CARTA INTESTATA AZIENDA FORNITRICE

All’attenzione U.O. Ing. Clinica

Fax: 02.4022.2897

RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE ALLA CESSIONE IN PROVA DI DISPOSITIVI MEDICI PRESSO L’A.O “OSPEDALE SAN CARLO BORROMEO”

IL SOTTOSCRITTO________________________________________________________________________

IN QUALITA’ DI___________________________________________________________________________

DELLA DITTA ____________________________________________________________________________

Indirizzo_________________________________________________________________________________

Tel._____________________________ Cellulare________________________________________________

RICHIEDE

L’autorizzazione a cedere in prova presso la  U.O. di  _______________________________ per un periodo indicativo di giorni__________ a partire da _______________ i seguenti dispositivi:

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO________________________________________________________________

MODELLO________________________________________________________________________________

NUMERO DI SERIE (matricola)_______________________________________________________________

Valore della tensione elettrica della alimentazione _________Potenza elettrica assorbita Wat ____________

Classe ______________________ tipo (secondo CEI EN 60601-1)__________________________________

Classe (rif. Direttiva CEE 93/42)______________________________________________________________

Dimensioni d’ingombro ________________ peso ________________________________________________

Marchi di qualità __________________________________________________________________________

Conformità direttiva 93/42/CEE dispositivi medici



si    no    ______

Conformità direttiva 98/79/CEE IVD





si    no    ______

Conformità direttiva 90/385/CEE dispositivi impiantabili attivi

            si    no   ______

Descrizione di sostanze chimiche e/o fisiche nocive utilizzate e/o prodotte dall’apparecchiatura con relative schede di sicurezza a 16 punti (direttiva CEE 91/155 del 05/03/1991)_______________________________

Caratteristiche di ventilazione e climatizzazione richiesta al locale in cui verrà installata l’apparecchiatura__________________________________________________________________________

Rispondenza alla normativa relativa alle emissioni di campi elettromagnetici (D.Lgs 257/2007)____________

Possibili interazioni pericolose con altre attrezzature  _____________________________________________

Rispondenza alla normativa relativa al rumore (D.Lgs. 195/2006) ___________________________________

Normativa relativa alle vibrazioni (D.Lgs. 187/2005) _____________________________________________

Normativa relativa al decreto sulle atmosfere esplosive ( D.Lgs. 233/2003)___________________________

Altre notizie utili per la corretta installazione____________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’

1. che i dispositivi ceduti in prova non sono oggetto di procedura di acquisizione in corso da parte della A.O. Ospedale San Carlo Borromeo;

2. che i dispositivi sopra elencati saranno installati e posti in funzione sotto la propria totale ed esclusiva responsabilità. Per gli stessi, in fase di installazione, dovrà essere verificato il rispetto dei criteri di sicurezza dettati dalle vigenti norme di legge e tecniche applicabili. In accordo con la Direzione Medica di Presidio, l’U.O. Ing. Clinica, il S.P.P., l’U.O.T.P. e il direttore dell’U.O. sono stati stabiliti i tempi di installazione, collaudo e istruzione d’uso, nonché le verifiche di sicurezza previste dalla normativa, il cui risultato sarà custodito presso l’Unità Operativa ricevente e in copia anche presso l’U.O Ingegneria Clinica;

3. di assumersi per tutta la durata del periodo di prova ogni responsabilità per danni a cose o persone provocati dall’errato o mancato funzionamento dei dispositivi sopra elencati;

4. di sollevare l’AO “Ospedale San Carlo Borromeo” da  ogni responsabilità per eventuali danni, smarrimenti, furti nei confronti dei beni sopraccitati;

5. che i dispositivi stessi non comporteranno, per tutto il periodo di prova, alcuna spesa a carico dell’AO “Ospedale San Carlo Borromeo”;

6. di informare e formare a proprie spese il personale dell’AO “Ospedale San Carlo Borromeo” affinché lo stesso possa adoperare in modo corretto il dispositivo e sia a conoscenza dei rischi connessi con l’utilizzo della stesso;

7. che è garantita, per lo specialista di prodotto,  la tutela assicurativa per la copertura dei rischi derivanti da infortunio e da malattia, nonché della responsabilità civile;

8. di fornire al personale interessato eventuali DPI ritenuti necessari  per l’utilizzo in sicurezza del dispositivo secondo quanto previsto dalla scheda di sicurezza e dal manuale di istruzione del dispositivo stesso;

9. che  la presenza del tecnico (specialista di prodotto) è limitata al solo tempo strettamente necessario ad espletare il proprio ruolo; lo stesso si atterrà alle disposizioni impartite dal Direttore dell’U.O e la sua presenza sarà comunicata preventivamente alla Direzione Medica di Presidio con congruo anticipo, al fine dell’acquisizione dell’autorizzazione all’accesso.

10. di impegnarsi a consegnare i dispositivi/apparecchiature sopra elencate direttamente presso l’U.O utilizzatrice;

11. di impegnarsi, in accordo con il S.P.P. Aziendale, a  installare adeguata cartellonistica di sicurezza, senza oneri per l’AO “Ospedale San Carlo Borromeo”;
12. di essersi accertato che il posizionamento del dispositivo non ostruisce vie di fuga o uscite di emergenza;

13. di essersi accertato che il peso del dispositivo non ecceda la portata massima di sicurezza del piano;

14. che provvederà al ritiro, ovvero alla dimissione e allo smaltimento a norma di legge, del dispositivo senza oneri a carico dell’AO “Ospedale San Carlo Borromeo”, nei giorni immediatamente successivi al termine del periodo di prova, dandone comunicazione cartacea all’U.O Ingegneria Clinica, allegando anche copia della bolla di ritiro firmata dal Direttore dell’U.O che l’ha utilizzata;

15. di essere stato informato che che la cessione in prova del dispositivo non impegna in alcun modo l’AO “Ospedale San Carlo Borromeo” all’acquisizione successiva;

precisa infine che:

i dispositivi in prova RICHIEDONO/NON RICHIEDONO particolari predisposizioni impiantistiche a carico dell’AO “ Ospedale San Carlo Borromeo” (istruzioni allegate); per tale ragione si provvederà/non si provvederà a contattare l’U.O.P.T.. I costi di dette particolari predisposizioni impiantistiche sono a carico della Ditta.

Qualora il dispositivo in prova richieda materiale di consumo, lo stesso è a carico della ditta.

Clausole aggiuntive_____________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________​​_________________

Documentazione da allegare all’atto della consegna del dispositivo presso l’U.O:

· dichiarazione di conformità del dispositivo alla direttiva 93/42/CEE dispositivi medici, rilasciato dal costruttore o dal suo mandatario in UE, o in alternativa, dichiarazione di conformità alla direttiva 98/79/CEE IVD o alla direttiva 90/385/CEE dispositivi impiantabili attivi;

· manuale di istruzione in lingua italiana;

· verifiche di sicurezza elettriche, effettuate secondo la normativa vigente (norma CEI 62-5 per dispositivi medici; norma CEI 66-5 per apparecchiature di laboratorio.

DITTA PROPONENTE:

Data: 

Timbro e firma_________________

IL PRIMARIO RICHIEDENTE

Timbro e firma ________________

ALTRA STRUTTURA:

Parere:  

favorevole □               NON favorevole □

Data:

Timbro e firma:________________

U.O INGEGNERIA CLINICA

Parere:  

favorevole □               NON favorevole □

Data:

Timbro e firma:________________

DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO AZIENDALE

Parere:  

favorevole □               NON favorevole □

Data:

Timbro e firma:________________
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