimpugnatura sia compressa completamente fino a fine corsa.

1i. Quando st apre la suturatrice a puntt metallic prima della rimozione, NON RUOTARE LA
MANOPOLA ROTANTE PIU‘ DI DUE GIRT COMPLETI, perché cid consente la separarione del gruppo
incudine dallo strumento,

12. Dopo la rimozione della suturatrice a punti metatlicl, verificare sempre la jinea del puntt metallicl
per appurate lavvenuts emostasi, B possiblle bloceare le emorragie df lieve entith mediante
elettrocadterio o suture manuali,

13. Smaltire il frequarti bianco Immediatamente dopo Fuso. Dopo la rimozione dei campioni di tessuto
dali’asta, elirminarg o strumeanto,

14. Ispezionare ke sezioni di tessuto (Ma clambella ) per assicurarsi che futti gli strati siane stati inciusl
nefFanastomosi, Se | carmnpiont non sano completi, potrebbero verificarsi perdite e restringimenti,

15, Evitare di maneggiare il bordo superiore detfa cartuccia per evitare possiblli danni prodotti dal
bistuti gircolare,

16, Mon riutiiizzare mai nessun componente appartenente a stromemd monouso
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17, Ulutiizzo o upe strumento assemblato improgriamente e con incudine o dirnensioni errate
provoca la formazione scorretta del punto o impedisce allo strumento di tagliare in modo corretio. 1
punti malformatl possone compromettere Vintegritd della linea dei puntt, causande fuoriusgite di
liquide o interruzioni nella fnes di punti,

18.Lincudine TILT-TOP™ non pud essere staceata dal gruppo asta centrate.

13, Bvitare il contatto della suturatrice a punti metallici DST Series’ EFA™ con scluziont contenenti
cloruro di mercurio a causa defle reazioni chimiche che =i possono ottenere.

20, Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivarmente MONOUSO, ELIMINARE DOPO LU0
NON RISTERILIZZARE.

4. Assicurarsi che la serione tessutale da suturare con | punti metaitici sia libera da qualsiasi clip di
metallo o da altee ostruziont, altrimenti la fama del bisturl patrebbe non taghare.

5. Acceriarsi che lo spazio tra ia cartucda e lincudine sia chiuso saldamenie e che il tessuto sia
compresso. Verificare che la barra verde ubicata nellindicatore di approssimazione del tessuto sia
allineata con la barra di approssimazione tessulake arigia prima di applicare i punto metailice,

%e # punto verde non & visibile nemmeno parzialmente, il rilascio di sicurezza non s attiva e lo
strumento non espelle il ppnto metallico.

ATTENZIONE : se I'impugnatura nop viene completamente premuta, & possiblle che Ia
formazione det punti non sia adegoata o che st verifichi una resezione incompleta con it
bisturi. Assicurarsi che I'impugnatura sia completamente chiusa.

6. Alfapertura della suturatrice e prima della rimozione, NON GIRARE TL DARD CON LE ALETTE PER
PIU" { per rimuovere lo strumento & necessario ruotare la suluratrice da 21mm di UN giro e MEZZG {1
e 4 ), In questo modo [ gruppe incuding i separa dalio strumento.

7. Dopo {2 rimozione della suturatrice a punti metaliici, verificare sempre Iz linea dei punti metallici
per appurare Pavvenula emostash. B possibite controllare piocole perdite ematiche  mediante
sletirocatiterio o suture marntsali

B. Eliminare i trequarti bianco immediatamente dopo f'uso. Dopo la rimozione dei campioni di tessuto
dal’asta, efiminare lo sirumento. Per evitare dannt fisicl, non toccare fa fama circolare del bisturi,

9. Ispezionare le sezioni di tessuto per rassicurarsi che tutti gli strati slane stati indlusi netl’anastornost.
Se i campiont non sono compledl, potrebbero verificarsi perdite e restringimenti.

10, Mon rigtilizzare mal nessun componente appartenente a strumenti monouso,

11, Lutibzzo sioune stnumento assermblato impropriamente e con incldine o dimensiont errate
provoca [a formarione scorretta del punto o impedisce allo strumento di tagliace in modo corretto,

I punti malformati possono compromettere lintegritd delia linea del punti, causando fuorivscite di
figuido o Interruzioni pelta linea i punti.

12. Uincodine TILT-TOP™ e lincudine presente sullo strumento da 2imm non possono essere
rirmogse dall’asta centrale,

13. Questo dispositivo e fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO. FLIMINARE DOPO L'USO.

NON RISTERILIZZARE,
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Modalitd di conservazione:

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

: g - 1%%1 %. - NON ESFORRE A TEMPERATURE SUPERIGRI AS4CT1307F),

Modalita di smaltimento:

Termodistruzione

La termodistruzione dei prodotti U.5.5. non costifuisce un pericolo ambientale in quanto le resine che
i costitulscono producono solianto biossido di carbonic e acqua di conseguenza possong essere
sroalthti secondo te norme interne dell'ospedale.

Confezionamento:

H prodotto & fornito sterfle in una comoda confezione blister a strappo.

Ognit conferione di;

EEA21,EEA2135 EEARS EEAZSES, EEAZE,FEAZS3S, EEAST, EEA3S FEAXL2]1, EEANL2135,
EEAXL25 EEAXLIE3E, EEAXL2E, EEA283E EEAXL 31 EEANLIS

{Contiene 3 pezzi singol
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Lotto 5
RELAZIONE TECNICA

Nome commerciale ; EEA™ Saries Dst ™

5 calibri dispanibili € 21,25,28,37,34 mm — 2 per chirurgia Gastro esofages, 3 colorstiale
Due Lunghezze disponibili Standard da 22 om e Extralong da 3bom

Due altezze dt punio disponibitl 3,5mm ( bt tessull standard ) & 4 Bmm (verde tessutl spessi )
sui calibri 21,25, 28mm

Testing Tit top™ che si ribalta in posizione verticale dopo azionamento & riaperura -
ulirasottile 4 mm per ingeriments ed estrarione agevole dal sito anastomotico

te due versioni Standard e Extralong sono a fenuta di Co2 pheumoperifoneo e bguidi |
ed utilizzabili quindi entrambe per procedure Laparascopichs

¥ Disponibilitd di accessorio OrVil Mcon testing ribaltata montata su dreraggio | indicato per
posizionamento della teslina per via orofaringea, trans esofages |

» Doppla sicura antiazionamenio - s& non & visibile il segnale verde non &' azionabils 2 1z
sicura non fimovibile se non a segnale verde

¥ oW Y

A

v

La suiuratrice chirurgica circolare EEA™ Dst Series™ &' applhica una doppia fila circolare ed &
dotata della techofogia DST ( Directional Stapling Technology) che garantisce una mighore e piy
affidabite formazione del punio & forma "B" maiuscola anche in sHuazioni di tessulo spesso/fibroso .

La sezione rettangolare di dimensions ¢ 6,34 tun x 0,24 mum e llincudine ( +30 % target )
consentona al punto di formarsi secondo un scip piano cartesisng evitando la deviazione planare del
punto nel momento di incontio con lNincuding. Tale daio meccanico, consenie di oitenere una migliora
formazione dei punii e quingi una migliore emostasi @ muglion risultati di tenuta siia pressione, rispetia
ai prodott] simifi presenti su! mercato.

{ vedi Lavore clinico aliegato - Roadhaver et al DET Tecnology).

EEA™ Dst Series™ € disponibile nei 5 catibri 21, 25,28, 31 & 33 & (2 calibri per ia chirurgia gastro-
gnofages e 3 calibr per la chirurgia colorettale e nelle Due Misure di lunghezza Standardda 22 cme
Extralong da 35cm

Vengono applicati punti in titanio da 3,5 o 4,8mm {punio apsrto) che si chiude a forma di “B”
maluscola rispettivamente a 1,5mim e 2imm.

E’ dotata della esclusiva testina Tilt top™ uitrasottile che dopo lazionamento | si dispone in
verticale per favorire Tuscita dalla anaslomosi senza creare trazione sui tessuli . Un segnale uditivo
indica af chirurgo il ribaltamento della testina & il momento in cui la testina & estraibiie dal sito
anastomotico . EEA™ Dst Series™ & dotata inoltre & un battanie in fibra composita (Mylar} che
unito @l design dells tama, realizza un perfetto taghio dei tessuti @ degli eventuali punti ( procedure
kright & griffen )

It sistema di chiusura s vite, & dofafo di un sisiema che consente di effettuare & chiusura con due
velocitd di approssimazione. Cid fduce notevolments i iempo & chiusura della suturatrice (A 3 gird
dalla chiusura completa cambia auiomaticamentz la velocita in rmodo da approssimare i+ tessuti in
maniera assolutamente atraumatica .

EEA™ Dt Series™ ' dolata di sisfemi di sicurezza che ne impediscono aziongmento accidentsle
fuon dal campe di azionamente dei punti . Un segnale verde cha appare sulla vite di
approssimazions, indics la possibilitd di rimuovere 1a sicura maccanica ed azionare 1a suturatrice.
Prima che appaia il segnale varde &' comungue impossibile azionare o slrumenio.

Allz riapertura un segnale indica al chirurgo che |a lesting sf @ nbaltata e ia suturatrice & estraibile dal
sito anasiomotico

Tutti gli strument) sono dotatl inelire di un sistema i rintracciabilitd del prodofio basato su un
sistema di etichetie adesive da applicare alla cartella clinfea o al registro operatorio ,che
corsentong di individuare il prodotto ed il lotto di appanenenza del prodotio utiiizzato anche a
distanza di anni. Cio consente ad esempio | di conoscers sempre che fipo di puni { titanie o alfro )
sono gtati utilizzatl in caso di esami diagnostici (TAC o RMN). Inoltre Pazieng ; Eﬁl&ﬁ%ﬂ@@ﬂ
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programma di severi controfli di gualitd (vedi a fing scheda BRMN x verifica punti ne! cancatore), ha

svituppalo un sisiema sorveglianza post-vendita che tiene conto dei dati ricevut a livello glohale per
eventuall difetti di fabbricazione.
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