REGIONE CAMPANIA
Azienda Sanitaria Locale Naboli 1 Centro

1 CenTRO

di Collaudo

AzIENDA SANITARIA LocALE

NAaprPoLI
Verbale
N° del
In data presso il reparto/U.0.
del DBS/P.O.

si & riunita la Commissione di Collaudo

nella seguente composizione:

- Il Responsabile U.O.C. Ingegneria Clinica (o suo delegato)

- Il Direttore dell’Unita Operativa (0 suo delegato)
- Il Responsabile Amministrativo di PP.OO., PP.SS.I1.,
PP.SS.PP. e DD.SS.BB (o suo delegato) dott.

dott.

- 1l Tecnico Incaricato Ditta Fornitrice

dott.

Sezione I: Informazioni amministrative

[ JLicenza unica

Offerta nl..... del

Ordine ne....... del .......

Contratto nl..... del .......

Delibera/Determina n....... del .......

Titolo Di Proprieta [ 1 Acquisto [ ] Licenza esclusiva [ ] Licenza non esclusiva

Valore Fornitura (lva Esclusa)

Presidio Ospedaliero/Distretto

Unita operative/Reparti di
destinazione

Centro di Costo

Inventario Descrizione Costruttore

Manutentivo

Inventario
Patrimoniale

Modello/ | CND | MD/IVD/Altro

Dettaglio Costo

Versione RDM

(lva esclusa)

Sezione Il: Verifica Fornitura

Rispondenza della fornitura rispetto a guanto ordinato

[ [1Si[]1No
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Qualificazione software dispositivo medico

Software: [] Si[] No

Hardware: []1Si [ ] No [

] Na
Software nuovo di fabbrica e di prima installazione [1Si ]No
Scheda con le caratteristiche tecniche del bene [1Si[]No
Documento analisi dei rischi [1Si[]No
Manuale d‘uso in lingua italiana (Rev...del....) del software (duplice copia) [1Si[]No
Presenza marcatura CE [1Si[]No

Presenza marcatura CE su ciascuna componente del prodotto

[]Si [INo[]Na

Dichiarazione conformita alla Direttiva DM CEE 93/42- 2007/47/CE - Regolamento
(UE) 2017/745

[1Si [INo[]Na

Dichiarazione conformita alla Direttiva 1VD 98/79/CEE - Regolamento (UE) 2017/746

[1Si [ INo [ ]Na

Ulteriori dichiarazioni di conformita alle Direttive/ regolamenti e norme tecniche di
pertinenza

[1Si [1No[]Na

Interfaccia Software in lingua italiana

[1Si [ ]No

Compatibilita del software nell’ambiente di installazione

[ISi[]No[]Na

Politiche di sicurezza informatica

[ 1Si [ INo [ ]Na

Documento con chiavi di accesso, password

[1Si [ INo [ ]Na

Documento di valutazione di impatto ai sensi del GDPR 679/2016

[1Si [ ]No [ ]Na

Connettivita

[]InRete []Stand -

Alone
Altra documentazione a corredo:
[ [Dichiarazione di conformita alla Norma <...>
[ TVerbale di installazione redatto dalla ditta fornitrice
[ ] Calendario pianificazione attivita di manutenzione
Note:
Sezione I11: Informazione Tecniche
N°Inv  [Configurazione [unzionalita PDestinazione | Contesto di Restrizioni Marcatura CE Classe di Modalita di Installazione
Manut. d’uso destinazione sulle (eventuale rischiodi  pggiornamento
caratteristiche organismo  pppartenenza
delle reti IT notificato)
O Pc [}
Aziendale  |Workst
Indicare: ation
Indicar
e:
Sistema Dati di
operativo: targa:
Presenza di Protezi
antivirus: one da
sovraco
rrenti:
Bpina/C
Avo
Sezion
Amento
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Sezione 1V: Verifiche tecniche

[ ] Eseguita verifica di corrispondenza tra contesto d’uso previsto dal fabbricante / contesto d’uso effettivo

[ ] Eseguito riscontro dell’adeguatezza della classe di rischio definita dal fabbricante in relazione alle
funzionalita previste ed ai rischi ad esse connessi

[ JEseguita verifica di sicurezza elettrica su hardware

[1 Eseguito controllo di compatibilita

[ 1 Eseguito controllo di prestazioni hardware/software

[ 1 Eseguita verifiche di funzionalita del software rispetto a quanto dichiarato nel manuale d’uso
Si allegano le verifiche eseguite.

Note:

Sezione V: Dati Gestionali

Durata Garanzia/Assistenza Tecnica full risk per acquisto (Mesi): Data Inizio: Data
Fine

Durata Canone d’uso e/o Assistenza tecnica per licenza (Mesi): Data Inizio: Data
Fine:

Presenza di Tecnico di presidio/distretto on site: [ ] Si [ ] No

Sezione VI: Formazione, Informazione e Addestramento

Si consegna in fase di collaudo il manuale d'uso al personale utilizzatore che ¢ stato istruito sulle principali modalita
di funzionamento e di manutenzione nonché sui principali rischi residui legati all'uso del dispositivo.

[ ] Nella UO esistono software analoghi e quindi il personale non necessita di formazione specifica sull'apparecchiatura
oggetto del collaudo;

[ ..]1 Si allega modulo di avvenuta formazione del personale utilizzatore.

Esito Collaudo Di Accettazione

Esito Esame Visivo

[ ] Positivo [ 1 Negativo
[ 1 Sospeso In Attesa Risoluzione Interventi Richiesti Che [ ] Impediscono L'utilizzo [] Non Impediscono L'uso
Interventi Richiesti:

1.
2.

Esito Verifiche Tecniche

[ 1 Positivo [ 1 Negativo
Interventi Richiesti:
1.
2.

Esito Verifiche Cliniche/Funzionali
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[ 1 Positivo [ 1 Negativo

Interventi Richiesti:

1.

2.

Il Sanitario certifica che il software risulta appropriato agli obiettivi clinici, diagnostici, terapeutici e di risultato richiesti in

relazione alla destinazione d'uso.

Esito Collaudo Di Accettazione*

[ 1 Positivo [ 1 Negativo

Motivazioni:

Responsabile U.O.C. Ingegneria Clinica (o suo delegato)

Responsabile U.O.C. destinataria del bene (o suo delegato)

Ditta Fornitrice

Responsabile Amministrativo del <............cccocvviieiiiinnne >( 0 suo delegato)

Data
* |_'esito assegnato é stato elaborato sulla base dei soli controlli /o verifiche che ¢ stato possibile effettuare.
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