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Al Direttore UOC Affari Generali 

OGGETTO: Parere sulla prova/visione di due dispositivi Enlight 2100 Timpel Medical e Precision Flow Hi- 
VNI per terapia ad alti flussi Vapotherm forniti dalla ditta Burke & Burke S.p.a. c/o I’ U.O.C. Neonatologia- 
Utin del PO Civico. 

In riscontro alle note prot n. 12492 del 30/07/2021 e prot n. 12361 del 28/07/2021 ed alla documentazione 
trasmessa si comunica quanto segue: 

Il primo dispositivo oggetto della visione, denominato “Enlight 2100” prodotto da Timpel Medical é un 
sistema non invasivo per lo studio della ventilazione neonatale. Il secondo dispositivo, chiamato “Precision 
Flow” prodotto da Vapotherm Inc. é un sistema di supporto ventilatorio neonatale non invasivo. 

Considerando le specifiche fisiche d’ ingombro dei componenti, non é prevista né prevedibile a priori 
alcuna modifica strutturale per la presa in carico e lutilizzo in visione dei sistemi in questione. Inoltre, 
entrambi sono dotati di carrello dedicato che provvede al sostentamento, alla movimentazione ed alla 
migliore collocazione rispetto al piccolo paziente. 

Riguardo le utenze, le tensioni e correnti dichiarate risultano idonee per qualunque ambiente ospedaliero. 
Considerando che le uniche esigenze degli strumenti riguardano la fornitura di energia elettrica, il rischio di 
sovraccarico é escluso. Inoltre, l'apparecchiatura “Precision Flow” é protetta da 2 fusibilied @ provwvista di 4 
batterie interne NiMH che consentono un autonomia di 15 minuti in assenza di energia elettrica. 

Sono state trasmesse dalla Ditta Burke & Burke S.p.a le dichiarazioni di conformita secondo la Direttiva 
Europea 93/42/CEE ed ad integrazione della documentazione trasmessa, sono state richieste anche le ve- 
rifiche di sicurezza elettrica. 

Alla luce di quanto esposto, si esprime parere favorevole all’autorizzazione in questione, fermo restando 
che la ditta fornitrice dovra adempiere quanto di propria competenza al momento della consegna dei 
dispositivi proposti in termini di prove di accettazione e collaudo e durante tutta la durata della prova di 
visione. 
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