
3/12/2019 Posta di ARNAS Ospedali Civico Di Cristina Palermo - CRT SICILIA = Richiesta autorizzazione alla prova/visione apparecchiatura ... 

“OY REY [D8Q 1-12-2019 
Direzione Sanitaria Aziendale ARNAS Civico <direzione.sanitaria@arnascivico it> SAviee 1) Cleintiogd Gearratels 

Richiesta autorizzazione alla prova/visione apparecchiatura Autolith Touch Controller 
- 1 messaggio 

DI MITRI ROBERTO <roberto.dimitri@atnascivico .it> 
A: direzione.sanitaria@arnascivico. it 

9 dicembre 2049: 14:54 

Or “Pe Download allegati utilizzando la tecnologia SmartAttach. 
OCP EY my OO 

Allegato 1/1: doc04369720 191209144745. paf (399 kB): 
hitp:limail amascivico.ithvebdaviticket/eJwNykEOAIEMAMDI9Ka20G7 poUfshoGybigY{tH, OTnP4azEInFo7wLDr886172utR, 1 OYH8Bh8 JWLIkkKUS7A7TeRTTLTDCyqW,Ajlvpgnd KKER, 7ec333AWGWIhiQt9AdxVB 1R/doc0436972019 1209144745. pdf 

Si tramette in:allegato quanto all'oggetto. UU Cordialmente. 

Dott. Roberto Di Mitri 
Direttore U.O.C. Gastroenterologia éd Endoscopia Digestiva I ARNAS ‘Givico - Di Cristina - Benfratelli 
Palermo 
---—= Messaggio Originale. ---~ 
Da: fax.gastroenterologia@arn ascivico.it 
A: roberta.dimitri@arnascivico.it 
Data: 09/12/2019 14:48 

-
—
 

} 

‘tps:limail.google.com/mail/u/0?ik=a6494 1e489&view=pt&search=all&permthid=thread-I%3A 1652450542505920054 &simpl=msg-f%3A1652450... 1/4



Dedfz le. De Bere le, Fe 

Civ ody ns BRL ‘| dep 1O-12-FOy 
sf sey OS 

ae 

Civico DiC visti Benfiatell 
sedan Siligway @ srinaats ad Ala Spe chyirzecianie 

Creal whips ds Iethaiten U.O.C. GASTROENTEROLOGIA ED Centro acere ditato —_ 
ENDOSCOPIA DIGESTIVA n° 18484 
Direttore: Dott. Roberte Di Mitri 

Sito web www.arnascivico.it — mail. endog@arnascivico.it 

Prot. 81 del 09.12.2019/GastroEndo/us 

Al Direttore Sanitario ARNAS 

SEDE 

Oggetto: richiesta autorizzazione alla prova/visione apparecchiatura Autolith Touch Controller. 

Atteso che l’U.O.C. di Gastroenterologia.ed Endoscopia Digestiva dell’ ARNAS si occupa di patologia 

biliopancreatica maligna e benigna e della loro gestione endoscopicd. Considerato che fra la patologia 

benigna é prevalente fa litiasi delle vie biliari e, nei pazienti con pancreatite cronica, dei dotti 

pancreatici. Considérato che la litiasi difficilé biliare e la litiasi:pancréatica, in alternativa al: trattamento 

chirurgico, possono beneficiare del trattamento intraluminale di lithotrissia sotto visione e che siamo gia 

in possesso del. dispositivo per colangioscopia Spy Glass DS che permeétte la visione diretta ad alta 

definizione delle vie biliari e dei dotti paticreatici. Visto che non siamo in possesso di dispositivi di 

lithotrissia sotto visione diretta e che nei casi necessari, adoperiamo, in condivisione con I’U.O.C. di 

Urologia, il laser ad Holmio. Considérato che l’alternativa alla tecnologia laser per il trattamento dei 

calcoli biliari e pancreatici difficili € la tecnologia di lithotrissia elettroidraulica, rappresentando inoltre 

una tecnologia di maggiore efficacia € péertanto meno time-consuming e di eccellente sicurezza, si 

richiede Vautorizzazione alla prova/visione dell’apparecchiatura Autolith Toucl Controller, ” 

commercializzato da Boston Scientific-S.p.A., per un periodo di 90 giorni. 

Si allega a tal uopo scheda tecnica del prodotto. 

Cordialmente 

Regione Siciliana - Azienda Ospedalicra di Rilievo Nazionale ¢ di Alta Specializzazione “Civico - Di Cristina - Benfratelli” 

Sede legale: Piazza Nicola Leotta, 4 — 90127 PALERMO C.F/P.IVA. n. 05841770828



9/3/2020 Posta In arrivo [1/1] - Webmail ARNAS - DI BENEDEI | O ALFONSA <altonsa.dibenedetto@arnasciuco.it> 

BOSTON SCIENTIFIC: Modulo visione Autolith - ARNAS CIVICO PALERMO 
Da: “Tender Department in Italy" <Tender .Italy@bsci.com> 18/11/2019 12:10 
A: dir.san.arnas@arnascivico.it 

Cc: alfonsa.dibenedetto@arnascivico.it, "Improta, Davide" <Davide.Improta@bsci.com>, "Tender 
Department in Italy" <Tender.Italy@bsci.com>, Italy.SpecialProcessesCS 
<Italy.SpecialProcessesCS @bsci.com> 

Allegati: Certificato_BSC-GL-Prod Cert 2019-Italy.pdf (72.6 kB); docs tecnica Autolith.zip (5.9 MB); Prot. N. 291- 
19-cr-EN_visione Autolith EHL.pdf (1.2 MB); 

i VINaRO Buongiorno, J00658 

con la presente siamo ad inviare quanto all’oggetto per Vs esame. 

Cordiali saluti, 

Cristina Mauri 

Tender Office Representative 

Boston Scientific S.p.A. 

cristina.mauri@bsci.com 

Tel. 02.26983181 — Fax. 02.26983.230 - 

V.le Forlanini, 23 — 20145 Milano ww w .bostonscientific.com 

UP) 

tin //172 16 65 34/iwehmail/



Boston oston Scientific S.p.A. 

Scientific a Viale Forlanini, 23 

20134 Milano 

Tei, +39 02269834 

Fax +39 0228983.230 
www.bostonscientific.eu 

Spett.le 

ARNAS CIVICO PALERMO 
P.ZZA LEOTTA, 4 
90127 PALERMO (PA) 

c.a. Direzione Sanitaria 

Milano, 01 giugno 2020 

Ns rif.to: Prot. N. 291/19/cr-EN/cm/01/06/2020/cm 

OGGETTO: APPARECCHIATURA FORNITA IN VALUTAZIONE 

La scrivente societa BOSTON SCIENTIFIC S.p.A. con sede legale in Milano (MI) C.A.P. 20134, Viale 
Forlanini n. 23 e uffici amministrativi e commerciali in Milano (MI) C.A.P. 20134, Viale Forlanini n. 23 
(Tel. 02/269831 - Fax 02/26983230), Codice Fiscale e P.IVA n. 11206730159, si impegna a mettere 
a disposizione di quest'ultimo, a titolo gratuito, per il periodo indicato nella sezione che segue, 
l'Apparecchiatura sotto descritta, in conformita con le disposizioni della presente: 

AUTOLITH TOUCH CONTROLLER, e relativi accessori, per un valore complessivo di Euro 32. vst, 70 
(trentaduemilaottantuno/ 70). 

Nome Apparecchiatura Descrizione Qt. 

AUTOLITH TOUCH CONTROLLER LITOTRITORE ELETTROIDRAULICO COD M005466800 i 
AUTOLITH TOUCH PEDALE PEDALE DI CONTROLLO COD M00546760 1 
AUTOLITH PROLUNGA PROLUNGA DI CONNESSIONE COD M00546750 1 

Periodo di valutazione 

L'Apparecchiatura verra messa a disposizione per una durata di 90 giorni, a partire daila data di 
consegna effettiva che avverra a cura e spese di Boston Scientific. Tale termine non sara estendibile, 
se non al ricorrere di motivate esigenze che verranno nel caso valutate. 

Luogo di installazione dell’Apparecchiatura: Arnas Civico di Cristina Palermo - U.O.C. Endoscopia 
Digestiva 

Trascorso tale periodo, in assenza di ulteriori accordi commerciali, Boston Scientific procedera alla 
rimozione e ritiro dell'Apparecchiatura a proprio carico. 

L’Apparecchiatura dovra essere restituita nelle stesse condizioni in cui si trovava al momento della 
consegna, fatto salvo il normale deterioramento dovuto all’uso. 

Assistenza 

Durante il periodo di valutazione, Boston Scientific provvedera ad eseguire tutte le eventuali operazioni 
di manutenzione e riparazione dell'Apparecchiatura, senza alcun obbligo di corrispettivo da parte 
dell‘OSPEDALE. 

one a coordinamento di Target Therapeutics, Inc, 

Reg. PAYA C.F. 11206730159 ~N. REA Mi 1447573



Bost 
Scientific 

Modalita di utilizzo 

Boston Scientific dichiara che l'Apparecchiatura € conforme alle vigenti leggi e normative e rispetta 
quanto richiesto dalle attuali disposizioni di legge per I'utilizzo in ambienti sanitari con particolare 
attenzione a quanto previsto in materia di sicurezza e di prevenzione degli infortuni. 

L’Apparecchiatura dovra essere utilizzata soltanto da personale autorizzato dell’/Ospedale, secondo le 
indicazioni per l’uso fornite dal fabbricante. 

Varie 

Durante tutto il periodo di valutazione, l‘Ospedale si impegna a segnalare tempestivamente a Boston 
Scientific eventuali eventi avversi o reclami relativi all'Apparecchiatura. 

Per tutta la durata della valutazione la proprieta dell’Apparecchiatura rimarra in capo a Boston 
Scientific. 

La valutazione dell'Apparecchiatura non comporta alcun tipo di vincolo di acquisto della medesima da 
parte dell'OSPEDALE. 

Il FORNITORE L’OSPEDALE 

Boston Scientific S.p.A. TIMBRO e FIRMA 

Marco Boniardi 

-2-



Den. Amm. : A.R.NA.S. 

Cod. AOO ; DIRAZI 

N, Prot. ; 0007374 

Data Prot. : 03-06-2020 09:23:53 
Tipo Reg. + Intemo s 
Cod. Reg. : REG_INT_191217170702 1 
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AZIENDA OSPEDALIERA ODI RILIEVO tk 
NAZIONALE E Di ALTA SPECIALIZZAZIONE 

Al Direttore UOC Affari Generali 
Sede 

OGGETTO: Parere sulla prova/visione dell' apparecchiatura Autolith Touch Controller 
fornita dalla Ditta Boston Scientific Spa c/o I' U.O.C. Gastroenterologia ed Endoscopia del PO 
Civico. 

In riscontro alla documentazione trasmessa si esprime il seguente parere: 

L' apparecchiatura in oggetto composta da un litotritore elettroidraulico, un pedale di controllo ed una 
prolunga di connessione permette un trattamento intraluminale di litotrissia sotto visione diretta ad alta 
definizione delle vie biliari e dei dotti pancreatici. 

Considerando le specifiche fisiche di ingombro di 15,24 cmx 30,48cmx 30,48cm ed il peso dichiarato di 
5,2 kg, non é prevista.né prevedibile a priori alcuna modifica strutturale per la presa in carico e l'utilizzo in 
visione del sistema in questione. 

Sono state trasmesse le dichiarazioni di conformita secondo la Direttiva Europea relativa ai dispositivi 
medici 93/42/CEE ad integrazione della documentazione trasmessa, sono state richieste anche le 
verifiche di sicurezza elettrica. Con mail del 28/05/2020, che si allega, la ditta dichiara che i controlli sulla 
sicurezza elettrica verranno effettuati al momento della spedizione del processore individuato per la 
prova. 

| consumi elettrici_dichiarati sono trascurabili e pertanto il rischio di sovraccarico é escluso in quanto 
tensioni e correnti sono idonee per qualunque ambiente ospedaliero. 

Per quanto riguarda le interferenze, @ opportuno attenersi alle indicazioni sulle emissioni 
elettromagnetiche riportate dalla pagina 28 a 31 nel manuale d'uso. 

Alla luce di quanto pervenuto si esprime parere favorevole all'autorizzazione in questione, fermo 
restando che alla consegna del sistema e prima della prova e visione, la ditta Boston Scientific Spa 
rispetti tutte le prove di accettazione che la normativa impone . 

AAT eG 

Il DirgttoresU. 

tas 
oe @ Whe Se 

Regione Siciliana - Azicnda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alla Specializzazionc “Civico - Di Cristina - Benfratelli” 
Sede legale: Piazza Nicola Leatta, 4 - 90127 PALERMO C.E/P.LVA n, 03841770828
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Civico Di Cristina Benfratelli Azienda 1 Rllicvo Mazlonale ad Alta Speciakuzaziona 

ae ’ o fay Servizio di Prevenzione e Protezione Palermo, li 48 YD. to lo Piazza Nicola Leotta, 4 

90127 Palermo Pron. AAS yspp 
Telefono 

091 6662607 

FAX Al Direttore dell’ U.O.C. Affari Generali 091 6662642 Ing. Vincenzo Spera 
E MAIL SEDE 
spp@arnascivico.it 

WEB . &. p.c. 
www.arnascivico.it 

Al Direttore Generale 
Dott. Roberto Colletti 

Al Direttore Amministrativo 
Dott. Francesco Paolo Tronca 

Al Direttore Sanitario 
Dott. Salvatore Requirez 

Al Dirigente Affari Generali 
Dott.ssa Di Benedetto Alfonsa 

Al Direttore dell’U.0.C. Endoscopia Digestiva 
Dott. Roberto Di Mitri 

Al Direttore UOC Gestione Tecnica 
Arch. Antonio Bono 

LORO SEDI 

Oggetto: Parere ex art. 4 del Regolamento Aziendale concernente la prova/visione di attrezzature elettromedicali e/o biomediche. 

Si fa seguito alla richiesta di Parere di cui alla nota in oggetto, email degli AA GG del 10/03/2020, finalizzata all’autorizzazione all'ingresso in c/visione di apparecchiature biomedicali, come previsto agli artt. 4 e 6 del “Regolamento Aziendale per l'accettazione e l'utilizzazione dei beni in visione o in prova", adottato con deliberazione n. 306 del 26/02/2016, con specifico riferimento a quanto di competenza dello scrivente servizio in ordine a compatibilita con norme di igienee sicurezza sul lavoro ex D. Lgs. 81/2008 e s.mii., nonché destinazione d'uso. Per quanto sopra, presa visione del Regolamento suddetto, nonché della documentazione trasmessa in allegato alla richiesta dalla quale si evince che, il Dott. Roberto Di Mitri n.q. di Dir. dell.U.0.C. Endoscopia Digestiva, ha fatto istanza di autorizzazione per attivare la prova visione, dell'apparecchiatura di seguito indicata fornita dalla Ditta BOSTON SCIENTIFIC S.p.A - distributrice per I'Italia: 

Tipologia AUTOLITH TOUCH CONTROLLER (litotritore apparecchiature elettroidraulico, pedale di controllo, prolunga di connessione) Modello Electrohydraulic Lithotripsy S stem Produttore Northgate Technologies, Inc. 159] Scottsdale Court Elgin, IL 60123 USA 
Accessori/componenti Come da elenco riportato nella documentazione prodotta __| dalla BOSTON SCIENTIFIC S.p.A 

Regione Siciliana - Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione “Civico - Di Cristina - Benfratelli” Pagina | 
Sede legale: Piazza Nicola Leotta, 4—90127 PALERMO C.F/P.IVA n. 05841770828 



Civico Di Cristina Benfratelli 
Adenda di Ritiavo Narionaie ad Alia Speciaiazione 

Nella fattispecie, la Ditta in questione si atterra alle “Condizioni di fornitura” prodotte con la 
documentazione a corredo della nota del 18.11.2019 avente ad oggetto “Richiesta accettazione 
avente ad oggetto: “Richiesta accettazione per I'utilizzo dei beni in visione o in prova"” e per le 
quali la Ditta dovra ottemperare come meglio evidenziato in prosieguo, per quanto di specifico 
interesse. 

In ordine a quanto pervenuto si esprime parere favorevole al rilascio della autorizzazione in 
questione, fermo restando che il presente parere rimane subordinato alle seguenti ottemperanze, 
cui dovranno uniformarsi i soggetti interessati in relazione alle rispettive competenze: 

1) 

4) 

5) 

li Direttore della U.O. cui é destinata l"'apparecchiatura dovra formalmente individuare gli 
operatori incaricati dell'uso della stessa comunicandone i nominativi allo scrivente 
Servizio e, contestualmente, alla Ditta fornitrice. 

La Ditta fornitrice, nel rispetto di quanto previsto all'art. 73 del D.Lgs 81/2008, & tenuta, in 
via preliminare, avvalendosi solo di persone idonee e qualificate a tale scopo, ad 
effettuare specifica attivita di informazione, formazione ed addestramento rivolta al 
personale come sopra individuato, finalizzata a garantire sia il corretto funzionamento 
dell’apparecchiatura sia il suo corretto utilizzo, in modo da assicurarne l'uso in condizioni 
di sicurezza. 
Andranno nello specifico evidenziati al personale sanitario gli aspetti di seguito indicati: 

a) condizioni di impiego dell'attrezzatura; 

b) situazioni anormali prevedibili; 

c) rischi cui é esposto il personale stesso durante I'uso di tale attrezzatura; 
d) le norme di sicurezza esplicitamente previste dal costruttore e riportate nella 

manualistica a corredo al fine di consentirne I'utilizzo in modo idoneo e sicuro, 
anche in relazione ai rischi che possono essere causati ad altre persone. 

Di tali adempimenti dovra darsi comunicazione allo scrivente servizio. 

La Ditta fornitrice € tenuta, avvalendosi di proprio personale tecnico qualificato e con 
l'assistenza degli operatori tecnici aziendali, a verificare, preliminarmente, l'idoneita dei 
locali in cui verra utilizzata l'apparecchiatura, nonché ad accertare la presenza e 
lidoneita di tutte le componenti impiantistiche necessarie al corretto funzionamento 
dell'apparecchiatura, accertandosi, altresi, che siano rispettate tutte le norme di sicurezza 
specificatamente richieste dal costruttore. 
Di tale adempimento dovra, parimenti, darsi comunicazione allo scrivente servizio. 

Vengano poste in essere tutte le procedure di decontaminazione e sanificazione previste 
secondo le indicazioni del manuale d’uso ed il personale deve essere informato, formato 
ed addestrato preliminarmente su tali procedure in modo da garantire efficacemente la 
sicurezza e la salute di operatori e pazienti. 

La UOC Gestione Tecnica si esprima favorevolmente con il proprio parere in ordine alle 
rispettive competenze ascritte dall'art. 4 del Regolamento aziendale, avendo cura di 
segnalare allo scrivente eventuali particolari prescrizioni impartite. 

Dell’avvenuta ottemperanza alle superiori incombenze deve darsene formalmente atto. 

Distinti saluti. i, 
Il Resporsabile .S.P.P. 
Ing. Salvatore Caronia 

we) 

Regione Siciliana - Azienda Ospcdaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione “Civigo - Di Cristina - Benfratelli” Pagina 2 
Sede legale: Piazza Nicola Leotta, 4 -90127 PALERMO C.F/P.IVA n. 05841770828



ALL. a \ 

ee DIREZIONE MEDICA alevaee Be Fn, P.O. CIVICO “UU es 
al ; Piazza Nicola Leotta nr. 4 

90127 PALERMO 

eerie pO hee Telefono Fax 
Ci vico Di Cristina Benfratelli 091 6662235/6662644 091 6662296 

WEE A, ARUP oe og Ete dees, oe EMAIL WEB 
dscivico@arnascivico.it www.arnascivico. it 

Den. Amm. : A.R.NA.S. 
Cod. ADO : DIRAZI 
N. Prot. : 0007776 
Data Prot, : 69-06-2020 15:37:53 
Tipo Reg. ; Interna 

Cod. Reg. : REG_INT_191217170702_1 

Oech Al Responsabile U.O.S. Monitoraggio e 
Ree 5 Gestione Servizi Alberghieri e alla Persona 

ry Fi . 

Doit.ssa A. Di Benedetto 

Oggetto : richiesta parere — dispositivo in prova / visione - “Autolith Touch 
Controller" c/o U.O. Gastroenterologia con Endoscopia digestiva. 

In riferimento alla richiesta di parere finale sulla proposta prot. 7611 del 05/06/2020, 
in ottemperanza al "Regolamento Aziendale per |l'accettazione e I'utilizzazione dei beni in 
visione o in prova" , adottato con deliberazione N° 306 del 26/02/16, vista la 
documentazione trasmessa ed i pareri gia espressi dagli uffici competenti, sulla prova del 
dispositivo “Autolith Touch Controller" fornito dalla Boston Scientific Spa c/o la U.O.C 
Gastroenterologia con Endoscopia digestiva - del P.O. Civico 

siesprime PARERE FAVOREVOLE .. 

A conclusione del periodo di prova, si ritiene utile prendere visione di una relazione 
finale prodotta dal Direttore della U.O. richiedente, Dott. R. Di Mitri. 

Il Dirigente Mé¢ Sdico wen ) he 

Pee RN Cus 



of eseeeee . . . a A 

Civico Di Cristina Benfratelli [mr] whe! ee 

U.0.C, 

Den. Amm. : A.R.NLA.S. 

Cod. AOO: DIRAZI 

N. Prot. : 0007836 

Data Prot. : 10-06-2020 12:34:50 “) x 

Tipo Reg. : Interno shlg 
Cod. Reg.: REG_INT_191217170702_| 

ale 

Affari Generali 

Direttore Ing. Vincanzo Spera 

Segreteria 691/6652227 
Al Direttore Sanitario ARNAS 

Dott. Salvatore Requirez 

OGGETTO: Richiesta autorizzazione prova/visione dell'apparecchiatura “Autolith Touch Controller e 
relativi accessori", fornito dalla ditta) Boston Scientific S.pA. - clo la U.OC. 
Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva del P.O. Civico. 

In esecuzione a quanto previsto dal regolamento Aziendale per I'accettazione e lutilizzazione di 
attrezzature elettromedicali e/o biomediche in prova/visione, approvato con deliberazioneé n. 306 del 
26.2.2016, si trasmette la documentazione concernente la procedura in oggetto: 

richiesta motivata con cui il Dott. R. Di Mitri — n.q. di Direttore U.O.C. di Gastroenterologia ed 
Endoscopia_ Digestiva del P.O. Civico chiede  |'autorizzazione alla prova/visione 
dell'apparecchiatura indicata in oggetto; 

richiesta di autorizzazione della Ditta Boston Scientific S.p.A. che si dichiara disponibile a fornire in 
visione l'apparecchiatura descritta e specifica le condizioni della fornitura, allegando la relativa 
documentazione tecnica (manuali di istruzioni, dichiarazioni, schede tecniche ecc.); 
il parere del Servizio Protezione e Prevenzione prot. A135/SPP del 18/05/2020, nonché quello 
dell'U.O.C. Gestioné Tecnica prot. 7374 del 03/06/2020 (che comprende in sé il Servizio ai 
Ingegneria Clinica) nel quale sono previsti specifici adempimenti per la Ditta fornitrice; 
il parere finale espresso dalla Direzione Medica di presidio del P.O. Civico prot. 7776 del 9/6/2020. 

Dalla documentazione prodatta si evince, tra l'altro, che la ditta: 

ha concordato con la U.O.C. di Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva il periodo di prova di 90 
giorni a partire dalla data di consegna che awverra a cura di Boston Scientific. 
non comporta alcun onere a carico di questa ARNAS, infatti pone a proprio carico, le spese di 
trasporto, consegna/istallazione, configusazione, collaudo, sicurezza, formazione del personale 
all'utilizzo, e il ritiro, la consegna sara concordata ed effettuata in presenza di un referente dell'U.O: 
esonera questa ARNAS - da tutti i danni derivanti dall’uso dell'apparecchiatura, da furto, da guasti 
che l'apparecchiatura possa subire durante il suddetto periodo purché siano utilizzate nel rispetto 
dei relativi manuali d'uso: 

comunica tl valore complessivo dell'apparecchiatura di Euro 32.081 10 (trentaduemilaottantuno/70), 
Detta documentazione si trasmette all'attenzione della S.V., affinché Ella possa determinarsi, in 

merito alla concessione dell’autorizzazione alla prova/visione della suddetta apparecchiatura c/o 
'U.O.C. interessata. 

Resta inteso che ove la S.V. dovesse concedere |'autorizzazione richiesta, sara cura della 
scrivente U.O.C. proporre I’atto deliberativo di accettazione della prova/visione in argomento. 

Rimanendo in attesa di riscontro, si coglie l'occasione per porgere distinti saluti 

\| Dirigente U.O.s. Monitoraggio e Gestione Il Direttore dell'U.O. C. Affari Generali 
(Drs Di Benedetto) (Ing. V. Spera)—_ 
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Salvatore Requirez 
All'U.0.C. Affari Generali 

SEDE 

OGGETTO: Concessione autorizzazione prova/visione apparecchiatura “Autolith Touch Controller e 
relativi accessori” forniti dalla ditta Boston Scientific S.p.A. clo la U.O.C. 
Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva del P.O. Civico. 

In esecuzione a quanto previsto dal regolamento Aziendale per laccettazione e I'utilizzazione di 
attrezzature elettromedicali e/o biomediche in visione o in prova (approvato con deliberazione n. 
306/2016), la scrivente Direzione Sanitaria prende atto della relativa documentazione ed in particolare: 
- la richiesta con cui il Dott. R. Di Mitri — n.q. di Direttore della U.O.C. Gastroenterologia ed 

endoscopia Digestiva del P.O. Civico, chiede l'autorizzazione alla prova/visione dell'apparecchiatura 
indicata in oggetto; 

- la richiesta della Ditta fornitrice che si dichiara disponibile a fornire in visione l'apparecchiatura 
descritta e specifica le condizioni della fornitura, allegando la relativa documentazione tecnica della 
apparecchiatura in oggetto (manuali di istruzioni, dichiarazioni, schede tecniche ecc.); 

- i previsti pareri favorevoli rilasciati dall’ U.O.C. Gestione Tecnica che comprende in sé il Servizio di 
Ingegneria Clinica e dal Servizio Prevenzione e Protezione. Gli stessi prevedono specifiche attivita 
ed adempimenti che dovranno essere eseguiti nei termini espressamente stabiliti, 

- il parere favorevole della Direzione Medica del presidio ospedaliero di appartenenza. 
La scrivente Direzione nel valutare coerente la suddetta documentazione rispetto al regolamento 

Aziendale, nonché J'apparecchiatura rispetto alle funzioni dell’U.O. interessata alla prova, si riserva di 
valutare il suo inserimento nella programmazione aziendale, qualora non presente anche a seguito dei 
risultati emersi. 

Tutto cio premesso e considerato con la presente, in esecuzione del regolamento aziendale 

AUTORIZZA 

la prova/visione dell’apparecchiatura “Autolith Touch Controller e relativi accessori” forniti dalla 
ditta fornitrice Boston Scientific S.p.A. c/o la U.O.C. Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva del 
P.O Civico, specificando che: 
- il periodo concordato sara di 90 giorni a partire dalla data di consegna che avwverra a cura della ditta 

Fornitrice: 

- non comporta alcun onere a carico di questa ARNAS. 
- l'azienda é esonerata da qualunque rischio scaturente dall'utilizzo dell'apparecchiatura. 

La presente autorizzazione si trasmette all'U.O. AA.GG. affinché - come previsto dal regolamento 
Aziendale - possa redigere la deliberazione di accettazione della prova/visione di che trattasi, 
notificandola al Direttore dell’U.O. interessata ed alla Ditta fornitrice per il proseguo dell’iter successivo 
alla definizione della fase di autorizzazione. 

IL DIRETTORE S NITARIO 
(Dott. Salvak F ayia 
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