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NORMATIVA E ALTRI DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

· PG_AOU_8-045 Procedura accettazione comodato o visione
PERIODO DI VALIDITA’ DEL DOCUMENTO

	dal 01/10/2019
	al 30/09/2022


GRUPPO DI LAVORO:
	NOME E COGNOME
	FUNZIONE
	FIRMA

	Dott. Andrea Capponi
	Presidente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Alessia Pisterna
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Laura Sguazzini Viscontini
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Luisa Torre
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott. Luciano Villarboito
	Componente CADM
	firmato in originale

	CPSE Rita Negri
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Michela Pepe
	Segreteria CADM
	firmato in originale




OBIETTIVI
Disciplinare l’iter di visione in prova di apparecchiature e dispositivi.
RESPONSABILITA’ COINVOLTE
· Direttori Strutture Complesse e Strutture Semplici  (utilizzatori Aziendali)
· Direttori Strutture Complesse e Strutture Semplici  (acquirenti)
MODALITA’ OPERATIVE

Per la visione in prova di apparecchiature Medicali o device deve essere seguito lo stesso iter previsto durante le normali fasi di acquisizione o noleggio al fine di garantire la gestione della sicurezza dei pazienti, degli operatori e la gestione documentale della procedura di visione.

Il ricorso alla visione in prova è finalizzato alla valutazione di efficacia del prodotto e di conseguenza deve avere una durata adeguata allo scopo.

Ne deriva che in linea di massima il periodo di prova si deve concludere nell’arco di 60 giorni dall’ingresso. Fanno eccezione apparecchiature o device il cui utilizzo è raro o necessita di maggiore uso per determinarne l’efficacia; in questi casi va inoltrata richiesta motivata a CADM.

Al termine del periodo di prova le apparecchiature devono essere restituite alla ditta fornitrice. Ciò non è ovviamente applicabile ai device monouso.

Gli UTILIZZATORI sono tenuti a:

· concordare con i servizi interessati la consegna dell’apparecchiatura o del device al fine di consentire l’opportuna registrazione in ingresso, collaudi e ogni adempimento previsto da norme o regolamenti;

· trasmettere ai servizi acquirenti e alla segreteria CADM una relazione, entro 30 giorni dal termine della prova, sull’efficacia dell’apparecchiatura. Per casi specifici CADM si riserva di identificare un intervallo di tempo diverso per la rendicontazione;

· concordare con i servizi interessati la restituzione dell’apparecchiatura al termine del periodo di prova dandone comunicazione scritta.

I SERVIZI ACQUIRENTI interessati sono tenuti a:
In fase di INGRESSO dell’apparecchiatura / device

· registrarne l’ingresso verificando le caratteristiche di sicurezza e la relativa documentazione

· compilare il DUVRI se necessario (concordare con l’SPP)

In fase di USCITA dell’apparecchiatura / device

· acquisire la comunicazione della struttura utilizzatrice. 

· trasmettere al Servizio Gestione Tecnica ed Economale il Documento di Trasporto (DDT) in ingresso 

IL SERVIZIO GESTIONE TECNICA ED ECONOMALE è tenuto a compilare il documento di trasporto (DDT) in uscita.
Ai sensi della normativa vigente, nei 6 mesi successivi alla visione non è possibile procedere all’indizione di gare riguardanti apparecchiature o device provati. 

ALLEGATI
Nulla da segnalare.
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