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Art. 1.SCOPO

Il presente regolamento disciplina l'ingresso in ASUGI di apparecchiature biomediche al fine di
definire quanto necessario per consentire I'uso sicuro dell'apparecchiature stesse durante tutto il

ciclo di vita o permanenza in Azienda.

Art. 2.CAMPO DI APPLICAZIONE

Il presente regolamento si applica a tutte le apparecchiature biomediche che entrano in ASUGI a

qualsiasi titolo: acquisto, visione, comodato, noleggio, donazione.

Tale regolamento non disciplina le modalita di ingresso (acquisto, visione, comodato, noleggio,
donazione) per le quali si rimanda agli specifici regolamenti Aziendali.

Art. 3. ACRONIMI E DEFINIZIONI

= “dispositivo medico” (Regolamento (UE) 2017/745): qualunque strumento, apparecchio,
apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o altro articolo, destinato dal
fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o piu delle
seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:
= diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o
attenuazione di malattie,
= diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una
lesione o di una disabilita,
= studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato
fisiologico o patologico,
= fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal
corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati,
e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui &€ destinato mediante mezzi
farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione pud essere coadiuvata da tali
mezzi.
= ‘“dispositivo medico diagnostico in vitro” (Regolamento (UE) 2017/746): qualsiasi
dispositivo medico composto da un reagente, un prodotto reattivo, un calibratore, un
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materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio, una parte di attrezzatura, un
software o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante a
essere impiegato in vitro per 'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue
e tessuti donati, unicamente o principalmente al fine di fornire una o piu delle seguenti
informazioni: a) su un processo o0 uno stato fisiologico o patologico; b) su una disabilita fisica
o intellettiva congenita; c) sulla predisposizione a una condizione clinica o0 a una malattia; d)
per determinare la sicurezza e la compatibilita con potenziali soggetti riceventi; e) per
prevedere la risposta o le reazioni a un trattamento; f) per definire 0 monitorare le misure
terapeutiche.
“apparecchio elettromedicale” (norma CEl EN 60601-1): apparecchio elettrico dotato di
una parte applicata che trasferisce energia verso il o dal paziente, o rileva tale trasferimento
di energia verso il o dal paziente e che é:
o dotato di non piu di una connessione ad una particolare alimentazione di rete; e
o previsto dal suo fabbricante per essere impiegato:
1) nella diagnosi, trattamento o monitoraggio di un paziente; oppure
2) per compensare, lenire una malattia, le lesioni 0 menomazioni
“sistema elettromedicale” (norma CElI EN 60601-1): combinazione, specificata dal
fabbricante, di piu apparecchi, almeno uno dei quali deve essere un apparecchio
elettromedicale, e interconnessi mediante una connessione funzionale o mediante una presa

multipla.

Art. 4. ACQUISIZIONE IN CONTO CAPITALE

L’Ingegneria Clinica raccoglie le esigenze delle varie strutture aziendali e valuta la presenza in loco

di apparecchiature della stessa tipologia, il bacino d’utenza ed il grado di utilizzo. Analizza inoltre le

richieste di introduzione di nuove apparecchiature, verificandone la coerenza con la realizzazione

dei progetti di sviluppo e con gli obiettivi aziendali. Con tali elementi viene proposto alla Direzione

Strategica il Piano Preliminare Investimenti (PPI) da inviare in Regione.

Sulla base del parere espresso dal Nucleo di Valutazione deli Investimenti Sanitari e Sociali (NVISS)

e della concessione dei finanziamenti & redatto il Piano Triennale degli investimenti (PTI) per

acquisizioni di beni biomedicali.

Secondo quanto previsto nel piano investimenti, vengono effettuate le procedure di gara dalle

strutture com petenti .
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A seguito della stipula del contratto, tutta la documentazione necessaria all’effettuazione del collaudo
di accettazione deve essere trasmessa alla S.C. Ingegneria Clinica. La documentazione deve
comprendere almeno:

- Condizioni di fornitura/capitolato tecnico

- Offerta dettagliata

- Condizioni di garanzia

- Ordine con indicato I'obbligo di collaudo in loco previo accordo con la S.C. Ingegneria Clinica

Art. 5.BENI IN VISIONE

Per 'ingresso in ASUGI di beni in visione si fa riferimento allo specifico Regolamento in vigore.

A seguito dell’'autorizzazione alla visione comunicata alla ditta fornitrice, la S.C. Ingegneria Clinica
prende contatto con la ditta per concordare la consegna sulla base delle esigenze della struttura
destinataria, specificando la documentazione che deve essere presente e che non devono esserci
oneri derivanti dall'utilizzo di eventuale materiale di consumo.

Alla consegna del bene, la S.C. Ingegneria Clinica effettua I'accettazione dello stesso.

Il bene in visione viene preso in carico dalla struttura richiedente che ne sara responsabile per tutto
il periodo in cui restera in visione. La presa in carico risultera da apposita dichiarazione rilasciata su
modello predefinito.

Al termine del periodo di visione la Struttura ove si & svolta la visione é tenuta a comunicare alla
S.C. Ingegneria Clinica il giorno di avvenuta restituzione del bene alla ditta, fornendo la relativa

documentazione a supporto.

Art. 6. ACQUISIZIONE IN COMODATO/NOLEGGIO

Tutte le richieste riguardanti le forniture di apparecchiature biomedicali nella formula di noleggio/
comodato, dovranno pervenire alla S.C. Direzione Amministrativa Presidio Ospedaliero e Territorio
Isontino o alla S.C. Provveditorato-Economato, che provvedera a chiedere il parere al Direttore di
Dipartimento, al quale e destinato il bene in comodato/noleggio ed alla Direzione Sanitaria nonché
ad attivare la S.C. Ingegneria Clinica e le altre strutture tecniche, per la valutazione tecnico-
economica della richiesta.

A seguito dei pareri positivi del Direttore del Dipartimento, della Direzione Sanitaria e dei pareri
tecnici, la S.C. Direzione Amministrativa Presidio Ospedaliero e Territorio Isontino o la S.C.

Provveditorato-Economato a seconda del caso, effettuano le procedure di gara o redigono il
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provvedimento di accettazione, e alla conclusione dell'iter amministrativo predispongono il relativo
contratto.
La durata del contratto di comodato/noleggio viene stabilita di volta in volta a seconda della natura
del bene acquisito e della necessita clinico/funzionale. La proroga/rinnovo del contratto va
esplicitamente richiesta da una delle due patrti.
Le apparecchiature elettromedicali eventualmente concesse in comodato da case farmaceutiche e
ditte nellambito dei progetti di sperimentazione clinica verranno gestiti nell'ambito della
Sperimentazione secondo quanto previsto dal Regolamento ASUGI sulle sperimentazioni e studi
clinici autorizzati in Azienda. La SC Ingegneria Clinica valuta la documentazione fornita a corredo
della proposta di comodato, allegata all'istanza di parere e autorizzazione a condurre lo studio
(modulo di fattibilita aziendale o “Dichiarazione di Idoneita del Sito sperimentale”, secondo I'Art. 1
del DM del Ministero della Salute 31 dicembre 2021).
Stessa procedura (trasmissione della documentazione e valutazione preventiva) viene effettuata
anche per gli studi “spontanei” che accedono ad un finanziamento.
A seguito della stipula del contratto, tutta la documentazione necessaria all’effettuazione del collaudo
di accettazione deve essere trasmessa alla S.C. Ingegneria Clinica. La documentazione deve
comprendere almeno:

- Contratto

- Condizioni di noleggio/comodato

- Offerta dettagliata

- Ordine/lettera di accettazione con indicato I'obbligo di collaudo in loco previo accordo con la

S.C. Ingegneria Clinica

In prossimita della scadenza del contratto di comodato/noleggio la S.C. Direzione Amministrativa
Presidio Ospedaliero e Territorio Isontino o la S.C. Provveditorato-Economato, con il supporto della
S.C. Ingegneria Clinica, avviera la procedura per la restituzione del bene, inviando la richiesta di
ritiro del bene entro il termine stabilito previo accordo con i referenti della stessa per definire modalita
e tempi.

Art. 7.DONAZIONI

Per l'ingresso in ASUGI di beni oggetto di donazione si fa riferimento allo specifico Regolamento in vigore.

A seguito del decreto di accettazione della donazione, tutta la documentazione pertinente viene trasmessa

alla S.C. Ingegneria Clinica.
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La S.C. Ingegneria Clinica prende contatto con la ditta fornitrice per concordare la consegna e il conseguente

collaudo di accettazione.

Art. 8. COLLAUDO

In tutti i casi, indipendentemente dalla modalitd di acquisizione, a seguito della consegna di
apparecchiature, deve essere effettuato il collaudo di accettazione da parte dalla S.C. Ingegneria
Clinica, prima che queste vengano utilizzate su paziente o a fini clinici.

Il personale tecnico della S.C. Ingegneria Clinica, acquisita la documentazione relativa alla fornitura,
effettua una serie di controlli di carattere tecnico — amministrativo, volti a stabilire la congruenza tra
la merce consegnata e la documentazione autorizzativa, la conformita alle norme vigenti, oltre a
verificare che la data di consegna sia entro i termini previsti dalla procedura di acquisizione. Ogni
difformita viene registrata e segnalata.

A livello tecnico le verifiche sono volte a determinare la correttezza della configurazione dello
strumento rispetto alle caratteristiche dichiarate in sede di offerta.

La ditta fornitrice concorda con congruo anticipo I'esecuzione del collaudo con la S.C. Ingegneria
Clinica e con il reparto utilizzatore.

Il personale tecnico della S.C. Ingegneria Clinica effettua il collaudo in presenza del
tecnico/rappresentante della ditta fornitrice procedendo a:

¢ Verificare che quanto ordinato sia corrispondente a quanto consegnato;

e Verificare la compatibilita delle alimentazioni disponibili (es.: elettrica, pneumatica-gas,
idraulica, termica, scarichi ecc.) ed in accordo con quanto specificato nella destinazione
d’uso o nelle istruzioni d’'uso;

o Effettuare le verifiche funzionali con tecnico/rappresentante del fornitore;

o Effettuare le verifiche di sicurezza o controllare il verbale attestante il controllo effettuato;

o Verificare la documentazione annessa (manuale d’uso, di servizio, se previsti, eventuali tools
diagnostici, certificazione, ecc..);

o Verificare i dati di targa.

Nel caso in cui il collaudo delle apparecchiature comporti una serie di opere ed attivita aggiuntive,
come ad esempio opere edili ed impiantistiche, sara istituita una Commissione di Collaudo, che sara
composta delle persone incaricate competenti in materia. Il collaudo sara concluso solo quando tutti

i componenti della Commissione di Collaudo daranno parere positivo.
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La ditta fornitrice effettua il corso di formazione alluso della nuova apparecchiatura al personale
sanitario della Struttura destinataria, al termine del quale rilascia le relative attestazioni nominative
che consegna alla S.C. Ingegneria Clinica.

Nel caso in cui vengano rilevate nelle fasi precedenti eventuali non conformita, queste sono
segnalate alla ditta e il collaudo viene sospeso in attesa che le non conformita vengano rimosse. La
sospensione del collaudo viene segnalata alla struttura competente.

A conclusione della procedura viene firmato in contradditorio il verbale da parte dell’lngegneria
Clinica e della ditta fornitrice.

Tutta la procedura di collaudo & semplificata in caso di visione non derivando da un contratto.

In caso di acquisizione del bene, il personale della S.C. Ingegneria Clinica individua i dati
dell'apparecchiatura elettromedicale necessari per una corretta inventariazione, effettua il carico nel
gestionale del patrimonio, inserisce i dati nell'inventario tecnico GAEM/AITB, registra quanto sopra
nell'apposita scheda di collaudo e appone un’etichetta identificativa del bene.

La procedura si conclude con la consegna dell’apparecchiatura con il relativo manuale d’uso al
reparto e con linvio della documentazione amministrativa alle strutture per la conclusione dell’iter

amministrativo.

Art. 9.DIVIETI

Non é consentito detenere a qualsivoglia titolo apparecchiature elettromedicali la cui presenza
all'interno dell’Azienda non sia stata preventivamente autorizzata, o prolungarne il possesso
oltre i termini temporali stabiliti con I'atto autorizzativo.

Non &, inoltre, consentito utilizzare apparecchiature elettromedicali che comportino aumenti nei
consumi delle risorse aziendali, anche se questi vadano ad incidere sui singoli budget, se non
previamente autorizzati dall'Azienda.

Non & possibile richiedere o accettare in visione o donazione apparecchiature quando siano

state bandite procedure di gara per I'acquisizione degli stessi.

Art. 10. DOCUMENTAZIONE
Tutti i beni introdotti in Azienda, a conclusione dell'iter procedimentale previsto dal presente
regolamento devono essere corredati da apposito documento di accompagnamento, che dimostri a
che titolo il bene si trova presso la struttura (visione, comodato/noleggio, etc.).
E responsabilita della Struttura consegnataria provvedere che I'apparecchiatura elettromedicale
venga presa in carico dalla S.C. Ingegneria Clinica.

8
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Art. 11. SANZIONI

Chiunque non si attenga alla presente procedura non dichiarando l'avvenuta introduzione di
apparecchiatura elettromedicale nella struttura ove opera, dovra fornire puntuale spiegazione alle
Direzioni Sanitaria, Socio Sanitaria e Amministrativa, le quali valuteranno congiuntamente quali
siano le iniziative da intraprendere. | beni, la cui utilizzazione deve comunque essere connessa alla
specifica attivita assistenziale svolta, qualora non segnalati ed autorizzati risultano privi di copertura
assicurativa aziendale, per cui ogni possibile danno o inconveniente derivante dal loro impiego

ricade in maniera esclusiva sull'utilizzatore, compresa I'eventuale sottrazione del bene.

Art. 12. NORME FINALI E TRANSITORIE

Il presente regolamento ha effetto dalla data di pubblicazione del decreto di approvazione e
contestualmente vengono disapplicati i precedenti regolamenti in materia.

Art. 13. ARCHIVIAZIONE
Il presente regolamento viene archiviato e mantenuto per tre anni.

L’accesso alla documentazione viene garantito dalla Rete Intranet aziendale.
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S.C. INGEGNERIA CLINICA - 1042 REG.DEC.

OGGETTO: Approvazione del Regolamento aziendale recante i criteri per ’ingresso a qualsiasi titolo di
nuove apparecchiature biomediche in ASUGI. SCIC.

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
AZIENDA SANITARIA UNIVERSITARIA
GIULIANO ISONTINA

DECRETO
DEL DIRETTORE GENERALE

L’anno duemilaventidue
il giorno uno del mese di DICEMBRE

IL DIRETTORE GENERALE

dott. Antonio Poggiana

nominato con Delibera della Giunta Regionale n° 2266 dd. 27 dicembre 2019

Documento sottoscritto con firma digitale e successivamente sottoposto ad archiviazione e conservazione legale, secondo la normativa vigente



OGGETTO: Approvazione del Regolamento aziendale recante i criteri per I’ingresso a qualsiasi titolo
di nuove apparecchiature biomediche in ASUGI. SCIC.

Premesso che con legge regionale 17 dicembre 2018, n. 27 e decreto del Presidente della
Regione n. 0223/Pres. dd. 20/12/2019 su conforme Delibera di Giunta Regionale n. 2174 dd.
12/12/2019, a decorrere dal 01/01/2020 & stata costituita '’Azienda sanitaria universitaria Giuliano
Isontina, comprendente gli ambiti territoriali individuati all’art. 6 della legge stessa, e sono state
contestualmente soppresse I'Azienda per l'assistenza sanitaria n. 2 Bassa Friulana — Isontina e
I’Azienda sanitaria integrata di Trieste;

considerato che risultano tuttora vigenti due distinti regolamenti denominati “Regolamento per
I'utilizzo e la conservazione dei beni destinati all’attivita assistenziale soggetti a rendicontazione
patrimoniale offerti in visione, comodato d’'uso, donazione” e “Regolamento per la disciplina delle
procedure di donazione di beni e dei comodati d’'uso gratuito a favore dell’Azienda per I'Assistenza
Sanitaria n. 2 “Bassa Friulana-Isontina”, al tempo adottati rispettivamente dall’Azienda Ospedaliera
universitaria di Trieste — AOUTS, e dallAzienda per I'assistenza sanitaria n. 2 Bassa Friulana —
Isontina — AAS2;

dato atto che, in considerazione del nuovo assetto organizzativo, a seguito della fusione delle
due realta aziendali si rende ora necessaria 'armonizzazione della procedura operativa avente ad
oggetto I'individuazione dei criteri per l'ingresso a qualsiasi titolo di nuove apparecchiature biomediche
in AUSGI;

ravvisata, per tali motivazioni, I'esigenza di adottare un unico Regolamento Aziendale
che disciplini 'argomento in parola, fermo restando che lo stesso andra applicato sino all’entrata in
vigore di una diversa disciplina;

ritenuto, pertanto, di approvare il “Regolamento aziendale recante criteri per l'ingresso
a qualsiasi titolo di nuove apparecchiature biomediche in ASUGI", allegato quale parte integrante e
sostanziale al presente provvedimento, e redatto nel rispetto delle prescrizioni normative nonché
corrispondente alle esigenze ed agli obiettivi di questa Azienda;

visto I'atto aziendale dell’Azienda sanitaria universitaria Giuliano Isontina;

rilevato che il provvedimento & proposto dal direttore della S.C. Ingegneria Clinica, Ing.
Teresa Dell’Aquila, la quale attesta la regolarita tecnica, amministrativa e la legittimita dell’atto, i cui

uffici ne hanno curato I'istruzione e la redazione;



acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario, del Direttore Amministrativo e del

Direttore dei Servizi Sociosanitari, ciascuno per le materie di propria competenza;

IL DIRETTORE GENERALE

DECRETA
per quanto esposto in narrativa:

1) di approvare il “Regolamento aziendale recante criteri per I'ingresso a qualsiasi titolo di nuove
apparecchiature biomediche in ASUGI” allegato al presente provvedimento quale parte
integrante e sostanziale dello stesso;

2) didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul profilo del committente, nella

sezione “Amministrazione trasparente”, ai sensi dell’articolo 29 del d.lgs. 50/2016.

Nessuna spesa consegue all’adozione del presente provvedimento, che diviene esecutivo, ai
sensi dell'art. 4 della L.R. 21/92, dalla data di pubblicazione all’Albo aziendale telematico.

IL DIRETTORE GENERALE
dott. Antonio Poggiana

Parere favorevole del Parere favorevole del Parere favorevole del
Direttore Sanitario Direttore Amministrativo Direttore dei Servizi Sociosanitari
dott. Andrea Longanesi dott. Eugenio Possamai dott. Fabio Samani
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