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ise 

www.arnascivico. it 

Al Direttore dell’'U.O.C. Affari Generali 
Ing. Vincenzo Spera 

Al Dirigente U.O.S. Monitoraggio e Gestione e Servizi 

Dott.ssa Alfonsa Di Benedetto 

LORO SEDI 

@. p.c. Al Direttore Generale 
Dott. Roberto Colletti 

Al Direttore Amministrativo 

Dott. Paolo Tronca 

Al Direttore Sanitario 
Dott. Salvatore Requirez 

Al Direttore F.F. U.O.C. — Radioterapia Oncologica 

Dott. D. Messana 

Alla Dott.ssa G. Evangelista 

Al Dirigente Servizio Ingegneria Clinica 

LORO SEDI 

Oggetto: Richiesta parere concernente la prova/visione di una apparecchiatura "Software MIM 
Maestro" fornito dalla ditta TEMA Sinergie S.P.A. - clo la U.O.C. di Radioterapia 
Oncologica del P.O. Civico. 

Si fa seguito alla richiesta di parere di cui alla nota prot. n.5634 del 31/03/2021, finalizzata re / , 

all’autorizzazione alla prova/visione di apparecchiature biomedicali e/o materiali di consumo, come i 

previsto agli artt. 4 e 6 del “Regolamento Aziendale per l'accettazione e I'utilizzazione dei beni in 

visione 0 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 igiene e sicurezz 

sul lavoro ex D. Lgs. 81/2008 e s.m.i., 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. Domenico Messana, n.q. di Direttore F.F. Sse 

dell'U.O.C. Radioterapia Oncologica, ha fatto istanza di autorizzazione, con nota prot. n.4476 dels & ge 

15.03.2021, per attivare la prova visione dell’apparecchiatura/software di seguito indicata, fornita dalla? Ss 

TEMA Sinergie S.P.A.: = 

Tipologia apparecchiature | Software MIM Maestro Tc 

Modelo nee ennnn------------- = 
Produttore MIM Software Inc. a 
Accessori/componenti Software wa 
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Azienda di Rilievo Nazionale ad Alta Specializzaziane 

Nella fattispecie, la Ditta in questione si atterra alle “Condizioni di fornitura’ a corredo della 

documentazione 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 dell'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) Il Direttore della U.O. cui @ destinata l’apparecchiatura/software 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, é 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 i! corretto funzionamento 

dell’apparecchiatura/software sia il suo corretto utilizzo, in modo da assicurarne |'uso in 

condizioni di sicurezza. 

Andranno nello specifico evidenziati al personale sanitario gli aspetti di seguito indicati: 

a) condizioni di impiego dell’attrezzatura/software; 

b) situazioni anormali prevedibili; 

c) rischi cui 6 esposto il personale stesso durante I'uso di tale attrezzatura/software; 

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 tale adempimento dovra darsi 

comunicazione allo scrivente servizio. 

La Ditta fornitrice € tenuta, avvalendosi di proprio personale tecnico qualificato e con 

l'assistenza degli operatori ftecnici aziendali, a verificare, preliminarmente, lidoneita 

dell'apparecchiatura su cui verra installato il software, 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. Dell'avvenuta ottemperanza a tale incombenza deve 

darsene formalmente atto. 

ll Servizio di Ingegneria Clinica si esprima favorevolmente. 

Distinti saluti. 

i} Responsabile - S.P.P. 

— lng. A Salvatore Sapi enza 

CapIL “25h —> 
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