| NUMERI

OLTRE 40.000 PAZIENTI TRATTATI
ad oggi in piu di 100 centri in ITALIA, in piu di 100 centri tra
FRANCIA e SPAGNA, in piu di 100 centri nel resto d’'EUROPA,
in piu di 70 centriin USA, in piu di 40 centri in MEDIO ORIENTE,
in piu di 20 centri in OCEANIA.

Y\ GLI OLTRE 50.000 TRATTAMENTI
TERMOABLATIVI A RADIOFREQUENZE
E A MICROONDE EFFETTUATI CON
HS AMICA presso i principali centri
di eccellenza mondiali DIMOSTRANO
LEFFICACIA - anche su tumori di notevoli
dimensioni (5 casi di HCC fino a 5 ¢cm con
risposta completa al controllo istologico dopo

trapianto) — e la SICUREZZA dell'uso clinico
‘l di questo presidio in diversi tipi di tessuto

(fegato, polmone, rene, prostata, 0ssa, tiroide)
e con diverse vie di applicazione (percutanea,

3 laparoscopica o laparatomica).
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HS AMICA

e il primo apparecchio medicale
con logo CNR, progettato, ingegnerizzato,

prodotto e distribuito da H.S. Hospital Service S.p.A.

ed e leader sul mercato internazionale

della termoablazione a radiofrequenze e a microonde.

FUTUREMADEPRESENT

o
LA MARCATURA CE

IL20 GIUGNO 2017 ESTATARIPRISTINATALA MARCATURA CE
(in conformita alla Direttiva 93/42/CEE e sm.. sui Dispositivi Medici) RELATIVA
Al GENERATORI AMICA-GEN E ALLE PARTI APPLICATE
DELLA FAMIGLIA HS AMICA e conseguentemente, a far data dal 22
Giugno 2017, & stato revocato il divieto temporaneo di utilizzo dei generatori
AMICA-GEN deliberato dal Ministero della Salute.

Dal 13 Aprile 2017 (data di sospensione del CE a sco-
PO meramente precauzionale da parte dell'Ente No-
tificato —TUV Rheinland Italia srl - a seguito dei timori
suscitati dalla puntata di “Report’, seppur in assenza
di segnalazioni provenienti da pazienti o utilizzatori
che mettessero concretamente in dubbio la sicu-
rezza o lefficacia di HS AMICA) al 20 Giugno 2017
H.S. HOSPITAL SERVICE S.P.A. pienamente

consapevole della correttezza del proprio _operato,

HA AVUTO MODO DI FORNIRE EVIDENZE
OGGETTIVE E INOPPUGNABILI DELLA SI-
CUREZZA, DEL CORRETTO FUNZIONA-
MENTO E DELLA BUONA PROGETTAZIO-
NE DELLAPPARATO HS AMICA, NONCHE
DELLA BONTA DEL PROPRIO SISTEMA DI
GESTIONE DELLA QUALITA.




| TEST DI SICUREZZA

H.S. Hospital Service S.p.A. esegue su ogni generatore immesso in cCommercio:

* TEST DI SICUREZZA ELETTRICA
* TEST FUNZIONALI
* TEST DI CALIBRAZIONE (MW, RF, temperatura)

La relativa documentazione si trova allinterno di ogni generatore immesso
in commercio.

In aggiunta a quanto elencato vengono eseguiti anche i seguenti test:

* SICUREZZA ELETTRICA IN ALTA FREQUENZA
e EMISSIONI CONDOTTE (worst case)

| cui rapporti di prova sono a disposizione di clienti o utilizzatori che ne facciano
richiesta.

Inoltre, H.S. Hospital Service S.p.A. ha eseguito presso un laboratorio accreditato

TEST DITIPO COMPLETI, in riferimento alle norme:

o EN 60601-1:2006+A11:20114+A1:2013: Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Norme
generali per la sicurezza

o EN 60601-1-2:2015: Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali per la
sicurezza - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

o EN 60601-2-2:2009 +A11:2011: Apparecchi elettromedicali - Parte 2: Norme particolari
per la sicurezza degli apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza

* EN60601-2-6:2015+A1:2016: Apparecchi elettromedicali - Parte 6: Prescrizioni particolari
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali degli apparecchi per la
terapia a microonde.

— —— . . -

i -

LE PUBBLICAZIONI

e ——
T
e I Sl e T

- - . '_ - e n -~ :‘ -
'_" a- o 5 - -""h. T\
S T e e
2 ""a. . e - ] "h..‘- -
& = ks -

OLTRE 40 PUBBLICAZIONI SCIENTIFICHE DI ARGOMENTO TECNICO
E CLINICO su prestigiose riviste internazionali attestano in modo oggettivo
'EFFICACIA, la SICUREZZA e la FUNZIONALITA di HS AMICA.
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and Biology, 2012 Apr 21;57(8):2309-27. doi: 10.1088/0031-
9155/57/8/2309. Epub 2012 Mar 30
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microwave-induced porcine kidney thermoablation: results
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106 1825 (2010)
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Transplantation Proceedings, 43, 1091 (2011)
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