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S.C.D.O. DIREZIONE SANITARIA DEI PRESIDI OSPEDALIERI

Commissione Aziendale Dispositivi Medici

Direttore Dr. Andrea Capponi
Segreteria: 0321 / 373.3983     

E-Mail: cadm@maggioreosp.novara.it
Modulo R_AOU_8-130 -  RICHIESTA DI FORNITURA DI UN NUOVO DEVICE IN COMODATO D’USO GRATUITO – PARTE 1
(dispositivi medici / IVD, presidi medico chirurgici, apparecchiature o software elettromedicali, strumentario chirurgico; servizio sanitario innovativo)

La presente sezione deve essere compilata a cura della DITTA PROPONENTE
	(1) DITTA PROPONENTE
	

	(2) DEVICE PROPOSTO
         Barrare la categoria interessata 
	· dispositivi medici / IVD

· presidi medico chirurgici

· apparecchiature o software elettromedicali

· strumentario chirurgico

· altro (specificare)

	(3) DESCRIZIONE DEL DEVICE
          Breve descrizione del dispositivo
	

	(4) QUANTITA’

	

	(5) INDICAZIONI DI UTILIZZO


	

	(6) TIPOLOGIA DISPOSITIVO
	□ Monouso           □ Pluriuso

	(7) CND e NUMERO DI REPERTORIO
          (se disponibili) 


	

	(8) MATERIALE DI CONSUMO

	

	(9) PERIODO
	

	(10) SCHEDA TECNICA

	


SI ATTESTA CHE: 

1) la consegna dell’apparecchio, in perfetto stato di conservazione ed idoneo all’uso, è a carico del comodante;

2) il comodato non produce alcun obbligo di futuro acquisto; la consegna è a titolo gratuito senza l’obbligo di canone o corrispettivo da parte dell’AOU;

3) il comodato non prevede l’acquisto di materiale di consumo da parte dell’AOU;

4) l’apparecchio possiede tutti i requisiti tecnico costruttivi conformi alle vigenti norme di sicurezza ed antinfortunistiche e comunque non potrà essere messo in uso senza la predisposizione del DUVRI qualora occorrente;

5) la manutenzione ordinaria e straordinaria e tutte le riparazioni necessarie per mantenere l’apparecchio in efficienza sono a totale carico del comodante;

6) le spese relative al ritiro dell’apparecchio, alla scadenza del comodato, sono a carico del comodante.

SI ALLEGA ALLA RICHIESTA LA SEGUENTE DOCUMENTAZIONE:
	SCHEDE TECNICHE
	in formato pdf.


	RIFERIMENTI DEL LEGALE RAPPRESENTANTE 
	Cognome e Nome:



	
	Mail:



	
	Cell.:




Data della richiesta: ________________________
                Il richiedente (Timbro e Firma)
_________________________________

NOTA BENE:  Il presente modulo, una volta compilato, deve essere salvato in pdf e inviato a cadm@maggioreosp.novara.it . Per l’accettazione di un device in comodato d’uso per le sperimentazioni cliniche si veda PG_AOU_8-045 Procedura accettazione comodato o visione, al punto 4.2
INDICAZIONI PER LA COMPILAZIONE

(1) DITTA PROPONENTE: 



Ragione Sociale, indirizzo, mail certificata (pec)
(2) DEVICE PROPOSTO: 



barrare la categoria interessata tra quelle indicate
(3) DESCRIZIONE DEL DEVICE: 


breve descrizione del device
(4) QUANTITA’:




indicare i device forniti nell’unità di tempo di 12 mesi
(5) INDICAZIONI DI UTILIZZO:


Descrivere le indicazioni di attività del prodotto. Specificare se 






si tratta di attività di base del Dipartimento – Reparto
(6) TIPOLOGIA DISPOSITIVO:


barrare la tipologia interessata tra quelle indicate
(7) CND e NUMERO DI REPERTORIO: 

indicare, se disponibili
(8) MATERIALE DI CONSUMO:


Descrivere eventuale materiale di consumo che deve essere 






fornito gratuitamente

(9) PERIODO




Specificare la durata del Comodato

(10) SCHEDA TECNICA



Allegare in formato pdf
Modulo AOU_8-130 -  RICHIESTA DI FORNITURA DI UN NUOVO DEVICE IN COMODATO D’USO GRATUITO – PARTE 2
(dispositivi medici / IVD, presidi medico chirurgici, apparecchiature o software elettromedicali, strumentario chirurgico; servizio sanitario innovativo)
La presente sezione deve essere compilata a cura del REPARTO UTILIZZATORE
	(1) REPARTO UTILIZZATORE
	

	(2) DITTA PROPONENTE
	

	(3) DEVICE PROPOSTO

         Barrare la categoria interessata 
	· dispositivi medici / IVD

· presidi medico chirurgici

· apparecchiature o software elettromedicali

· strumentario chirurgico

· altro (specificare)

	LA PARTE SOTTOSTANTE NON DEVE ESSERE COMPILATA

IN CASO DI DEVICE IN COMODATO D’USO PER SPERIMENTAZIONI CLINICHE

	(4) CONFRONTO CON PRODOTTI ESISTENTI
          
	Il prodotto va a:
· Innovare (al momento non ci sono prodotti simili)

· Migliorare (c’è un prodotto simile con caratteristiche inferiori)

· Sostituire (c’è un prodotto simile da eliminare)

· Affiancare (amplia la gamma di un prodotto simile)


	(5) ALTERNATIVE DISPONIBILI

	

	(6) VANTAGGIO CLINICO

	

	(7) LETTERATURA
	


SI ATTESTA CHE: 
L’acquisizione e l’utilizzo dell’apparecchiatura non determina costi aggiuntivi con riferimento in particolare a materiale di consumo, personale e lavori di ristrutturazioni locali.

	RIFERIMENTI DEL RICHIEDENTE
	Cognome e Nome:


	Qualifica:

	
	Mail:



	
	Cell.:




Data della richiesta: ________________________

                Il richiedente (Timbro e Firma)

_________________________________

              Il Direttore di Dipartimento (Timbro e Firma)

                             Il Direttore SC (Timbro e Firma)
 ________________________________


             _________________________________

NOTA BENE:  Il presente modulo, una volta compilato, deve essere salvato in pdf e inviato a cadm@maggioreosp.novara.it. Per l’accettazione di un device in comodato d’uso per le sperimentazioni cliniche si veda PG_AOU_8-045 Procedura accettazione comodato o visione, al punto 4.2
INDICAZIONI PER LA COMPILAZIONE

(1)     REPARTO UTILIZZATORE: 


Nome SC o SS
(2) DITTA PROPONENTE: 



ragione sociale
(3) DEVICE PROPOSTO:



Barrare la categoria interessata

(4) CONFRONTO CON PRODOTTI ESISTENTI:
barrare la categoria interessata

(5) ALTERNATIVE DISPONIBILI:


indicare le alternative disponibili (prodotti simili e







 
specificare se già disponibili in azienda)

(6) VANTAGGIO CLINICO



Riportare quale valore aggiunto apporta il prodotto 







richiesto rispetto ad alternative già disponibili in 








azienda. Evidenziando eventuali vantaggi per il paziente

(7) LETTERATURA

: 


Riportare, se disponibile, letteratura (possibilmente di 







secondo livello) a supporto della richiesta
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