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Oggetto: estensione fornitura all’ anno 2015 DM radiologia interventistica.

A completamento della nota prot, NP/2014/10106 del 29/09/°14, e nota del
21.10.’14, con relativo allegato 1, in segmto alla quale il Direttore Generale ha
autorizzato I’avvio sperimentale per mesi sei delle procedure di radiologia
interventistica,

considerando che ’attivitd & iniziata nel mese di novembre, in ritardo nspetto ai
tempi prestabiliti (settembre-ottobre 2014), si chiede che la fornitura dei dispositi
medici per la radiologia interventistica , prevista con la delibera DG n 983 del =
21.11.2014, sia estesa ai primi due- tre mesi dell’arffio 2015, in attesa della
definizione della procedura per il proseguo dell’attlvné, ¢ nuova fornitura dei
dispositivi medici.

A disposizione per ogni eventuale chiarimento, si porgono i cordiali saluti.
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Oggetto: fornitura di Dispositivi Medici per radiologia Interventistica.
Deliberazione n° 938 del 21/11/2014

In riferimento alla nostra offerta n. 63/14MAM  del 13/11/2014 relativa alia fornitura di aghi per
crioablazione con.la presente la scrivente ditta specifica che il prezzo offerto e omnicomprensivo della
fornitura in comodato d’uso gratuito della relativa apparecchiatura necessaria per Fesecuzione delle
procedure,

Codics apparecchiatura:
COD. AMS/FPRCH2024 SISTEMA PER CRIOABLAZIONE "SEEDNET GOLD SYSTEM"

Sn244
In allegato schede tecniche.
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Via Fondo Ausa, 44C - 47891 Dogana E5 Repubblica di San Marino Tel, 0549 909017 R.A. Fax 0549 805787

ADVANCED MEDICAL SUPPLIES 8,p.A,
SISTEMA PER CRIOABLAZIONE
SEEDNET™ GOLD & SEEDNET™ MRI
Nome commerciale: ; Apparecchiature: PRECISE™ o SEEDNET™ GOLD « SEEDNET™ RMi
Ditta produttrice; Galll Medical UK Ltd. - Gatwick Road Manor Royal Crawley, West Sussex UK {inghiiterra)
Conformitd 93/42/CEE Marchio CE 0473 - Classe iib
| Conformit IEC ! EN60601-1 / EN60601-1-2 / UL 2601-1
Tipo di apparecchiatura Classe i, Tipo BF
| codice amDN 45738
Cod. FPRCH2024: CND 2120102 - apparecchiature per criochirurgia RDM: 214853
gl Cod. FPRCH2035;_CND 7120102 — apparecchiature per criochirurgia RDM: 185737 !
Importatore e Distributore per Lazio, Toscana, Umbria, Abbruzzo,

§ Campania, Sardegna, Puglia, calabria e Basilicat AMS Spa - Via Fondo Ausa 44/C — Repubbilca di San Marino !

Galil Medical & un'azienda stato dell’arte che sviluppa, produce e commerdalizza prodotti innovativi per la
Crioterapia Implegando un'efficace tecnologia brevettata di congelamento, abbinata all'impiego di sottili aghi per
crioterapia. Le applicazioni cliniche risultano minimamente Invasive e possono essere eseguite sia In regime
ambulatoriale che di ricovero. La visualizzazione con ultrasuoni o CT consente un elevato livello di controllo per il
posizionamento dell'ago, la formazione dell’iceball e Il processo di congelamento.

1 sistemi per crioablazione SeedNet™ consentono I'abiazione mirata di tumori benignl e maligni, assicurando al
tempo stesso una rapida guarigione e il miglioramento della qualita di vita per i pazientl. Il sistema SeedNet
fornisce al medici una soluzione per crioablazione di facile implego per rimuovere con precisione i tumori,
proteggendo al tempo stesso le strutture adiacenti.

1 sistemi per crioablazione Seednet si basano sull'utilizzo di gas inerti per refrigerare e riscaldare | tessuti,

° Gas inerte ARGON (refrigerante) a pressione di 300 bar
o Gas inerte ELIO (riscaidante) a pressione di 300 bar

1 gas attraverso Il criostato vengo depressurizzati e convogliati all’interno dell’ago raffreddandone la punta ad una
temperatura di crca -160°C. Il freddo dell'ago a contatto con il tessuto umano forma L’ICEBALL (la palla di
ghiacdo). La temperatura raggiunta dai vari tessuti trattati (osso, fegato, polmone, mammella, prostata, rene) & di
almeno -40°C assicurandone cosi la necrosi.

| crioaghl disponibili sono identici per diametro ma hanno una “portata” diversa. Tale disponibllita consente una
scelta differenziata degli aghi da utilizzare al fine di poter scolpire una palla di ghiaccio delle stesse identiche
dimensioni del tumore da trattare. L’inserimento degli aghl avviene per via percutanea direttamente nel tessuto
target rendendo Ja procedura molto sempiice e veloce.
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Il monitoraggio della procedura mediante tecniche di Imaging (ultrasuoni US, Risonanza magnetica RM,
Tomografia Computerizzata T) permette un alto livello di controllo per il posizionamento degli aghi e la
visualizzazione della formazione delle sfere di ghlaccio (iceball), per assicurarsi che tutto il tessuto tumorale sia
compreso nella zona di ablazione e che non venga coinvolto tessuto sano.

Ago singolo e iceball soito MRI

Nel suo complesso 1l sistema SeedNet™ e costituito dai seguenti componenti:
= CONSOLLE (software per la pianificazione deli"intervento)
a) JSeedNet GOLD - integrabile con imaging US o TC.
b) SeedNet MRI- integrabile con imaging a US o TC. Il sistema MRI combina la precisione della
crioablazione con I'elevata risoluzione della Risonanza Magnetica. E* compatibile con tutti i
. sistemi dl imaginga RM finoa 1.5 T.
e BOMBOLE Di GAS Argon e Elio

o  CONSUMABILI:
~  Aghi percutanel per cricablazione (molteplici modelii, 17 gauge / 1.5mm)
- Aghi percutanel con sensori termici
- Sonda ad ultrasuoni

TR NG T JRIESE
P GOLD -
sistema per Crioablazione dotato di tecnologia T
avanzata unica nel suo genere in grado di determinare un congelamento o
estremamente rapido (seguito da operazioni di scongelamento) con processi
basati sull’effetto Joule-Thomson.

il software del sistema controlla Iafflusso di gas verso la punta dell’ago per
crioablazione e della sonda, dalile relative fontl di gas tramite il collettore.

Il sistema SeedNet™ deve essere utilizzato esclusivamente con i crioaghi Galil
Medical e pud immedlatamente e velocemente passare dal processo di
congelamento a quello di scongelamento. Poiché 1l refrigerante & un gas a
temperatura ambiente ad alta pressione, le condutture degli aghi rimangono
flessibill e a temperatura amblente nel corso deli’intera procedura.

Supporta fino a 25 aghi e 5 sensori termici.
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INDICAZIONI

Indicazloni generiche i
1| sistema SeedNet™ & progettato per la distruzione criogenica minimamente
invasiva e controllata di tessuto durante interventi chirurgid.

E indicato ad essere utilizzato quale strumento criochirurgico in una vasta gamma di condizioni cancerose (maligne e
benigne) tra cul urologia, oncologia, chirurgia generale, chirurgia toracica, ginecologia, proctologia e altri.

Il sistema & progettato per distruggere, tramite I'applicazione di temperature estremamente fredde, zone tumorali
(es. prostata e rene), metastast al fegato, lesioni cutanee e verruche. '

Indicazioni specifiche
*  Urologia (ablazione di tessuto prostatico in caso di cancro alla prostata e di iperplasia prostatica benigna “iPB")
®*  Oncologia (ablazione dl tessuto canceroso o maligno, tumori benigni e interventi palliativi)

= Dermatologia (ablazione o congelamento di cancri cutanel e altre malattie della cute. Rimozione di verruche o
lesionl, angiomi, Iperplasia sebacea, carcinomi basocellulari alla palpebra o all'angolo palpebrale, carcinomi
basocellulari ulcerati, dermatofibromi, piccoli emangiomi, dsti con mucocele, verruche muitiple, verruche
plantar], cheratosi attiniche e seborroiche, emangiomi cavernosi, condilomi perianall e palliazione di tumori
cutanei)

=  Ginecologla (ablazione di neoplasie maligne o displasie benigne degll organi genitali femminill)

*  Chirurgla generale (palliazione di tumori del retto, emorroidi, fessurazioni anall, cisti plionidali e lesioni
cancerose ricorrenti).

®*  Otorinolaringoiatria (Palliazione di tumori della cavita orale e ablazione della leucoplachia del cavo orale).

v Chirurgia toradca (ablazione di iesioni cancerose del tessuto cardiaco affetto da aritrmia)

»  Proclologia (ablazione di escrescenze benigne o maligne dell’ano o del retto e di emorroidi)

APPLICAZIONI DELLA CRIOTERAPIA
Principalmente in neoplasie prostatiche e renali;
inoltre: tumori del fegato, dei polmoni e delle ossa, ginecologia, neurologia, chirurgia toracica e dermatalogia.

Nel caso della prostata, la crioablazione rappresenta Nel caso del rene, ia crioablazione e usata per curare
una valida alternativa alla prostatectomia radicale, neoplasie renali corticali o periferiche, aventi diametro
alla radioterapia e alla terapia ormonale. inferiore a 4 cm e per pazienti con un solo rene.

Pud essere usata per il trattamento dei carcinomi
prostatici localizzati o per le recidive locall dopo la

radioterapia.
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DESCRIZIONE DEL SIST
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parecchiatura SeedNet™ comprende:

Involucro strutturale

L'apparecchiatura SeedNet™ & costituita da un'intelalatura montata su quattro ruote girevoli per facilitarne il
trasporto. Le ruote frontall possono essere bloccate affinché I'unita sia pid stabile e non si sposti durante
'operazione.

Fannello df controllo —- pannello di comando
Situato nella parte anteriore dell’intelalatura, esso comprende I'interruttore a chiave, I'indicatore di accensione
e Il pulsante di arresto di emergenza.

L nterruttore a chlave accende e spegne 1l sistema. Per avviare il Sistema SeedNet™ la chiave deve essere girata
In senso orario in posizione di avvio. C'@¢ una molla automatica che fa ritornare Ia chiave in posizione ON
(verticale), Per spegnere il sistema (dopo esserne correttamente usciti), glare la chiave in senso antiorario in
posizione OFF (orizzontale). Se & stata tolta I'elettricita (blackout, ecc,) il sistema si riavviera solo se la chiave
viene di nuovo girata in posizione di avvio.

L indlfcatore di accensione & una luce verde situata sul pannelio di controllo dell'operatore. L'indicatore si
filumina quando viene acceso il Sistema SeedNet™ e rimane cosl fino al suo spegnimento.

1| pulsante di arresto di emergenza & un interruttore rosso a fungo per lo spegnimento di emergenza dell’unita,
Premendo questo pulsante si interrompe I'energia elettrica In tutto 1l Sistema SeedNet™  L'arresto di
emergenza ha la precedenza sullInterruttore a chiave. Per sbloccare il pulsante di emergenza girare il pomolo
rosso in senso orario nella direzione delle frecce, Per riavviare il Sistema SeecNet la chiave deve essere girata in

. posizione di avvio. Si noti che il puisante di arresto d’emergenza NON interrompe I’approvvigionamento di

3
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gas da parte dei cilindri del gas al sistema. .

Solo in dircostanze estreme (valvola intasata o quando I pulsante di arresto di emergenza non interrompe
Pafflusso di gas) & possibile utilizzare la valvola di spegnimento del gas dl congelamento (situata sopra al
collettore incorporato) per interrompere I"afflusso di argon alle sonde,

La tastiera ed 1l trackpad vengono utilizzati per far funzionare e controllare il sistema inserendo dati,
selezionando gli aghi, selezionando le modalita operative, ecc.

Gruppo Computer -
L'interfaccia del computer & il mezzo per controllare gli aghi SeedNet™ e di controllare le prestazioni del
sistema. 1l computer consente il controllo individuale dell’approvvigionamento di gas a ogni gruppodl aghi
SeedNet™ per ottenere le necessarie temperature specificate dall'utente. La temperatura di ogni sensore di
temperatura e la modalitd operativa di ogni gruppo di aght SeedNet™ sono visualizzate sul monitor del
computer,

La stazione di lavoro del computer & completamente integrata nel Sistema SeedNet™. il monitor & sistemato
sulla sommita dell’asta rotante del telalo insieme con la tastiera ed il trackpad, mentre il microprocessore e la
scheda A/D sono situati all'interno della struttura.

L'unita floppy 3 %" Installata nella parte posteriore della macchina, puo essere utilizzata per effettuare copie di
backup di informazionl importanti salvate come file d registro per ogni procedura.

Sistema di approvvigionamento del gas
Il Sistema Seednet™ funziona utilizzando gas argon ed elio ad alta pressione approvvigionati da una fonte di
gas esterna.

Sistema di aggrowl-glonamento del gas dall'esterno

Una fonte esterna (grossi cilindri del gas) di argon ed elio deve essere collegata al sistema. Due speciall tubi
flessibill e due regolatori di pressione mettono in coliegamento i cilindri del gas e due innesti rapidi situati sul
pannello posteriore del sistema.,

I cilindri esterni di argon ed elio devono essere riempiti ad una pressione di 4500 psi (310 bar, 31 MPa).

1 regolatori di pressione riducono la pressione in entrata dal cilindri alla pressione di lavoro delia macchina:
Argon - 3300 psi (228 bar, 22,8 Mpa).

Elio - 2200 psi (152 bar, 15,2 Mpa).
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Dispositivi di controllo deil’approvvigionamento di gas

| dispositivi di controlio servono per ie opzioni di approvvigionamento sia interne che esterne e consistono di:
Manometri che danno un'indicazione della pressione del gas restante nei ciiindri di approvvigionamento e della
pressione di lavoro in'entrata alla macchina.

Valvole di scarico per scaricare la pressione dal sistema. .
La manutenzione e I’assistenza al gruppi di controllo e distribuzione del gas, situati nella struttura non devono
mai essere eseguite dal diente.

PANNELLO POSTERIORE DELLA MACCHINA
Il pannello posteriore della macchina comprende quanto segue:

e  Dispositivi di controllo dell’approvvigionamento dl gas - vedi sopra.

® Unita floppy - consente all'utente di salvare dati relativi alla procedura su dischetto.

e Connettore uscita video - future versioni del software consentiranno all'utente di connettere al sistema un
monitor esterno.,

o Connettore uscita stampante - future versioni del software consentiranno all'utente di stampare | dati
desiderati,

e Connettore controllo a distanza - future version! del software consentiranno all'utente di collegare un unita di
controlio a distanza (RCU) e di far funzionare la macchina a distanza,

.

IL COLLETTORE DI SEEDNET™
Il collettore di SeedNet™ & un’unita incorporata nel lato sinistro della macchina.

1l collettore eleva il numero di aghi SeedNet™ che possono essere utilizzati e consente di creare gruppi di aghi. Ogni
gruppo di aghi SeedNet™ & controllato in modo Indipendente.

1l primo attacco in alto di ogni colonna consente di connettere una tubazione flessibile per la sonda monouso

Il pannello frontale del collettore & diviso in dnque colonne, ognuna delle quall numerata e contrassegnata da un
bordo colorato. Ogni colonna & attivata come un singolo gruppo.

Tutti gli aghi o sonde SeedNet™ collegati allo stesso gruppo (colonna) funzionano nella stessa modalita, ad es.
Freeze, Thaw o Off.

L’attacco In dima a ogni gruppo & dotato di uno speciale rubinetto di scarico a senso unico progettato per evitare
che l'umidita entri nelle condutture del gas quando la macchina non viene utilizzata.

Viene utilizzata una barra di bloccaggio per bloccare | connettori degli aght agli attacchi di ogni colonna.

La barra & contrassegnata dal colore rosso in posizione di “sblocco™ e dal colore verde in posizione di “blocco”,
Dopo aver connesso gli aghi al pannelio del collettore, portare le barre di bloccaggio in posizione di “blocco™
(verde).

Quando si utilizza il collettore, & possibile collegare agll attacchi un massimo di 5 sensori di temperatura da utilizzare
quali dispositivi di controllo def gruppi SeedNet™.

MODALITA OPERATIVA DEL SISTEMA
il Sistema SeedNet™ pud funzionare nelle modalita di seguito riportate. La scelta della modalita pud essere effettuata
con il trackpad.

o FREEZE Il gas di congelamento viene inviato all'ago tramite il gruppo valvola in base alla necessita di
raggiungere e mantenere la temperatura di congelamento.

s THAW Il gas di scongelamento viene inviato all'ago SeedNet™ tramite Ii gruppo valvola in base alla
necessita dl raggiungere o mantenere lo scongelamento.

®  OFF Le valvole dei gas di congelamento e congelamento sono chiuse. [i gas non affluisce all’ago.

MISURE E PESO

Altezza: 140 cm

Larghezza 40 cm

Profondita 60 cm

Peso 77 Kg
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Il sistema “SeedNet RMI” 2 identico al sistema SeecdNet
GOLD ma & stato progettato e prodotto per essere F‘;:—"-._‘.—;‘
compatibile con la risonanza magnetica (RM1). i
“SeedNet RMI™2 l'unico sistema per crioterapia disponibile
ad oggl sul mercato, compatibile con la risonanza magnetica

{(RMI).

Il sistema incorpora la stessa tecnologia del modello SeedNet
Gold ma & in grado di fornire una visualizzazione superiore a
favore di un maggior controlio della procedura.
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ACCESSORI

Aghl e sonde SeeciNet™

Gli aghi e lg sonde SeedNet™ convertono il gas di congelamento ad alta
pressione In un liquido molto freddo a bassa pressione sfruttando il fenomeno
Linde-Hampson (Joule-Thomson). I gas di scongelamento ad alta pressione
viene convertito in un gas pill caldo a bassa pressione, sempre allinterno
dell’ago SeedNet™, L'ago SeedNet™ ha un diametro di 1,5 mm (calibro 17).

Sensorl d temperatura

| sensori di temperatura possono essere utilizzati dal chirurgo per ottenere informazioni supplementari riguardo al
campo della temperatura In determinati punti dei tessuti sceltl, sia all'interno che intorno al tessuto congelato. |
sensori di temperatura esterna possono essere collocat! in punti strategici del tessuto di interesse. Sono normalmente
utilizzati per confermare che I'area del tumore & stata congelata e che il tessuto sano ali’esterno del tumore non &
stato danneggiato.

Sistemna dll riscaldamento uretrale 1
Il chirurgo pud utilizzare il sisterna di riscaldamento uretrale insieme con le tubazioni del |
dispositivo di riscaldamento per trasferire calore al tessuto uretrale durante le procedure i “

di criochirurgia urologica. il sistema fornisce un flusso continuo di acqua caida o di
soluzione fisiologica da una flebo al catetere trasferendo cosi calore al tessuto uretrale e
consentendogli di rimanere circa alla temperatura corporea mentre il tessuto prostatico
dircostante viene raffreddato e portato a temperature criochirurgiche. Consultare ii
Capitolo 8 per ulteriori informazioni riguardo al sistema di riscaldamento uretrale.

4
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SICUIREZZA

SeedNet™ & un sofisticato sistema di crioablazione per operazioni intracorporee. Qualslas! procedura eseguita
utilizzando questo sistema deve essere effettuata da chirurghi con una laurea valida, con specializzazione e che
hanno ricevuto apposita formazione ed hanno esperienza nell’'uso dl questo sistema. Non utilizzare questo sistema
se non si & ricevuta adeguata formaziona per Il suo utilizzo. Inoitre, non utilizzare questo sistema senza avere letto il
Manuale per l'utente per Intero avendone plenamente compreso il contenuto. Nonostante sia stato fatto ogni
tentativo di rendere questo manuale comprensibile, alcune sezionl potrebbero risultare non chiare o difficill da
comprendere in base alla formazione ed esperienza deli'utente. Non utilizzare questo sistema se esiste una qualsiasi
Istruzione, indicazione, precauzione o nota che non si comprende o che non @ chiara. Per ulteriori informazioni e
chiarimenti, prima di procedere all'utilizzo del sistema, rivolgersi a un rappresentante autorizzato. |l fornitore ed il
produttore di questo sistema non assicurano che esso sara utile per contribuire alla cura di una particolare malattia o
di una serie di condizioni. Il chirurgo che usa il sistema & completamente responsabile della valutazione di ogni
situazione basata sulla propria esperienza e sulie condizioni del paziente, Anche se I'esperienza ha dimostrato che il
sistema & utile per certe applicazioni in crioterapia, non si offre nessuna dichiarazione o garanzia, né mai verra
offerta, che il sistema & utile per una specifica persona o malattia. La legge federale degli Stati Uniti autorizza la
vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per conto di un medico.

CONFORMITA AGL! STANDARD INTERNAZIONAL

Il Sistema SeedNet™ & progettato e costruito nel rispetto delle linee guida previste dagli standard internazionali della
norma ASTM F882-96A relativa al normale funzionamento e alle specifiche di sicurezza degli strumenti medid
criochirurgici,

CLASSIFICAZIONI DELL’APPARECCHIATURA
* Protezione contro le scosse elettriche: Classe 1, Tipo BF.
* Protezione contro i’ingresso di liquidi: apparecchiatura di livelio ordinario.
* Non idoneo all’'uso in presenza di miscela anestetica inflammabile con aria o ossido di azoto.
* Modalita operatjva: continua,
»  UL2601-1 Certificata
=[SO 13485, ISO 9001
= CE0473
»  CSA mark

REQUISITI PER INSTALLAZIONE

Requisiti di spazio e posizionamento

L'utente deve destinare uno spazio con adeguata ventilazione e libera circolazione dell’aria, L'area di lavoro per
'unitd deve essere predisposta sulla base delle dimensioni fornite dalle specifiche del sistema. Per garantire una
corretta ventilazione mantenere i lati dell'unitad ad almeno 0,5 metri (20 pollici) di distanza da pareti o aitri
impedimenti alla circolazione dell’aria.

Requisiti eletirici
Il Sistema Seednet™ & precablato all’origine per la linea di tensione locale in base all'ordinazione del cliente. Di
conseguenza 'unita necessiter3 di un’alimentazione di:

100-120 VAC, 15 A, 60 Hz, monofase, oppure 230 VAC, 10 A, 50 Hz, monofase,

L'unita & messa a terra tramite il cavo di alimentazione inserito nella spina di alimentazione a parete. Una buona
messa a terra & fondamentale per un corretto funzionamento. Un attacco supplementare esterno & situato nella
parte posteriore della macchina sotto I'avvolgimento del cavo.

I fusibili principall per unita sono T 6.3 A, 250 V “Slow Blow™ sia per I'allmentazione a 100-120 VAC che per
quella a 230 VAC. | fuslbili sono situati nell'unitd di alimentazione all'interno della struttura sotto al computer. |
fusiblll devono essere sostituiti esclusivamente da tecnicl esperti autorizzati da Oncura o sotto ii controilo di
personale Oncura.
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Il sistema SeedNet MRI & compatibile con tutti | sisteml di Imaging a RM fino a 1.5 T e richiede una semplice e
veloce Installazlone nella stanza di controllo comunicante con la stanza della RM.

Requisiti ambientaii e di conservazione

Temperatura di operativita: 10° -30° C (50 -86°F)
Temperatura di conservazione 0°C - 85°C (32°F -185°F)
Umidita relativa di operativita: fino a 80%

Umidita relativa di conservazione: fino a 90%

Il sistema viene fornito imballato in una cassa di legno che contiene;
* Il complesso principale del sistema SeedNet™, compreso il manuale per I'utente.
* ll monitor del sistema, Il lettore di codici a barre, la tastiera ed un mouse.

* Accessori, in base ali’ordinazione (sensori dl temperatura).
* Speciall kit di installazione (kit per I"approvvigionamento del gas esterno, ecc.).

CODICI ARTICOLO

Codice Descrizione

FPRCH2024 SISTEMA PER CRIOABLAZIONE "SEEDNET GOLD SYSTEM"
FPRCH2035 SISTEMA PER CRIOABLAZIONE "MRI SEEDNET SYSTEM"
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Revisione AMS n°: 0
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PRODUCT SCHEDULE FOR CERTIFICATE 206 CE 3

GALIL MEDICAL
PRODUCT NAME
Systems
PresIce™ Cryoablation System
SeedNet Gold™
SeedNet ™
MRI SeedNet™ Machine
CRYOQ-HIT™
CryoThera™
ISIS
Kits

SeedNet IceSeed Prostate Kit

SeedNet IceRod Prostate Kit

SeedNet IceRod Renal Kit

SeedNet IceSeed Renal Kit

SeedNet IceSphere Renal Kit

Presice IceSeed Basic Prostate Kit
(Hellum Thaw)

Presice IceSeed Prostate Kit
(Hellum Thaw)

Presice IceRod Prostate Kit
(Helium Thaw)

Presice IceRod Prostate Kit
(iThaw)

Presice IceRod Renal Kit
(Helium Thaw)

Presice IceRod Renal Kit
(iThaw)

Presice IceSeed Renal Kit
(Hellum Thaw)

PresIce IceSpehre Renal Kit

17 Gauge Cryoablation needles

SeedNet Individual IceSeed Needle

SeedNet Individual IceRod Needle

Original Issue Date: 29 January 2004 Authorized Signatory:
LN
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R Telephone +44 (0)1908 857 750, Fax +44 (0)1908 867 751, Jpwwintareakeacs: com Emall; acsi@intertek com
Registered No. 820815 Registered Office

Certificate Issue Date: 11 August 2009
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PRODUCT SCHEDULE FOR CERTIFICATE 206 CE 3
GALIL MEDICAL

Presice Individual IceSeed Needle
(Helium Thaw)

Presice Individual IceRod Needle
(Hellum Thaw)

Presice Individual IceRod Needle
(IThaw)

SeedNet Individual IceSeed 90 deg Needle

SeedNet Individual IceRod 90 deg Needle

SeedNet Two IceSeed Needles

SeedNet Two IceSeed 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceSeed Needles

SeedNet Two IceRod Needles

SeedNet Two IceRod 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceRod Needles

SeedNet Two IceBulb Needles

SeedNet Two IceBulb 400 mm Needles

SeedNet Two IceSphere 90 deg Needles

PresIce Two IceSphere 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceSeed 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceRod 90 deg Needles

PresIce Two IceSeed 90 deg Needles (Heliuni Thaw)

PresIce Two IceRod 90 deg Needles (Hellum Thaw)

Thermal Sensors

Multi-point Thermal sensor

Thermal sensor

10 MRI Thermal sensor

10 Thermal sensor

MRI Thermal sensor

10 Thermal sensors 90 deg

10 MRI Thermal sensors 90 deg_

Probes

10 Probes 2mm Sharp

10 Probes 2mm MRI Sharp

10 Probes 2/160mm MRI Sharp

10 Probes 2/120mm 90D MRI Sharp

Original Issue Date: 29 January 2004 Authorized Slgnatory:
5 ™
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PRODUCT SCHEDULE FOR CERTIFICATE 206 CE 3
GALIL MEDICAL

10 Probes 2/160mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3mm Sharp

10 Probes 3/400mm Sharp

10 Probes 3mm Blunt

10 Probes 3mm MRI Sharp

10 Probes 3/160mm MRI Sharp

10 Probes 3mm MRI Blunt

10 Probes 3/120mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3/160mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3/200mm 90D MRI Sharp

10 Probes 4.5mm Surface

10 Probes 5mm Sharp

10 Probes 16mm Surface

10 Probes 24mm Surface

- Accessories
Needle Holder :

Package of 10 Disposable stars

Prostate SmartCard

Renal SmartCard

Golden SmartCard

Service SmartCard

Warmer Set

Warmer-Europe

Warmer-US

MRI Moblle Unit

MRI Junction box GE ;

MRI Junction box

Flex Tube

Flex Tube for SeedNet

Upgrade Kit

| Integrated hysteroscopic needle insertion devices

Original Issue Date: 29 January 2004 Authorized Signatory:
A
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Certificate Issue Date: 11 August 2009
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@ GALI LMED I CAL Tel. 972?2:591080
Fax: 972-4-9591077

Date: May 18, 2009
EC Declaration of Conformity

We, Galil Medical Ltd., located in Yokneam Industrial park, Israel, manufacturers of
Cryosurgical devices (CRYO-HIT™, SeedNet™, SeedNetGold™, CryoThera™ , PresIce™ and
Isis systems), as detailed hereunder, that are placed on the Furopean market, declare that our
products conform and meet the essential requirements set out in Annex I of the Medical Device
Directive EEC 93/42/EEC. We have appointed AMTAC Certification Services Ltd (0473) to act as
our notified body to andit us in accordance with Annex II.

Product: Model:
CRYOTHERAPY CRYO-HIT™
CRYOTHERAPY SeedNet™
CRYOTHERAPY SeedNet Gold™
CRYOTHERAPY " CryoThera™
CRYOTHERAPY PresIce ™
CRYORHERAPY ISIS
CRYOTHERAPY CRYO-HIT™.p

These devices and all their accessories (see next page), conforming to the Quality Standards are
tested according to the MDD 93/42/EEC and UK Statutory Instrament 2002 no. 618.

(The list of accessories is part of this declaration)

ISO 9001:2000 and ISO 13485: 2003

Conforming to Product Safety Standards:

EN60601-1  Safety requirements for medical devices (2001)
EN60601-1-2 Emission and immunity for medical devices (2002)

Within these requirements we prepared the required technical documentation, put into place
corrective action and vigilance procedures and have appointed:

Obelis S.A., Av.de Tervuren 34, bte 44, B-1040 Brussels, Belgium to act as our Authorized
Representative in the Buropean Commuumity.

Full name: Yoram Levy; Regulatory Affairs

Date: May 18, 2009

Signature: /y
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Yokneam Industrial park
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Tel. 972-4-9591080
Fax: 972-4-9591077

Cryotherapy family of products:

Cryo-Hit™
SeedNet ™
SeedNet Gold™
CryoThera™
Preslce™

Isis
CRYO-HIT™.p

Accessories for the CryoTherapy family of products;

Galil Medical product schedule

PRODUCT NAME

Bystems

Presice™ Cryoablation System

SeedNet™ Gold

SeedNet™

MRI SeedNet™ Machine

CryoHit™

CryoThera™

Isis™

CRYOHIT™™Lp

Kits

SeedNet IceSeed Prostate Kit

SeedNet IceRod Prostate Kit

SeedNet IceRod Renal Kit

SeedNet IceSeed Renal Kit

Seednet IceSphere Renal Kit

Presice IceSeed Basic Prostate Kit
(Helium Thaw)

Presice IceSeed Prostate Kit
(Helium Thaw)
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P.O. Box 224

Yokneam Industrial park
20692, Israel

Tel. 972-4-9591080

Fax: 972-4-9591077

Presice IceRod Prostate Kit
(Helium Thaw)

Presice IceRod Prostate Kit
(iThaw)

Presice IceRod Renal Kit
(Hefium Thaw)

Presice IceRod Renal Kit
(IThaw)

Presice IceSeed Renal Kit
(Helium Thaw)

Presice IceSphere Renal Kit

17-Gauge Cryoablation Needles

SeedNet Individual IceSeed Needle

SeedNet Individual IceRod Needle

Presice Individual IceSeed Needie
(Hellum Thaw)

Presice Individual IceRod Needle
(Helium Thaw)

Presice Individual IceRod Needle
(iThaw)

SeedNet Indlvidual IceSeed 90 deg Needle

SeedNet Individual IceRod 90 deg Needle

SeedNet Two IceSeed Needles

SeedNet Two IceSeed 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceSeed Needles

SeedNet Two IceRod Needles

SeedNet Two IceRod 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceRod Needles

SeedNet Two IceBulb Needles

SeedNet Two IceBulb 400 mm Needies

SeedNet Two IceSphere 90 deg Needles

Presice Two IceSphere 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceSeed 90 deg Needles

SeedNet Two MRI IceRod 90 Deg Needles

Presice Two IceSeed 90 deg Needles (Helium Thaw)

Presice Two IceRod 90 deg Needles (Helium Thaw)
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P.O. Box 224

Yokneam industrial park
20692, Israel

Tel. 972-4-9591080
Fax: 972-4-9591077

Themmal Sensors

Multi-point Thermal sensor

Thermal sensor

10 MRI Thermal sensor

10 Thermal sensor

MRI Thermal sensor

10 Thermal sensors 90 deg

10 MRI Thermal sensors 90 deg
Probes

10 Probes 2mm Sharp

10 Probes 2mm MRI Sharp

10 Probes 2/160mm MRI Sharp

10 Probes 2/120mm 90D MRI Sharp

10 Probes 2/160mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3mm Sharp

{10 Probes 3/400mm Sharp

10 Probes 3mm Blunt

10 Probes 3mm MRI Sharp

10 Probes 3/160mm MRI Sharp

10 Probes 3mm MRI Blunt

10 Probes 3/120mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3/160mm 90D MRI Sharp

10 Probes 3/200mm 90D MRI Sharp

10 Probes 4.5mm Surface

10 Probes 5mm Sharp

10 Probes 16mm Surface

10 Probes 24mm Surface

Accessories

Needle Holder

Package of 10 Disposable stars

Prostate SmartCard

Renal SmartCard

Golden SmartCard

Service SmartCard

Warmer Set

Warmer-Europe

Warmer-US
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MRI Mobile Unit

MRI Junction box GE

MRI Junction box.

Flex Tube

Flex Tube for SeedNet

Upgrade Kit
Hyperoscope

o Red - CryoHit-P {0 be added

o Strikethrongh — delete from Product list
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Certificate of Compliance

Master Contract: 209357
Date Issuedi November 25, 2002

Certificate: 1172463

Project: 1378000

Issued to: Galil Medical Ltd.
P.0. Box 224
Yokneam, 20692
ISRAEL
Attention: Mr. Roni Zvaloni

The produicts listed below are eligible to bear the CSA Mark shown
with adjacent indicators 'C’ and 'US"’ :

e«

Kssued by:  Peter

nqu

PRODUCTS

CLASS 8750 01 JMBDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
CLASS 8750 81 - MEDICALELECTRICALEQUIPMBNI’ - CERTIFIED ’I’O U.s. STANDARDS o

Medical system for perfomung of cryogenic surgical procedures with real time process observation,
SeedNet™, Modsl Gold 100-120/Gold 220-240, rated 100 120V ac, 3A. 01'220-240V ac, 1.5A, 50/60Hz, Class 1,

TypeBl-‘patientappliedpatts

Medical Bleotrical Equipment Part 1: Generat Requisements for

Safety -

Supplement No. 1-94 to CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90--

" ° Medical Electrical Equipment--Part 1: Generhl Requirements
for Safety

Amendment 2 to CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M20, “Medical !

Eleotrical Equipment” - Part 1; General RegmrememsforSafety ‘

Medieal Eleotrical Equipment Part I General Requirements for

Safety

CAN/CSA-C22.2 No. 661.181:94

CAN/CSA-C22.2 No.601.1B-98

UL Std No. 2601.1 R .

i. manSAMukaigﬁ!yﬂmmapmducthas mwmwhmﬁmwmmmms:mm foruse in Cansdaand  §
M theUS,, respectively. This ‘US’ Indicator includes prodints cligible 16 bearthe NRTL' indicator, NRTL, 1.6, National Recagnized Testing ubomvry in & designation
mwdbyﬂwU.S OamnﬂoualSﬂﬁvmthMmkﬁsmﬂm (OSHA) to taborataries which have beentecosnludtnpet&m utﬁﬂcmonm S, Standards,
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1. PREMESSA

L'Azienda Sanitaria Locale N‘5 di Oristanv organizza la gestione delle rtsors;a tecnologiche
per mazzo di procedure che colnvoigono varl soggetti intert ad estarni alla Azienda al fine dl
garaniire la massima economicitd, qualitd e sicurezza nell'erogazione di prestasioni saritarie,

2. OGAETTO

-, L presente procedura riguanda 'attvita di manutenzione preventiva, comettiva @ atraordinaria delle

attrezzanire non di proprieta e in uso sulla base di spgclﬁci contratti di servies, comodato, nolegglo o
vigione.

" L'Azienda aftva le suddette procedurs al fine di‘mantenere le risorse tecnalogiche In uno state
- di funzionaiita conforme &l dali costrultivi e alle prescridoni del manuell d'uso e avere un plano

documentsio delle manutenzionl cosi come stabilto nel requisiti- tecnologicl generall di
autorizzazione e accreditamento delle Strutture sanitarie e sociosanitaric della Reglons Autonoma
della Sardegna.

3. SCOPO
Lo scopo- della presente procedura & quello di descrivers o modallid operative e la

« distribuzione delle responsebilita assegnate. par Iatiivitd di manutenzione delle apparecchiature

hiomedicall in uso presso le diveree strutture dells ASL N* 5 di Oristana.
Ii fine uitimo & quello di assicurare la massima disponibilita delle apparecchiature blomediche
in dotezione- ai Repart garantendo la massima sicurezza del pazienti @ dagli oparatori,

4. CAMPO DI APPLIGAZIONE

Questa procedura si applica alla manuienzions dslle apparecchiature biomediche non dl
propricti & in uso sulla base di specifisl contratii di servics, comodato, noleggio ¢ visione.

| process] (dentificali nel presente documento riguardano ls strutiure sanitarie utiizzatrial delio
tecnologle blomadieali, | Servizio di Ingegnera Clinica delegato per le attivitd di gestione e
manttenzione delle stesse e la Ditte Estorne formalmente incaricate con contratl di service,
comodato, noleggio o vislone.

§. RESPONSABILITA

In questa sezione zono identificati gli operatori Intéressati alle diverse fipologie di attivid
manutenfive attraverso una "matrice delle responsabilita” che permette di capire con un colpo
d'ogchio chi & coinvalie nelle procedura e quala ruolo riveste nella stessa,

Manutenzione Correttiva di Apparecchiaturg dl Propriata.

Struttura | Sarvizio Ingegneria |Ditta Esterna

Qrganizzativa Clinica

richiedente
Riscontro di un malfunzionamento R 1 C
Manutenzione Correttiva i i R
Manutenzione Praventiva I I R
Manutenzione Stracrdinaria | | R
Aggiornamento del Llbro Macchina C | R i

R=Responsabilitd dellattivita
G= Collaborazione (fornisce un contributo operative easanziaia)
I= Informaziong (fomisce un coniributo informative essenzigle)
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6. DO
]

CUMENTI D RIFERIMENTO
Deliberazione D.G. ASL N° § Oristano N° 700 del 09.08.2013: Approvaziona della Procedura-

- Generale peria Stasura dolla Documentazione {Procedura, Pratocollo, Istruzione Operafiva)
nelia ASL 5 di Oristano. '
Raccamandazione del Ministero della salufe e delis Polltiche Soclali N° 9 del mese di Aprila
2008 “Raccomandazione par Ia - provenziona deghi eventl swvarsl conseguent! “ al
malfunzionamento def dispositivi medicifapparacehi eletiromedical?.
Defibera della Glunta Regionale n, 47/42 del 30/12/2010: Rewvisione del requisltl minimi per
Pautorizzazione allqogrizio delle altivithda parte delle strutture pubbliche e privaie saniaria
e socio sanitarie operant! In Sardegna, Classificsziane delle strutiure, Modifica della DGR .
34/26 del 18.10.2010.
Delibera della Giunta Reginnale n. 47/43 dal 3001272010 Requisitl per Mascreditamentn
Istitizionale delle strutture sanitarie e sosio sanitarie. Procedure per il passaggio
dallacoreditaments  wansitoris  allacereditements  prowvisorio e par 1 rilasclo
dellaccreditamento definitive. Approvazione definitiva.
Decreto Lepislativa 24 febbraio 1997, n. 46; "Attuazione defla dirstiiva 93/42/CEE,
concemente | dispositivi medic".
Decreto Legislativo. n. 87/2010: “Attuazions della direttiva 2007/4T/CE che modifica e
direttive QQ/38S/CEE per Il rawicinamanto dalio logislazion! degll stati membyl relstive al
dlapositivi madiei impiantabili attivi" . :
Legislazione nazionale ¢ regionale (D.Lgs. n. 81/08 e ss.mm. ed altré disposizioni relative a
slourezza sut luoghi di lavora).
Norme tecniche inmemazionali IEC (intemational Electrotechnical Commission) e. IS0
(International Organization for Standardization), armonizzate comunitarie CENELEC (Comité
Européen de Nomalisation Elecirotechnique) ¢ CEN (Comité Européen de Normalisetion) ed
lballelme CEI (Comitato Elettroteonico Itsiianc) e UNI (Ente Nazlonale Italisng o Unifigazione)
e relative guids.

7. DEFINIZION] E ABBREVIAZIONI

Accessorio (D.Lgs. 46/87): prodotta che, pur non sssendo un dizposilive, sia destinalo in
mado specifico dal fabbricante ad essere utiizzato con un dispositivo per consentirne
l'utiilzzazione previsty dal fabbricante stesan,
Avaria: stafo di una tecnologla blomedicals, ovvero dl un suo apgessorio, causato dal
verificars! di un guasto e caratterizzato dallinabllit ad essguine ancha solo una delle funzioni
possibili, non comprendente linabilith durants ia manutenzione preventiva o altre azioni
pianificate, oppurs dovuta alla mancanza di mezzl esterni.
Dispositivo medice: qualunque strumentn, apparecchio, implanto, software, sostanza o ajtro
pradoito, utlizzato da solo 0 in combinazions, compresi gii accessor] fra cul il software
destinato dal fabbricante ad essere implegato specificamente con finaid disgnostiche efo
tarapeutiche @ nacessario al cometto funzionamento del dispositivo stesso, destinato dal
fabbricante ad essere impiegato sull'uomo a fini di: .
1) diagiwsl, prévenzione, controlla, rattamente o altenuazions di malattle;
2) c:‘iaunosi. controllo, trattamento, attenuezione o compensazione di una forita ¢ dl un
andicap;
3) studio, sostituzione @ modifica delfanatomla oppure di un processo fislologion;
4) conirollo del concepimento, che non esercit! nal o sul corpo umano lazisne princlpa[e
cul &' destinatd con mezzi farmacologici, immunologici o mediante processi metaballci,
ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezz,
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-~ Destinazione ¢'uso (Direttiva 2007/47/CEF): Ilutlizzazione alla quale &' destinato 7
dispasiiiva secondo le indinazioni fomite dal fabbricante sulfetichetta, nelle istruzioni par 'uso
/o nel materiali pubblicitari. ; Lo :
Guastn: ceasazions dell'attitudine di un‘entita a eseguire Ia funzione richiesta {UNI 9910),
Libre maechina: & un dooumento che correda ogn! apparecchio In cul viena archiviata tutta
la documentazione relafiva al clelo di vita dell'sttrezzatura (collaudo, manutenzioni periodiche,
correfiive e verificha) pud essere cartaceo o eleftronico, 0
Manutenzione: combinazione dl tute Ie azion! tecniche ed amministrative, ingluse e azion di
suparvisions, volte a manfenere o riportare um'enlith In uno stato In cui possa
esepgulre la funzione richiesta (UNI 0910), ’
Manutenziona corretiiva: & insisme delle operazioni effettuate In segulto alla rilsvaziona di
un'avaria e voita a riportara un'entitd nello stato In oui essa possa esegulre una
funziona richiesta (UNI 9810). 8i fratta deilihaleme - delle aMtivita di riparazions o
rpristing  effettuatl sulle apparecchiature de manutentor]  autorizzati  (nteri o

. esteml) alfinsorgere  di malfunzisnamenti rilevati sulle apparecchiature in uso,

+  Manutenzione proventiva {CEl 82-122 — UNI 9910): manutenziona eseguita ad Inlervalll

regolar! predeterminati o in accorde a criteri prescritti @ volta a ridurre la probabilita di guasto
¢ la degradazione del funzlonamento di un dispositivo medico.
Rsnutanzions praventiva di prime Hvello (GEI 82-122): controlll preventivi che doviebbero
essare effetiuat! dalf'operatore consistenti nelfispezione a vista e, se applicablll In senplici
prave utlizzando | digpositivi medici. Queste prova/controli devano essere descriti nel
manuaie d'uso.

*  Manutenzione preventiva di secondo livello (CEI 82-122): manutenzions preventiva
efictiveta da personale qualificato, consistente nelllspezione visiva, nells misure dei
parametri important! ai finf della slcurezza, nal'gccertamerito che la manutenzione di primo
iivello sia stata correttamente esequita, nonché nelfesecuzione del programmi di
manutanziong presacritti dal costrutiore,

Manutenzione straordinaria: intarvent], la oui convenienza economica @ da valutare rer agnl
vawg spacifico, che sono eseguil una tantum per riportare un'appsrecchiatura alfultima
versione disponibile in commerelo (aggiomamento hardware a/o software),

Rapporto di lavoro: descrizione dellintervento svolto e delie condizionl In cui si & ritrovata
l'entita npgetio di manutenzione (NI 10147),

*  Riparazione: intervento, rinnove o sostituzions relativa ad unp o pili componenti danneggiat,
mireto a riportare un'entita nelle condizioni stabifite (UNT 10147).

Ripristino: evento corrispondente al recupero, da parte di un'enttd, dell'attitudine ad esaguire
una funzione richiesta dapa un'avaria (UNI 8310).

Tecnologle biomedicall {tecnologle sanitarie): (Ministero Salute ~ CIVAB): linsleme dei
prodotti e dei dispositivi medici che afferiscono al sattore della Sanita ad eccezione di farmaci;
la apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinslema di tEle comparto, con riferimento
alla sola strumentaziona,

* Verifica (CEl 62-122): afto inteso a garantire un livello di sicurezza acattabile, costituito sia
da futti quei controlli visivi delio stato di integrita delPapparecchiatura che daltindividuazione e
misura dl uno o pill parametri,

8. MODALITA' QPERATIVE

La Struttura Organizzativa Sanitaria & responsablie del cometto uillizzo delle tecnologie biomadicall
assegnate. Le fecnologie hiomedicall devono essere usate sesondo la destinazione d'uso e le
modalita operative chiaramente specificate dal produttore nel manuale d'uso,
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L'Azlenda con la quale viene stipulato il contratta di  service, somodato, noleggio o visione @
responsabile della corretia esscuzione di tutte le atfivith manutentive delle atirezzature,
8.1 Risaontre di un malfunzionamento . : .

Nel caso gli aperatori rilevino un guasto o yn avaria devono darne tempestiva somunicazione alla
Ditta incaricata aj recapifi indlcati nel Modulo N° 01 allegato alla presente procedura che deve
essere sottoscrita da tutie le Dite con le quali L'Azienda slipula un contrafie di service, comodata,
noleggio o visione. :

8.2 Manutenzione Correitiva " ' )
Il Bervizio Ingegneria Clinica, qualora possibile, ontrolla I'oparato’ della ditta duvante. Vesecuzione
della menutenzione, qualora sia impezssibiiitato a presenziare viene comunque informato dalla Ditta

" cirea lesito delia slessa.

Al termine di ogni intervanto la Ditta deve emettera un rapporio di lavoro riportante il dettaglio delle
operazioni eseguite o 1o stats di funzionalitd @ sicurezea dell'attrezzatura, agglomare 1 iibro
macchina del'attrezzatura ed informare Il servizio di Ingegneria Clinica,

8.3 Manutenzione Preventiva
La Ditta con fa quale viene stipulato il contratto di  service, comaiato, noleggio o viglone &
regponsebile della cometta esecuzione di tutte le altiviti manutentive periodiche previste dal
castruttora delfattrezeatura. Le summenzionate atlivitd devono essera eseguite con le pariodicits e
ie indicazlon indicate dal fabbricunts della tecnclogia.

Al termine di ogni intervento la Ditta deve emettere un rapporto di lavord riportanta I dettaglic delle
operazioni eseguite e lo stato di funzionalita e sicurezza delfattreezatura, aggiornare il fibro
macehina dellatirezzafira ed informare @l servizio di Ingegneria Glinica.

Al fine di una coretta programmazione delle attivita la dilta deve presentara antro il prims mose
dollanno Il plano annuale defle mamsenzioni periodiche secondo § modelio DO.V04.02.01.02
allegato alla presente procedyra che deve essera trasmesse via e-mall reparto di destinazione e
al servizio di Ingegneria cliniea allindirizzo emall ingeqneriaclinica@asiaristang |

1

8.4 Manutenzione Straordinaria

La Ditta con la quale viene stipulato il contralo di  service, comodats, nolegglo o visione &
responsabile di tutte la attivity di manutenzione straordinaria dells tecnologie in uso pressy la ASL
N“ § di Qristano sacondo le indicazioni & i imitazioni previste in contratio.

Al fermine dj ogni maniitenzione straondinaria la Ditta dove amettare un rapporto di lavoro
riporiante il dettagiio dslle oprrziont eseguite e lo stato di funzionalitd e sicurerza dellatirezzatura
da inviara via email allindirizzo ingesnanaclinica@asloristann b

8.9 Aggiornamento del Libro Macching

Ls Ditta @ responeabile di mantenere aggiotnato i libro macching < ogni altrezzatura che deve
essare ubicato in formato cartaceo presse Ii reparto di destinazione. Tale Libro macchina deve
contenere in ordine cronolegico tutti i rapporti di lavro relativi alle atirezzature. il Servizio di
Ingegneria clinica deve ricevere la versione sagiornata dal ibr macching di tutte 16 apparecchigtuns
oggetio clll service in formato eletironico allindirizze ingegneriacinica@asinristans i con periodicita
trimesirale.

9. ARCHIVIAZIONE
La presente procedura & archiviata presso Il servizio di ingegneria Clinica e pud essere richiesta
inviando una e-mail alfindirizzo jnosanerigc! g@asioristann |

S QTR
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_:P ASLOristano Procedura Documentata FD.VD4.02
8.48.D. Ingegneria Clinica Edizione (12.00.2014)
Manutenzione delle Revislone n* 3e dala 12.022014
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10, ALLEGATI :
1. DO.V04.02.01: Modulo da.far sottoscrivera alla Ditts per la Manulnndone di Apparecchiature
non di proprietd,

2. DO\V04.02.02: Module da far sotioswrivere alla Ditta plano annuale Manutenzione Preventiva
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D0.V04.02.01: “Modulo da far sotivscrivere alla Diita per la Manmenzione di

o Apparecchiature nen di proprista.” }
laoka  [AEVIS SRL VIR EAVING ALIVIA & SASSA L, ]
in relazione 2l contratto d Service/Com odata/Nolegpio o Visione

Tipolegla Contratiuale ldantificativo Azlendale - Denerrenza
COHOMNTA D'V CaTwiTo |METVS S RL 49-4-45
DICHIARA

» dl acesiisre le Procedura Doscumenista PD.VD4.OP relativa alle manutenzion! delia
apparecohisturie non di Proprieth gelta ASL N° 5 di QOristano;

o che in case d guasto il repario potra aprire un Intervento di manutenzione correttiva contatiando |
: I

il
Tel:ano i E-mail FAX
j 0;9 234420 [MEHIS 6n6MS,S5 17 | 039 291722

* ohain easo di intervento saranno gara & 8¢ 1 lemis 2
Tempo di intervents (min-max) Tempo rachazione guasto (min-max)
ENTRO 29K ENTRO 2%4Y

* di mantenere aggiomati | iibri macchina delle proprie attrozzature cosi come previsto dalla Pracedura
Dacumentata PD.V04.02 a di inviare tutil gl agglornament degli stassi con cadenza Wimesirale
alfindirizzo emell ingeanerianiinica @ adlaristano.i

® cha nalfambito delle manutenzioni | materiall utlli2zati saranno conforml & quanto indicato dal
costruticre -dellapparecchiatura & alle dispesizioni di legge vigentl e certificati C.E. {Comunita

Eurapea);
o che e partidi ricamblo utiiizzate saranno niove e originall, esant! da vizi @ da difetti;

* che In Ditta sard responsablle dei danni causati alie persona /o cose In conseguenza di eventuali
impertezioni deile aftivith manutentive;

» che ogni aperazione di manulenzione sara eseguita dal taonicl in ceservanza al D.Lgs. 81 del 2008,

Luogo e data Responsabile Sanitarlo referante | La Ditta
(nome cognome & firma) {nome cognome e firma)

SASSAR)_13-I-15

Allegati:
7. Pianc Aanuale manutenzion! Praventive

" per acoettazione. AvTo @IO ARey
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