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Per U.O.C. Approvvigionamenti 


Allegato 4 - PROPOSTA DI COMODATO D’USO GRATUITO DI APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI
(da inviare via e.mail)








Alla U.O.C. Ingegneria Clinica 






A.S.S.T. di Vimercate








Via Santi Cosma e Damiano, 10








20871 Vimercate (MB)
email: 
protocollo@pec.asst-vimercate.it
	Il/La sottoscritto/a  
	

	nato/a  a 
	
	il
	               /               /

	Legale rappresentante della Ditta
	

	con sede legale in 
	
	Via 

	P.IVA 
	

	Recapito telefonico 
	

	email
	                                                    @


in seguito ad accordi intercorsi con il Direttore della

	Unità Operativa (U.O.C.)
	

	Ospedale
	

	Prof. / Dott.
	


RICHIEDE

l'autorizzazione a concedere in comodato d’uso gratuito presso la suddetta U.O.C. per un periodo indicativo di giorni  ………………………………… a partire dal  …………………………………. i seguenti beni:

Tipologia di apparecchiatura


PRODUTTORE ______________________ MODELLO __________________________
NUMERO DI SERIE (matricola) ____________________________________________

VALORE/STIMA del bene ________________________________________________

Valore della tensione elettrica di alimentazione
Potenza elettrica assorbita W


Classe
Tipo
(secondo CEI EN 60601-1)

Classe
(rif. Direttiva CEE 93/42 e CEE 2007/47)
In caso di apparecchiatura laser indicare anche: 

Classe___________ (secondo norma CEI EN 60825)  Potenza MAX ____________  Lunghezza d’onda________________________

Dimensioni di ingombro
Peso ___________________________

Marchi di qualità ______________________________________________________________

Conformità direttiva 93/42/CEE e 2007/47/ CEE dispositivi medici (sì/no) _________________

Conformità direttiva 98/79/CEE IVD (sì/no) __________________________________________


Conformità direttiva 90/385/CEE dispositivi impiantabili attivi (sì/no) _______________________
Numero di iscrizione al RDM ______________________________________________________
Stato di conservazione e funzionamento ___________________________________________

Tipologia delle prestazioni effettuabili e previsione del “monte attività”______________________________

_______________________________________________________________________________________

Descrizione di sostanze chimiche e/o fisiche nocive utilizzate e/o prodotte dall'apparecchiatura/e, con relative schede di sicurezza a 16 punti (Direttiva CE 91/155 del 05/03/1991)





Caratteristiche di ventilazione e climatizzazione richieste al locale in cui sarà installata l'apparecchiatura/e





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





Possibili interazioni pericolose con altre attrezzature/apparecchiature





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





Rispondenza alla normativa relativa alle vibrazioni (D.Lgs. 187/2005)





Informativa in merito al Decreto sulle atmosfere esplosive (D.Lgs. n. 233/2003)





Altre notizie utili al fine di una corretta installazione dell'apparecchiatura/e.





Esistenza / Non esistenza (cancellare l’ipotesi che non ricorre) di altre apparecchiature che possono effettuare prestazioni analoghe.

Le apparecchiature in comodato non richiedono/richiedono (cancellare l’ipotesi che non ricorre) particolari predisposizioni impiantistiche, o strutture complementari o arredi a carico dell’ASST di Vimercate e, in caso positivo, allegare dettagliata relazione.

Il comodante dichiara:

· di accettare senza riserva alcuna le condizioni contenute nel Regolamento aziendale in materia di cui si conferma la conoscenza 
· di accettare e sottoscrivere l’allegato 5 “Nomina responsabile esterno ex art. 28 GPDR 2016/679 UE)” parte integrante e sostanziale del presente Regolamento

· acquisite le informative sulla protezione dei dati personali, riportate nel sito web http://www.asst-vimercate.it/web/ - sezione privacy,  di prestare il consenso per il trattamento dei propri dati personali

· di assumersi ogni responsabilità, per tutto il periodo contrattuale ed in ogni caso sino alla restituzione, per danni a cose o persone provocati dall’errato o mancato funzionamento delle apparecchiature concesse in comodato;

· che la cessione in comodato non comporta alcun obbligo da parte dell’ASST di Vimercate nei confronti del comodante che non sia espressamente concordato

· di impegnarsi all’atto della consegna ad eseguire regolare collaudo alla presenza del personale dell’ASST.

· di assumersi per tutta la durata del periodo di prova e comunque fino al ritiro dell’apparecchiatura ogni responsabilità per danni a cose o persone provocati dall'errato o mancato funzionamento dei dispositivi sopra elencati;

· di sollevare l’ASST, per tutta la durata contrattuale e comunque fino al ritiro del bene, da ogni responsabilità per eventuali danni, anche accidentali, smarrimenti, furti nei confronti dei beni sopraccitati;

· di informare e formare a proprie spese il personale dell’ASST di Vimercate affinché lo stesso possa adoperare in modo corretto il dispositivo e sia a conoscenza dei rischi connessi con l'utilizzo della stesso, anche eventualmente mediante il supporto di uno specialista di prodotto;

· che la formazione sarà effettuata prima dell’utilizzo dell’apparecchiatura e che sarà documentata preferibilmente con il modulo fornito dalla ASST;

· 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;

· di fornire al personale interessato eventuali DPI e/o DPC ritenuti necessari dallo specialista di prodotto per l'utilizzo in sicurezza del dispositivo;

· che lo specialista di prodotto limiterà la propria presenza in U.O.C. al solo tempo strettamente necessario ad espletare il proprio ruolo e si atterrà scrupolosamente alle disposizioni impartite dal Responsabile Medico di U.O.C.;

· di impegnarsi ad effettuare, a proprie spese, la consegna dei dispositivi sopra elencati direttamente presso la Struttura/Servizio utilizzatore, salvo problemi tecnici insuperabili ed a provvedere al montaggio ed all’allontanamento di eventuali imballaggi e materiali di risulta;

· di impegnarsi ad installare specifica cartellonistica e segnaletica di sicurezza, senza oneri per l’ASST di Vimercate. 

· di essersi accertato che il posizionamento del dispositivo non ostruisca le vie di fuga e le uscite di emergenza, nel rispetto del posizionamento dei presidi antincendio;

· di essersi accertato che il peso non ecceda la portata massima di sicurezza del solaio.

· che, al termine del periodo di prova, provvederà al ritiro, ovvero alla dismissione ed allo smaltimento a norma di legge, del dispositivo senza oneri a carico dell’ASST di Vimercate e ne darà relativa comunicazione via fax all’Unità Operativa Complessa Ingegneria Clinica di Presidio, allegando copia della bolla di ritiro, salvo formalizzazione di nuovi accordi.

· che la manutenzione ordinaria sarà a carico del comodante;

· che la manutenzione straordinaria sarà a completo carico del comodante.

Dichiara infine che:

a) che le apparecchiature in comodato richiedono / non richiedono (cancellare l'ipotesi che non ricorre) particolari predisposizioni impiantistiche, nonché arredi o strutture complementari a carico della ASST  e, in caso positivo, si impegna ad allegare dettagliata relazione;

b) che le apparecchiature in comodato richiedono / non richiedono (cancellare l'ipotesi che non ricorre) l’utilizzo di materiale di consumo di qualunque tipo, sia dedicato che generico.

In caso affermativo, tale materiale sarà a totale carico della ditta fino al ritiro delle apparecchiature stessa e  la ditta si impegna a consegnare, prima dell’inizio del periodo di prova, tutto il materiale di consumo necessario nelle seguenti quantità.

(indicare quantità, codici e descrizione del materiale di consumo necessario)









Documentazione da allegare alla richiesta
· Dichiarazione di Conformità del dispositivo alla direttiva 93/42/CEE dispositivi medici e s.m., rilasciato dal costruttore o da 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 istruzioni in lingua italiana;
	                                                                                             DITTA PROPONENTE



	DATA:
	Timbro e firma

	
	

	DIRETTORE/PRIMARIO U.O.C. DESTINATARIA (DA COMPILARE PRIMA DELL'INVIO DELLA RICHIESTA)

Motivazione clinica ________________________________________________________________________________




	DATA:
	Timbro e firma






NB: LA SEZIONE SOTTOSTANTE NON DEVE ESSERE COMPILATA

	U.O.C. INGEGNERIA CLINICA  DATA:                                PARERE ________________________

DATA:                                                     Timbro e firma


	DIRETTORE MEDICO DI PRESIDIO                                 PARERE ________________________

	DATA:                                                     
	Timbro e firma


Riferimenti dell’U.O.C. Ingegneria Clinica  

Ospedali di Vimercate e Seregno         
tel. 039 6654777 - fax 039 6654834

Ospedale di Carate Brianza e POT di Giussano 

tel. 0362 984455 - fax 0362 984662 
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