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Richiesta di autorizzazione alla CAMPIONATURA DI DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI 
                                                                                               Direzione Generale
                                                                               Azienda ULSS N. 8 BERICA
Il sottoscritto Prof./Dott. _________________________________________________________________
Direttore dell’Unità Operativa ____________________________________________________________
RICHIEDE

l’ autorizzazione alla prova del seguente dispositivo medico impiantabile: 
______________________________________________________________________________
per le seguenti motivazioni:________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
Il dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta prevede la seguente destinazione d’uso:

______________________________________________________________________________

e si prevede di impiegarlo in __________ (specificare il numero di casi presunti ) casi
Gli operatori che useranno il dispositivo medico sono di seguito riportati:
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

La ditta dichiara che l’utilizzo del dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta:
· NON prevede un supporto da parte del fabbricante in fase di training.
· Prevede un supporto da parte del fabbricante in fase di training, nello specifico (specificare la tipologia di supporto fornito) ____________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________

La fase di training si svolgerà nel periodo (data inizio)____________ (data fine)____________

e questa 
· Prevede la presenza di esperti esterni all’Azienda con funzioni di tutoraggio

· NON prevede la presenza di esperti esterni all’Azienda con funzioni di tutoraggio
La ditta dichiara altresì che il dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta 
· NON richiede l’uso di strumentazione correlata.

· Richiede l’uso di strumentazione correlata (fare riferimento alla nota prot n. 08/3655 del 4/11/2008 a firma del Direttore Medico Ospedaliero e compilare gli allegati previsti)
La ditta dichiara altresì che per il dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta 

· NON sono stati emessi avvisi di sicurezza 

· SONO stati emessi avvisi di sicurezza (allegati) 

Dichiara infine che verranno effettuate eventuali segnalazioni di incidente/ mancato incidente e/o di non conformità derivanti dall’impiego dei campioni gratuiti.

Inoltre, al fine di assicurare la necessaria diffusione agli avvisi di sicurezza, ai richiami e alle restanti informazioni che interessino i Dispositivi Medici ceduti all’Azienda ULSS 8 Berica, si è provveduto ad acquisire da parte della Ditta assicurazione formale (allegato b) dell’invio di tutte queste informazioni anche per i dispositivi medici ceduti all’Azienda ULSS 8 come campionatura gratuita.
Allega alla richiesta: 
· Dichiarazione della ditta fornitrice (allegato b)

	DIRETTORE U.O.C.

Data_____________                                                     


	Timbro e firma

del Direttore U.O.C.




AUTORIZZAZIONI
	PARERE DIREZIONE MEDICA OSPEDALIERA 

□    SI AUTORIZZA LA PROVA   

□    NON SI AUTORIZZA LA PROVA   

Protocollo n                               Data                                                                      


	Timbro e firma

del Direttore Medico


	PARERE CTA DM 

□    SI AUTORIZZA LA PROVA   

□    NON SI AUTORIZZA LA PROVA   

Protocollo n                               Data                                                                      


	Timbro e firma

del Presidente CTA DM


	PARERE DIRETTORE GENERALE 

□    SI AUTORIZZA LA PROVA   

□    NON SI AUTORIZZA LA PROVA   

Protocollo n                               Data                                                                      


	Timbro e firma

del Direttore Generale


ALLEGATO b (da compilare a cura della Ditta)
	DATI FABBRICANTE/FORNITORE

Fabbricante _____________________________________

Ditta fornitrice _____________________________________

Legale rappresentante __________________________________

Rappresentante di zona : _____________________________________________________

email_______________________________________cellulare___________________________




LA DITTA DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITÀ
Che il DM sotto descritto è conforme alla normativa vigente ed è provvisto di marchio CE (direttiva 93/42/CEE-dispositivi medici- Dlgs 46/97 e s.m.i., alla direttiva 90/385/CEE-dispositivi impiantabili attivi- Dlgs 507/92 e s.m.i.).

Descrizione del dispositivo medico __________________________________________________

Nome commerciale_______________________________________________________________ 

Modello _______________________________________________________________________

N serie ________________________________________________________________________

Codice prodotto fabbricante (REF) _______________________

Codice prodotto fornitore _______________________________ 

Classe DM:

· I

· IIa

· IIb

· III

Dispositivo impiantabile     □ si       □ no 

Numero Repertorio_____________________ CND __________________________

Codice Standard (UNI,EAN,GTIN ecc.) _____________________________________________

Codice UDI____________________________________________________________________

EUDAMED____________________________________________________________________

Destinazione d’uso del dispositivo: __________________________________________________

________________________________________________________ (scheda tecnica allegata) 

Tempo di permanenza ______________________________________ (scheda tecnica allegata)

Quantità prevista in consegna___________________________________
Il/i lotto/i e la relativa data di scadenza saranno specificate nel DDT che accompagna la consegna della campionatura e che verrà data in copia al coordinatore infermieristico della UOC destinataria di tale campionatura 
I DDT relativi alle campionature devono essere datati, firmati e adeguatamente conservati per 10 anni.

· che il dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta 

· NON richiede l’uso di strumentazione correlata.

· Richiede l’uso di strumentazione correlata (fare riferimento alla nota prot. n. 08/3655 del 4/11/2008 a firma del Direttore Medico Ospedaliero e compilare gli allegati previsti) ) Nel caso venga utilizzata strumentazione di proprietà dell’azienda Ulss 8 Berica la ditta deve produrre Dichiarazione attestante la compatibilità del DM con la strumentazione in dotazione 
· che l’utilizzo del dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta:

· NON prevede un supporto da parte del fabbricante in fase di training.

· Prevede un supporto da parte del fabbricante in fase di training, nello specifico (specificare la tipologia di supporto fornito) _________________________________

____________________________________________________________________ 

La fase di training si svolgerà nel periodo (data inizio)_________ (data fine)________

e questa 

· Prevede la presenza di esperti esterni all’Azienda con funzioni di tutoraggio

· NON prevede la presenza di esperti esterni all’Azienda con funzioni di tutoraggio

· che per il dispositivo medico impiantabile oggetto della richiesta 

· NON sono stati emessi avvisi di sicurezza 

· SONO stati emessi avvisi di sicurezza ( allegati) 

· Che si assume 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;
· Che sollevare l’ULSS 8 BERICA da ogni responsabilità per eventuali danni, smarrimenti, furti nei confronti dei beni sopraccitati;

· Che i dispositivi stessi non comporteranno, per tutto il periodo di prova, alcuna spesa a carico dell’ULSS 8 BERICA;

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

· 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. al solo tempo strettamente necessario ad espletare il proprio ruolo e si atterrà scrupolosamente alle disposizioni impartite dal Responsabile Medico di U.O.; previa autorizzazione di accesso alla struttura da parte della DMO. 

· Di impegnarsi ad effettuare la consegna dei campioni di dispositivi sopra elencati direttamente presso la Struttura/Servizio utilizzatore. Nel caso di ritiro della campionatura deve essere emesso DDT di reso ed una copia dello stesso deve essere conservata unitamente al DDT di consegna 
· Di essere stato informato che la cessione in prova dei beni succitati non impegna in alcun modo l’ULSS 8 BERICA ad una successiva acquisizione degli stessi.

· Di assicurare l’inoltro al protocollo generale dell’azienda ULSS 8 Berica, degli avvisi di sicurezza (FSN, FSCA) e di tutte le informazioni, che interessino i Dispositivi Medici ceduti quali campioni specificando la UOC /UU.OO.CC implicata/e.

Precisa, infine, che:

· Ove i dispositivi in prova richiedessero l’acquisizione di materiali di consumo, gli stessi saranno a totale carico della ditta. 

Eventuali clausole di fornitura o informazioni aggiuntive:





OBBLIGHI DELLA DITTA IN CASO DI PARERE FAVOREVOLE DELL’ULSS

· Effettuare la formazione del personale.

· Assicurare l’inoltro al protocollo generale dell’azienda ULSS 8 Berica, degli avvisi di sicurezza (FSN, FSCA) e di tutte le informazioni, che interessino i Dispositivi Medici ceduti quali campioni specificando la UOC /UU.OO.CC implicata/e
· All’atto della consegna dei campioni, allegare al DDT un documento in cui vengano specificate per ciascun dispositivo consegnato le seguenti informazioni: codice articolo, lotto, numero seriale (se disponibile), data di scadenza e quantità.
Si allegano i seguenti documenti

· Dichiarazione di Conformità del dispositivo alla direttiva 93/42/CEE dispositivi medici e s.m.i., 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;

· Scheda tecnica in lingua italiana;

· Dichiarazione della Ditta di avere attiva assicurazione in risposta dei danni a persone o cose conseguenti al possesso o all’utilizzo dell’apparecchiatura per vizi della stessa, avuto presenti anche gli impianti a i quali viene collegata, indicando: Compagnia Assicuratrice, n° polizza e, a discrezione, massimale assicurato.

In fede 
	DITTA

Data                                                                    


	Timbro e firma 

del legale rappresentante


Questo documento è di proprietà di Az. U.L.S.S: n°8 Berica e non potrà essere riprodotto senza autorizzazione scritta della stessa

