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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO

NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALL’ACCESSO AL COMPARTO OPERATORIO DI
SPECIALISTA DI PRODOTTO

lo sottoscritto/a Dott./Dott.ssa , nella mia
qualita di Dirigente Medico operante presso questa ARNAS nella specialita di:

O

chiedo
al Responsabile UOS Coordinamento Sale Operatorie, di autorizzare ad accedere ai locali di Sala Operatoria, in qualita
di Specialista di prodotto (c.d. “specialist”)

il/la Sig./Sig.ra:

della Ditta

per il periodo dal al

Dichiaro altresi che I’accesso del sopra indicato specialista di prodotto avverra sotto la mia responsabilita di
preposto/tutor e che quindi sorvegliero che lo stesso osservi in modo scrupoloso le indicazioni di tutela, le norme di
protezione e sicurezza e le procedure specifiche impartitegli.

Dichiaro altresi che ho ben chiaro che gli ambiti operativi che gli Specialist possono esercitare nel nostro ospedale
rientrano esclusivamente in una mera prestazione di natura intellettuale e piu precisamente di consulenza tecnico-
scientifica sui dispositivi medici e sul materiale fornito dalla loro azienda di appartenenza (come anche specificato dalle
linee guida “Strutture sanitarie e specialisti di prodotto” di Assobiomedica).

Palermo, i c.oooeeeveeiiiecceeieee e

1I/La sottoscritto/a Dott./Dott.ssa Firma

(Nominativo in stampatello o timbro)




Lo Specialist PUO’
- fornire parere tecnico e informazioni sull’utilizzo corretto e sicuro dei dispositivi tecnici;

- fornire le sole informazioni presenti nel manuale e/o nelle istruzioni per 'uso dei dispositivi tecnici;
- supportare il medico per I'impiego ottimale dei dispositivi e delle apparecchiature;
- impostare le funzioni dei dispositivi seguendo le istruzioni impartite dal medico e sotto la sua supervisione;

- trasferire al medico informazioni/esperienze di altri medici, ma solamente al fine di aiutare il medico a maturare un
proprio ed indipendente giudizio;

- illustrare le caratteristiche dei dispositivi cosi come le differenze rispetto ai prodotti della concorrenza e sempre
agendo con la massima trasparenza;

- effettuare tarature su dispositivi medici o attrezzature elettromedicali in ausilio e sotto la responsabilita del medico
operatore.

Lo Specialist NON PUO’
- fare diagnosi. Deve limitarsi a rispondere alle domande sui dispositivi tecnici poste dal medico;

- partecipare attivamente e direttamente alla procedura medica; in nessun caso lo Specialist deve toccare il paziente. Sul
punto si evidenzia come I’eventuale partecipazione attiva dello Specialist alla procedura chirurgica rappresenti a tutti gli
effetti un illecito di natura penale anche per il medico tutor;

- programmare/riprogrammare un dispositivo senza la supervisione diretta del medico, eccetto quando richiesto
espressamente e direttamente dal medico, e solamente su sue specifiche indicazioni;

- scrivere sulla cartella clinica del paziente;

- interagire direttamente con il paziente senza la presenza del medico, fornendogli pareri o informazioni relativamente
ai dispositivi tecnici;

- fornire informazioni non presenti nel manuale, istruzioni per I’uso, letteratura o documentazione ufficiale dell’azienda
per la quale lavora;

- utilizzare qualsiasi tipo di attrezzatura, soprattutto elettromedicale, sia di proprieta dell’ ARNAS che propria in
particolare su pazienti.

Conseguenze giuridiche connesse alla condotta tenuta dallo Specialista di Prodotto in corso di intervento chirurgico
partendo dal presupposto che in nessun caso questi possa in alcun modo toccare per qualsiasi motivo il paziente.
Nell’ipotesi in cui lo Specialist concorra di fatto nell’attivita chirurgica a qualsiasi titolo, lo stesso dovra rispondere del
reato di lesioni volontarie essendo tale condotta non autorizzata dal paziente (mancanza del consenso), vietata da questa
Direzione Sanitaria, né legittimata dal ruolo e dalla capacita professionale dello stesso.

E’ pacifico come il reato di lesioni volontarie in capo allo Specialist sussista anche a prescindere dall’esito infausto
dell’intervento.

E’ poi naturale come un’imputazione nei confronti dello Specialist non potrebbe non estendersi allo stesso chirurgo a
titolo di concorso essendo questi ad aver consentito I’indebita ingerenza da parte di soggetto non autorizzato
all’esercizio dell’attivita chirurgica.



