
____________ AZIENDA S A N I T A R I A    L O C A L E 

N A P O L I 1 C E N T R O 
via Comunale del Principe n°13/A - 80145 – Napoli – C.F. 06328131211 

tel. 081-254.44.03, emailprotocollogenerale@aslnapoli1centro.it, PEC aslnapoli1centro@pec.aslna1centro.it _______ 
 

 

  

Procedura Collaudi SDM Allegato n°01 

 

 

Spett.le [Ditta fornitrice]    
         
 

p.c. Direttore U.O.C. [...] 
 

     

Società Servizi Integrati Gestione Apparecchiature 

Biomediche [...] 

 

R.U.P./D.E.C. 

 

 

Oggetto: Informativa Accettazione e Collaudo Software classificati come dispositivi medici  
 

Descrizione fornitura <….> 

Delibera/Determina  <…>  

Contratto  <…> 

Ordine  <…> 

 

In riferimento alla fornitura suindicata e al fine di procedere al corretto espletamento delle attività connesse 

all’accettazione e all’introduzione del software dispositivo medico all’interno delle strutture dell’Azienda, si chiede di 

prendere visione delle seguenti informazioni: 

- tutti i software classificati come dispositivi medici forniti all’Azienda devono essere collaudati prima del loro utilizzo; 

- il periodo di garanzia offerto decorre dall’attestazione di avvenuto collaudo con esito positivo. 
 

Sarà cura della Ditta Fornitrice: 

- trasmettere - all’indirizzo e-mail: dispositivimedici.software@aslnapoli1centro.it: 

i. scheda con le caratteristiche tecniche del dispositivo (indicando nome, modello, classe di rischio di appartenenza, 

destinazione d’uso, tipologia di dati trattati, periodo di conservazioni del dato, etc.); 

ii. dichiarazioni di rispondenza del dispositivo, sottoscritta dal produttore, alle vigenti norme di sicurezza e 

legislature in materia; 

iii. requisiti di installazione del software e degli eventuali componenti hardware per la corretta messa in esercizio 

del dispositivo; 

iv. documento di analisi dei rischi; 

- provvedere all'installazione a regola d'arte del software così come specificato nel manuale d'uso; 

- adottare tutte le misure necessarie alla conservazione nel tempo del database tramite backup. 

Ad esito della ricezione di tale documentazione quest’Azienda procederà ad acquisire dalla Ditta Fornitrice tutte le 

informazioni finalizzate alla compilazione della DPIA (Data Protection Impact Assessment) e dell’Atto di Nomina del 

Responsabile Esterno trattamento dati. 

In caso di collaudo con esito negativo la Società fornitrice ha l'onere di garantire tutte le misure necessarie per 

l’adeguamento del software medicale; in caso di inottemperanza la stessa è obbligata a risarcire questa Azienda secondo 

quanto stabilito dalle prescrizioni contrattuali. 

 

 

U.O.C. Ingegneria Clinica 

 

_________________________ 

U.O.C. Informatizzazione e Transizione Digitale 

 

______________________________ 
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