








































 

 
          
OGGETTO: Dichiarazioni inerente la richiesta di prova o visione di dispositivi medici 
 
Modalità di ingresso: PROVA  

 
VISIONE 

 

Unità Operativa__________________________________________________________________________ 

 

Responsabile proponente__________________________________________________________________ 

 

Dispositivo Medico________________________________________________________________________ 

 

Marca________________________________________ Modello___________________________________ 

 

Fornitore________________________________________________________________________________ 

 

Destinazione d’uso________________________________________________________________________  
 
 
 

 

Da compilare in caso di ingresso per visione: 

 

Luogo in cui verrà effettuata la dimostrazione dell’apparecchiatura ________________________________ 

 

Data in cui è schedulata la visione________________  
 
 
 

Da compilare in caso di ingresso per prova: 

 

Luogo di installazione e/o di prova dell’apparecchiatura _________________________________________ 

 

Durata prova gg________________ (massimo 10 gg)  

Al Direttore Generale  AOU Ca 

SEDE 

(dir.generale@aoucagliari.it) 

 

Al Responsabile del Servizio AA.GG. 

SEDE 
                             (mmastino@aoucagliari.it) 

MOD.  A  (da compilarsi a cura del Direttore/Responsabile della struttura/UUOO) 

 
RICHIESTA DI PROVA O DI VISIONE DISPOSITIVI MEDICI  
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Il sottoscritto _______________________________________________Responsabile/Direttore del 

Dipartimento/Servizio/UU.OO___________________________________________________ utilizzatore 

della suddetta apparecchiatura in prova dichiara quanto segue: 

1. Motivazioni della richiesta  (Descrizione sintetica del progetto e/o utilizzo clinico/sanitario riguardante 

l’applicazione diagnostico-terapeutica-operativa del bene in visione/prova) :  
 

________________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________ 

2. La piena compatibilità del bene e della prova o progetto  clinico/sanitario, all’interno della propria 

struttura, in relazione:  

a) agli spazi necessari all’uso e allo stoccaggio di eventuali materiali d’uso (consumabili e monouso)   

b) alle risorse umane e materiali presenti all’interno della struttura. 

 

3. Che l’apparecchiatura Non influenzerà in maniera significativa il regolare svolgimento delle attività, le  

modalità organizzative, e le mansioni delle risorse umane. 

 

4. Il numero e la qualifica di dipendenti che potrebbero partecipare all’utilizzo del dispositivo medico sono: 

 ________________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________ 

5. Che la visione/prova non comporta alcun onere per la AOUCa (incluso il materiale di consumo), né 

modifiche agli impianti, salvo modesti adeguamenti di uso ordinario ed eventuali consumi (energia, acqua, 

gas medicali, etc.): 

 

6. di concordare col fornitore modalità, tempi di consegna e ritiro al rilascio delle autorizzazioni previste 
dal regolamento AOU in essere; 

 

7. di aver informato il Fornitore che l’ingresso dell’apparecchiatura biomedicale all’interno dell’Azienda è 
subordinato al rilascio dell’autorizzazione della Direzione ed all’esito positivo del collaudo; 

 

8. in caso di prova del bene, di vigilare affinché tutto il personale utilizzatore venga adeguatamente 
addestrato al corretto impiego dell’apparecchiatura durante l’eventuale prova; 

 
 
 

Data ___/___/_____                                                                              Il Responsabile della struttura richiedente 
 

(timbro e firma)       _____________________________ 



 
 

    

MODELLO B (da compilarsi a cura dell’impresa che concede l’uso in prova / visione di dispositivi medici)  

 

DICHIARAZIONE DELLA SOCIETÀ per prova / visione di dispositivi medici 
 
 

Ragione Sociale dell’Impresa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   Con la presente, il sottoscritto_______________________________________ in qualità  di 

__________________________________________________________________dichiara che la Società 

_____________________________________ è disponibile a fornire per la  Visione           Prova             

 

 la seguente apparecchiatura/sistema  identificata come in appresso: 

  

Tipo_____________________________________________________________________________________ 

 

Produttore_______________________________________________________________________________ 

 

Marca________________________________________ Modello____________________________________ 

 

Destinazione d’uso_________________________________________________________________________ 
 

A tal fine la Società dichiara: 

 

➢  che l’apparecchiatura/sistema sopra indicata, è dotata di tutti gli accessori necessari al suo 

immediato e corretto utilizzo (compresi gli eventuali D.P.I.), e trovasi in perfetto stato di conservazione, 

esente da vizi e conforme alle normative vigenti;  

➢ Che la prova/visione avrà una durata massima di ________ giorni (massimo 10 gg) a partire dalla 

data di rilascio dell’autorizzazione da parte della Direzione.  

➢ che è disponibile ad effettuare il collaudo di accettazione in presenza del Responsabile della U.O. 

richiedente l’utilizzo del bene, unitamente al S.I.C. AOUCa e S.I.C. G.Service, e nel caso di apparecchiature 

radiologiche e laser di classe ≥ 3 con prove relative al suo utilizzo effettuate con il Servizio di Fisica Sanitaria.  
 

➢ che al momento del collaudo di accettazione, consegnerà al Responsabile della U.O. richiedente (o 

suo delegato) e al referente del Servizio Ingegneria Clinica i seguenti documenti: 

- documento di trasporto in doppia copia con la data di consegna, sottoscritta da ambo le parti; 
- la dichiarazione di conformità dell’apparecchiatura/sistema; 
- il manuale d’uso in lingua italiana. 

 

➢ Valore del bene/sistema  €_______________________ 

 

Al Responsabile del Serv.  AFFARI GENERALI 
AOUCagliari _Via Ospedale, 54 

09124_ Cagliari 
(mmastino@aoucagliari.it) 

 
e.p.c. al Responsabile dell’ U.O._______________ 

___________________________________ 

___________________________________ 
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➢ Che durante l’intero periodo di prova la Società assumerà ogni onere riferito a: 
 

- imballo, trasporto, consegna e installazione; 
- addestramento del personale preposto all’uso dell’apparecchiatura/sistema, dando tutta la necessaria 

assistenza tecnica occorrente per il corretto impiego in sicurezza; 
- eventuale manutenzione preventiva, correttiva e straordinaria; 
- fornitura di materiale di consumo e/o reagenti; 
- disinstallazione, imballo, ritiro ed eventuale ripristino dello stato quo ante. 
- fornitura di eventuali dispositivi di protezione individuale che si rendessero necessari.  

 

➢ Che provvederà al ritiro dell’Apparecchiatura/Sistema sopra indicata alla data di scadenza del 
periodo stabilito. Resta inteso che nulla sarà dovuto a Vostro carico per tale prova. 

 
Al fine di consentire le dovute verifiche, si trasmettere in allegato copia della seguente 

documentazione in formato digitale, relativa alla specifica apparecchiatura/sistema proposti: 

1) Dichiarazione  inerente lo stato d’uso dell’apparecchiatura (nuova o usata), e, nell’ipotesi di usato  

dovrà essere indicata la data dell’ultima “verifica di sicurezza” (es. CEI 62-148) con annessa copia della 

relativa certificazione. 

2) Dichiarazione di conformità UE/ Marcatura CE di (certificato di conformità) 

3) Idonea Certificazione circa la rispondenza ai requisiti generali di sicurezza e prestazione (incluso 

riferimento ove applicabile alla Direttiva EMC 2014/30/UE e/o alla direttiva 2006/42/CE del 

parlamento Europeo circa i requisiti essenziali in materia di salute e sicurezza di cui all’alleg. I, nonché 

altre alle norme di riferimento (es. CEI 62-5 e CEI 62-148). 

4) Eventuali sostanze e/o miscele di natura chimica (es. disinfettanti, solventi, gel) che potrebbero essere 

utilizzate con il dispositivo medico e se del caso allegare le relative SDS e/o il CSR 

5) Eventuali materiali di consumo o altro che si rendono necessari per il corretto utilizzo precisando 

quantità e tipologia; 

6) Eventuali dispositivi di protezione individuale che si rendono necessari (precisare tipo e quantità in 

dotazione)  

7) Indicazione necessita di connessioni di rete (tutti gli eventuali interventi tecnici, le installazione e 

connessioni, dovranno essere effettuate solo dopo aver concordato le modalità con il Responsabile del 

Servizio Tecnologie Informatiche, rete e sicurezza o suo incaricato).  

8) Indicazione delle modalità di trattamento e gestione dei dati del paziente in conformità a quanto 

previsto dalla normativa vigente (Codice in materia di protezione dei dati personali (ex d.lgs. 196/2003), 

aggiornato con il nuovo decreto legislativo d.lgs. 101/2018 di adeguamento della disciplina italiana al regolamento 

europeo sulla privacy (Reg. UE n. 679/2016, GDPR)  qualora venissero registrati su supporto di memoria 

del dispositivo medico/sistema (es. apparecchiature diagnostiche). In merito si chiede di evidenziare le 

modalità d’informativa per i pazienti; modalità di raccolta, memorizzazione e conservazione dei dati 

(es. disaster recovery, backup), esercizio del diritto alla cancellazione (non conservazione) e modalità 

di cancellazione dati.     

 Data _____/____/________ 
 
Il Referente per la Società 
__________________________________________ 
(nome cognome e firma)     Il Legale Rappresentante 

       ____________________________________ 
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_____________________________________________________________________ 
MODELLO D 
 

DICHIARAZIONE DI AVVENUTO RITIRO DEL BENE    

 

 

Con la presente si dichiara che il Bene in appresso descritto (compresi gli eventuali Accessori e i D.P.I.): 

 

Tipo_________________________________________________________________________________ 

 

Marca________________________________________ Modello______________________________________  
 
Produttore___________________________________________________________________________ 
 

Numero di serie o altro numero identificativo ____________________________ 

 

Destinazione d’uso __________________________________________________ 

 

D.P.I.: si  no  

tipologia_________________________________________________________________________________ 
 

quantità_________________________________________________________________________________ 

 

ACCESSORI o altro.: si  no  

tipologia_________________________________________________________________________________ 
 

quantità_________________________________________________________________________________ 

 

 

fornito in data ___/___/____  per l’uso in Prova gratuita   Visione  
 

Viene riconsegnato alla Società Fornitrice o ad un suo referente, mediante ritiro a cura della stessa Società 
o suo delegato. 
 
 

Data ___/___/_____ Luogo_____________________ orario ________ 
 

 
 
Responsabile U.O____________________________ 
 
___________________________________________ 

 

 

Società  Fornitrice  ___________________________  
o Referente 

 
Altri _______________________________________ 
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