U.0. GASTROENTEROLOGIA ed
ENDOSCOPIA DIGESTIVA
Responsabile: Dr Dario Raimondo

Al Responsabile della farmacia

Dr C. di Giorgio

Fondazione San Raffaele G. Giglio di Cefalu
Sede

Oggetto: valutazione di conformita dei Dispositivi medici per I’ UU.OO di Endoscopia Digestiva, 81 lotti,
Garan®ID 914 .

| DITTA ! Conforme I Non conforme (con motivazione)
AORTA SI CONFORME
LOTTO 1 — : — P -
O FIORE MANCINI FEDERICO NO Presa visione del campione si evince che il kit non &

completo rispetto a quanto previsto

LOTTO 2 FRESENIUS KABI SI CONFORME
INNOVAMEDICA St CONFORME
LOTTO 3 AORTA SI CONFORME

Presa visione della scheda tecnica si evince che il sistema

BOSTON NO presentato ha un numero elastici non conforme da quanto
richiesto
COOK SI CONFORME
Presa visione della scheda tecnica e del campione
LOTTO 6 INNOVAMEDICA NO pervenuto (campione richiesto a 10 lacci) si evince che il

sistema presentato ha un numero elastici diverso da
quanto richiesto

Presa visione della scheda tecnica si evince che il sistema
LORENZATTO NO presentato ha un numero elastici non conforme da quanto
richiesto

Presa visione del campione si evince che:
* Non possibile rotazione primo operatore,

COOK NO . s
* non rimovibile,
* non consente doppia apertura
Presa visione della scheda tecnica si evince che la
EFM NO dimensione apertura 11-16 sono separate ¢ non sulla
stessa clip
LOTTO 7 EUROMEDICAL NO Presa visione della scheda tecnica si evince che la

dimensione massima di apertura della clip ¢ di 13,5 mm
Presa visione della scheda tecnica si evince che la
INNOVAMEDICA NO dimensione apertura 11-16 sono separate e non sulla
stessa clip

Presa visione della scheda tecnica si evince che la

LORENZATTO NO dimensione apertura 11-16 sono separate e non sulla
stessa clip
MEDITALIA Si CONFORME
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AORTA Sl CONFORME

EFM NO In assenza di campjoqatura non risulta possibile
verificare quanto richiesto

LOTTO 8 Dalla doc'umentazione‘ fornita e del campione si evince

INNOVAMEDICA NO che la misura della clip non ¢ conforme a quanto
richiesto

LORENZATTO SI CONFORME

MEDITALIA S1 CONFORME

LOTTO 10 l LORENZATTO S1 CONFORME
INNOVAMEDICA SI CONFORME
Presa visione del campione si evince che ’apertura e
chiusura dell’ago non risulta agevole. Inoltre, in
LOTTO 11 LORENZATTO NO condizione di stress il rientro dell’ago nella guaina non ¢
completo
MEDIMAR NO Pre§a visione d,el campione si evince che m.condlzlone
di lieve stress I’ago non fuoriesce dalla guaina.
MEDITALIA NO P.re.sa visione df:l campione si evince che m.condlzlone
di lieve stress I’ago non fuoriesce dalla guaina.
|
LOTTO 12 | MEDITALIA | sI | CONFORME

LOTTO 14 | LORENZATTO | s1 | CONFORME
LOTTO 15 | ERBE |s1 | CONFORME

BOSTON SI CONFORME
LOTTO 17 INNOVA MEDICA NO Dallg schede tecniche si evince che le misure non
corrispondono a quanto richiesto
]
LOTTO 18 LORENZATTO SI CONFORME
]
AORTA NO Da’lla scheda tef:mca's1 evince che manca indicazione
all’uso alla papilla di Vater
LOTTO 19 BOSTON SI CONFORME
INNOVAMEDICA NO Da,lla scheda tef:mca‘sx evince che manca indicazione
all’uso alla papilla di Vater
|
BOSTON SI CONFORME
LOTTO 20 INNOVAMEDICA SI CONFORME
LORENZATTO SI CONFORME
MEDITALIA SI CONFORME
OLYMPUS . SI CONFORME
]
Dalla scheda tecnica non si evince possibilita di
LOTTO 21 MEDIMAR NO rotazione richiesta da capitolato
MEDITALIA S1 CONFORME
]
LOTTO 22 LORENZATTO S1 CONFORME
MEDITALIA SI CONFORME
]
INNOVAMEDICA NO Presa visione del campione si evince che manca lg
copertura interna delle valve richiesta da capitolato
LOTTO 23 LORENZATTO NO Presa visione del campione si evince che manca la
copertura interna delle valve richiesta da capitolato
MEDITALIA NO Presa visione del campione si evince che manca la
copertura interna delle valve richiesta da capitolato
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LORENZATTO SI CONFORME
LOTTO 24
MEDITALIA SI CONFORME
Dalla scheda tecnica si evince che le misure non
LOTTO 25 INNOVAMEDICA NO corrispondono a quanto richiesto
MEDITALIA SI CONFORME
OLYMPUS S1 CONFORME
]
LOTTO 26 INNOVAMEDICA NO Dal{a scheda tecnica si evince che le misure non
corrispondono a quanto richiesto
|
Dalla scheda tecnica si evince che il prodotto non ¢ per
LOTTO 27 MEDIMAR NO utilizzo a freddo
MEDITALIA SI CONFORME
In assenza di campionatura non risulta possibile
LOTTO 28 EfM NO verificare quanto richiesto
MEDITALIA SI CONFORME
LORENZATTO SI CONFORME
LOTTO 29 MEDIMAR S1 CONFORME
MEDITALIA SI CONFORME
]
LOTTO 30 | LORENZATTO | sI | CONFORME
]
LOTTO 31 | LORENZATTO | s | CONFORME
|
LORENZATTO SI CONFORME
LOTTO 32 MEDIMAR NO Dalla gcheda tecnica si evince che manca ago richiesto
da capitolato
MEDITALIA SI CONFORME
]
LOTTO 33 | OLYMPUS SI CONFORME
|
BOSTON SI CONFORME
Presa visione del campione si evince che non ¢ presente
LOTTO 34 COOK NO triplo lume richiesto da capitolato
LORENZATTO NO Pr'esa v1510nf de_l campione si evince che non ¢ presente
triplo lume richiesto da capitolato
|
LOTTO 35 BOSTON SI CONFORME
|
INNOVAMEDICA NO Da}la scheda tecnica si evince che manca prodotto con
guida da 205 cm
LOTTO 36 LORENZATTO NO Da}la scheda tecnica si evince che manca prodotto con
guida da 205 cm
MEDITALIA S] CONFORME

LOTTO 38 OLYMPUS SI CONFORME
COOK SI CONFORME |
LOTTO 39 LORENZATTO NO gﬁ;?aigheda tecnica si evince che manca misura 8,5 fr o
BOSTON S1 CONFORME |
LOTTO 40 INNOVAMEDICA NO gl?igz anhzgg i;cqmca si evince che manca prodotto con
NO |l e o il o
LOTTO 41 ] OLYMPUS | Si CONFORME |
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INNOVAMEDICA NO Prgsa visione del_ campione si evince che non ¢ presente
il rivestimento di protezione
LOTTO 42 MEDITALIA SI CONFORME
OLYMPUS NO In assenza di camploqatura non risulta possibile
verificare quanto richiesto
INNOVAMEDICA ST CONFORME
LOTTO 43 LORENZATTO NO Dalla SCthE.l te-cmca si evince che manca punta
rastramata richiesta da capitolato
OLYMPUS SI CONFORME
BOSTON S CONFORME
COOK NO Dalla scheda tecnica si evince che 1’ago ha una singola
LOTTO 44 lunghezza
INNOVAMEDICA NO Dalla scheda tecnica si evince che ’ago ha una singola
lunghezza
BOSTON SI CONFORME
LOTTO 45 Presa visione della scheda tecnica e del campione
INNOVAMEDICA NO pervenuto (richiesto campione con calibro pitt grande) si
evince che manca misura 18 richiesta da capitolato
LOTTO 46 BOSTON SI CONFORME
COOK S1 CONFORME
LOTTO 47 BOSTON SI CONFORME
LORENZATTO NO I?all.a documentazione fornita non risultano le misure
richieste
. BOSTON SI CONFORME
LOTTO 48 LORENZATTO SI CONFORME
LOTTO 49 BOSTON SI CONFORME
BOSTON SI CONFORME
LOTTO 50 INNOVAMEDICA S1 CONFORME
Presa visione del campione si evince che non ¢ presente
COOK NO la forma piatta del palloncino richiesto da capitolato
Dalla documentazione fornita non risulta presente la
LOTTO 51 INNOVAMEDICA forma piatta del palloncino richiesto da capitolato
LORENZATTO SI CONFORME
MEDITALIA SI CONFORME
COOK SI CONFORME
LOTTO 52 Dalla documentazione fornita risulta mancante il sistema
INNOVAMEDICA NO di rilascio, inoltre le misure sono diverse da quanto
richiesto

INNOVAMEDICA Si CONFORME
LOTTO 55 OLYMPUS SI CONFORME
INNOVAMEDICA NO [.)all.a documentazione fornita non risultano le misure
richieste
LOTTO 56 LORENZATTO NO l?all'a documentazione fornita non risultano le misure
richieste
OLYMPUS S CONFORME
LOTTO 57 | INNOVAMEDICA | s1 | CONFORME
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BOSTON NO D.al.Ia dqcumentazmne fornita risulta mancante il sistema
di rilascio controllato
COOK SI CONFORME
LOTTO 58 Dalla documentazione fornita risulta mancante il sistema
INNOVAMEDICA NO di rilascio controllato, inoltre le misure sono diverse da
quanto richiesto
LORENZATTO NO D_al_la dqcumentazmne fornita risulta mancante il sistema
di rilascio controllato
|
LORENZATTO SI CONFORME
LOTTO 59
OTTO 5 OLYMPUS SI CONFORME
]
BOSTON N | CONFORME
LOTTO 60 Dalla documentazione fornita risulta mancante la mono
INNOVAMEDICA NO svasatura richiesta da capitolato, inoltre le dimensioni
non corrispondono a quanto richiesto
LORENZATTO NO Dalla documeptazmne for'mta risulta mancante la mono
svasatura richiesta da capitolato
]
LOTTO 61 OLYMPUS NO ]?all'a documentazione fornita non risultano le misure
richieste
]
COOK SI CONFORME
INNOVAMEDICA NO Pia}llliae igcumentazmne fornita non risultano le misure
LOTTO 62 DCH TR T T pe— e
LORENZATTO NO dalla scheda tecnica si evince che manca il sistema di
rilascio controllato
OLYMPUS NO Dalla offerta tecnica si evince presenza di rivestimento
]
Presa visione del campione si evince che non sono
LOTTO 63 INNOVAMEDICA NO presenti i flaps richiesti da capitolato
OLYMPUS SI CONFORME
LOTTO 65 INNOVAMEDICA NO Dalla s_cheda tecnica non si evince presenza del materiale
metallico memory foam richiesto
|
LOTTO 66 BOSTON SI CONFORME
]
LOTTO 67 LORENZATTO NO Dalla. scheda tecnica non si evince la presenza della
doppia copertura
~ I
LOTTO 68 | LORENZATTO SI |CONFORME -~
|
BOSTON SI CONFORME
Dalla scheda tecnica si evince.che non sono presenti:
9 nica si evince che non s
LOTTO6 EFM NO * la tecnologia in HDR,
*  idue LED indipendenti su punta distale
AORTA SI CONFORME
LOTTO 70 LORENZATTO SI CONFORME
|
LOTTO 71 MEDIMAR SI CONFORME
|
AORTA SI CONFORME
LOTTO 72 INNOVA MEDICA NO Dalla scheda tecnica si evince che mancano le valvole

Fujfilm per la serie 500

LOTTO 74

FUJFILM

s

CONFORME
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LOTTO 75 FUJFILM S1 CONFORME
]
Presa visione della campionatura: non presente la
LOTTO 76 LORENZATTO NO spazzola per pulizia valvole
MEDITALIA SI CONFORME
]
BOSTON NO Presa visione del campione si evince che la s.trl.lttura
laterale del boccaglio ¢ eccessivamente flessibile
LORENZATTO NO Campione qualitativamente non conforme
LOTTO 77 . . -
Presa visione del campione si evince che la struttura
MEDIMAR NO o . gy
laterale del boccaglio ¢ eccessivamente flessibile
MEDITALIA SI CONFORME
|
LOTTO 78 | OLYMPUS |si | CONFORME
J
LOTTO 79 | INNOVAMEDICA s | CONFORME
|
LOTTO 80 CANTEL SI CONFORME
INNOVA MEDICA SI CONFORME

Cordialmente

Cefaluli 17/10/2023

Coordinatore Infermieristico Responsabile dell’U.O di Gastroenterologia
ed Endoscopia Digestiva
D.ssa Patrizia Adriana Calabria D 1o Dario Raimondo

ario aimen 34
eclalislad-irea gra-Generale ——.
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Dott.ssa Patrizia Calabria
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