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RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE APPARECCHIATURA/SISTEMA IN PROVA/VISIONE

(da compilare a cura del Responsabile dell’U.O. richiedente)

Al Servizio Ingegneria Clinica
Oppure (per i diagnostici in vitro)

Al Programma di Coordinamento della gestione delle tecnologie strumentali ed informatiche laboratoristiche
e p.c. alla Direzione Sanitaria
Fare clic qui per immettere luogo., lì Fare clic qui per immettere una data.
OGGETTO: Richiesta autorizzazione attrezzatura in prova/visione.
Il/La sottoscritto/a Fare clic qui per immettere testo., Responsabile/Direttore dell’U.O. (indicare codice e denominazione dell’U.O.) Fare clic qui per immettere testo. Dipartimento Fare clic qui per immettere testo.
CHIEDE

l’autorizzazione per la prova/visione dell’Apparecchiatura/Sistema indicato nell’Allegato 1 per un periodo di      giorni, per la seguente motivazione:
 Fare clic qui per immettere testo. 
DICHIARA
1. Che per l’utilizzo dell’Apparecchiatura/Sistema non saranno richieste all’Azienda risorse di personale aggiuntivo

2. Di non utilizzare l’Apparecchiatura/Sistema fuori dal periodo autorizzato dal Servizio competente, come verrà riportato nel verbale di ammissione
3. Di utilizzare l’Apparecchiatura/Sistema secondo le condizioni cliniche di impiego conformi alla destinazione d’uso indicata dal fabbricante

4. Di aver inviato, se del caso
, la DICHIARAZIONE UTILIZZO CAMPIONATURA DISPOSITIVI MEDICI Di Classe I e IIa (R41MANU) alla Segreteria NOL-DM Nucleo Operativo Locale dei DM c/o Farmacia Clinica Dr.ssa C. Puggioli – Pad.19 (fax 4897)
5. Di aver inviato, se del caso
, la RICHIESTA AUTORIZZAZIONE PER UTILIZZO DI CAMPIONATURA DISPOSITIVI MEDICI di Classe IIb e III (R57 MANU) alla Direzione Sanitaria ed aver ricevuto parere favorevole

Referente dell’U.O.: Fare clic qui per immettere testo. Telefono: Fare clic qui per immettere testo. Mail: Fare clic qui per immettere testo. 




Il Responsabile dell’U.O. o suo delegato









________________________________
ALLEGATO 1

(da compilare a cura della Ditta e allegare al Modulo “RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE APPARECCHIATURA/SISTEMA IN PROVA/VISIONE”)

Fare clic qui per immettere testo., lì Fare clic qui per immettere una data.
Il/La sottoscritto/a Fare clic qui per immettere testo. legale rappresentante (o suo soggetto delegato) della ditta Fare clic qui per immettere testo. con sede legale in (indicare l’indirizzo completo) Fare clic qui per immettere testo. 

si rende disponibile a consegnare in prova/visione il/i seguente/i apparecchio/i:

Descrizione Fare clic qui per immettere testo.
Denominazione commerciale Fare clic qui per immettere testo. Modello Fare clic qui per immettere testo.
Fabbricante Fare clic qui per immettere testo. Fornitore Fare clic qui per immettere testo.
Sito Internet Fare clic qui per immettere testo. E-mail Fare clic qui per immettere testo.
Codice CND Fare clic qui per immettere testo. Identificativo BD/RDM Fare clic qui per immettere testo. (se non rientra tra i dispositivi medici o diagnostici in vitro aventi l’obbligo di iscrizione in BD/RDM, allegare Dichiarazione di conformità 93/42/CEE o 98/79/CEE e manuale d’uso)

Valore commerciale (IVA escl.) Fare clic qui per immettere testo.
Assumendone ogni conseguente responsabilità, la ditta si impegna a: 

· fornire gratuitamente per l’intero periodo autorizzato dal Servizio di Ingegneria Clinica/ Programma di Coordinamento della gestione delle tecnologie strumentali ed informatiche laboratoristiche, tutto il materiale di consumo e gli accessori necessari alla prova/visione anche se già presenti in Azienda per altro uso;

· provvedere all’installazione secondo le norme vigenti (ove previsto);

· provvedere alla necessaria formazione del personale medico, infermieristico e tecnico all’uso sicuro e corretto dell’apparecchiatura oggetto della prova/visione;

· provvedere alla dotazione del personale aziendale di tutti i dispositivi di protezione individuale (DPI e/o DPC) necessari per l’utilizzo in sicurezza del bene;
· farsi carico a proprie spese del trasporto, installazione e disinstallazione (inclusi eventuali lavori);

· fornire gratuitamente, durante il periodo di prova/visione, regolare servizio di Assistenza Tecnica;  

· garantire ed eseguire gratuitamente la manutenzione preventiva, correttiva con formula Full-Risk (omnicomprensiva pezzi di ricambio) e le verifiche di sicurezza, secondo le prescrizioni del costruttore, durante il periodo di prova/visione, attestandone lo stato di idoneità all’uso;

· stipulare, a proprio carico, una polizza di assicurazione incendio e responsabilità civile (se applicabile);

· provvedere, alla scadenza della prova/visione, al ritiro della strumentazione e dei campioni gratuitamente forniti e non utilizzati dandone comunicazione ai servizi coinvolti per consentire le necessarie procedure di gestione dei beni inventariati/registrati e riconsegna dei beni stessi

e segnala al servizio tecnico competente la necessità di:

1. Connettere/integrare l’Apparecchiatura/Sistema con altre apparecchiature/sistemi già presenti:

☐NO
☐SI (descrivere, indicando gli inventari delle apparecchiature/sistemi) Fare clic qui per immettere testo.
2. Utilizzare materiali di consumo forniti a titolo gratuito:

☐NO
☐SI (elencare) Fare clic qui per immettere testo.
3. Connettere l’Apparecchiatura/Sistema alla rete dati:

☐NO
☐SI (descrivere) Fare clic qui per immettere testo.
4. Effettuare specifiche verifiche per l’utilizzo dell’Apparecchiatura/Sistema, se questo è connesso all’emissione di radiazioni ionizzanti o alla medicina nucleare o all’utilizzo di raggi laser:   

☐NO
☐SI (descrivere) Fare clic qui per immettere testo.
5. Effettuare specifiche misure di sicurezza ambientale per l’utilizzo dell’Apparecchiatura/Sistema:   

☐NO
☐SI (descrivere) Fare clic qui per immettere testo.
6. Utilizzare dispositivi di protezione individuale (forniti a titolo gratuito per l’intera durata della prova):   

☐NO
☐SI (descrivere) Fare clic qui per immettere testo.
7. Effettuare lavori di adeguamento o di ristrutturazione dei locali/impianti:   

☐NO
☐SI (descrivere, indicando codice locale/i) Fare clic qui per immettere testo.










Il rappresentante della ditta 










_________________________________

ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

Il Responsabile dell’U.O., che intende introdurre nel proprio reparto un’attrezzatura in prova/visione in accordo con la ditta fornitrice o dietro suggerimento della Struttura Organizzativa Competente, deve inviare almeno 15 giorni prima della sua introduzione in ambito ospedaliero una comunicazione alla Struttura organizzativa competente ai fini autorizzativi, utilizzando il report R01/PA11 “Richiesta di autorizzazione apparecchiatura/sistema in prova/visione”.
FASE 1 - RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE APPARECCHIATURA/SISTEMA IN PROVA/VISIONE (a cura del Responsabile dell’U.O. e della ditta fornitrice)
Il report R01/PA11 “Richiesta di autorizzazione apparecchiatura/sistema in prova/visione” viene compilato nella prima parte dal Responsabile dell’U.O., mentre l’ALLEGATO 1 al MODULO dalla ditta fornitrice. Il Responsabile dell’U.O., una volta ricevuto l’ALLEGATO 1 compilato dalla ditta fornitrice, trasmette il tutto alla Struttura organizzativa competente e p.c. alla Direzione Sanitaria per richiedere l’autorizzazione alla prova/visione.

FASE 2 - AUTORIZZAZIONE APPARECCHIATURA/SISTEMA IN PROVA/VISIONE (a cura del Servizio di Ingegneria Clinica e delle altre strutture organizzative coinvolte)

La Struttura organizzativa competente comunicherà l’esito favorevole o non favorevole al Responsabile dell’U.O. richiedente e al rappresentante della ditta, tramite specifica nota di trasmissione.
Il Servizio di Ingegneria Clinica o, nel caso dei diagnostici in vitro, il Programma di Coordinamento della gestione delle tecnologie strumentali ed informatiche laboratoristiche, se del caso, dovrà chiedere preventivo parere alle altre strutture organizzative eventualmente coinvolte.
Se l’esito è favorevole, la ditta potrà concordare la consegna dell’apparecchiatura/sistema con il reparto.

FASE 3 - VERBALE DI AMMISSIONE DELL’APPARECCHIATURA/SISTEMA (a cura del Servizio di Ingegneria Clinica)

Prima della consegna dell’apparecchiatura/sistema in reparto la ditta fornitrice dovrà recarsi presso il Servizio di Ingegneria Clinica per il verbale di ammissione dell’apparecchiatura/sistema, consegnando documento di trasporto, certificato CE, manuale d’uso, verifiche di sicurezza elettrica e, se del caso, controlli funzionali.

La ditta si impegna con la sottoscrizione del verbale di ammissione al ritiro immediato dell’apparecchiatura/sistema allo scadere del periodo autorizzato.

�  I consumabili forniti gratuitamente con l’Apparecchiatura/Sistema oggetto della richiesta sono dispositivi medici di classe I e IIa


�  I consumabili forniti gratuitamente con l’Apparecchiatura/Sistema oggetto della richiesta sono dispositivi medici di classe IIb e III
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