: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
. EMILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

Istituto delle Scienze Neurologiche
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

U.O. Ingegneria Clinica
Da compilare per ogni modello di dispositivo proposto

Allegato B
Scheda assistenza tecnica e riferimenti normativi

Tipo Apparecchio:

Modello:

Fabbricante:

Fornitore:

Anno inizio produzione:

Codice CND:

Numero identificativo di registrazione al Repertorio DM:

Destinazione d’uso del dispositivo dichiarata dal fabbricante nel manuale:

Conformita a disposizioni e norme

- Direttiva Europea Dispositivi Medici: []sl [INO
Classe dirischio: []1 [Jma [Jmb []1I

Organismo Notificato n°:

- Altre Direttive:

sl CJNO
sl CJNO
sl O NO
- Norma armonizzata EN 60601-1 (CEIl 62.5): sl [1NO

- | Dispositivi consentono una gestione conforme al D. Lgs. 81/08 e s.m.i., in tema di sicurezza sul lavoro:

O sl CINO
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Manutentore autorizzato

Sede ltaliana

Ragione Sociale:

Indirizzo: Citta: CAP:
Telefono: Fax: e_mail:
Referente: Tel.: Cell.:

Sede regionale

Ragione Sociale:

Indirizzo: Citta: CAP:
Telefono: Fax: e_mail:
Referente: Tel.: Cell.:
Assistenza

Caratteristiche indispensabili per la validita dell’offerta

lllimitati interventi su chiamata

Parti di ricambio/consumo incluse

Manutenzioni preventive incluse, secondo modalita e frequenza previste dal fabbricante
Copertura assicurativa per malfunzionamenti (causa di forza maggiore)

Verifica Sicurezza Elettrica: almeno 1/anno secondo CEI EN 62353: /anno

Orario di lavoro

Lun-Ven: dalle alle
Sabato/Prefestivi: dalle alle
Domenica/Festivi: dalle alle

Tempistiche

Tempo massimo di intervento dalla chiamata: ore lavorative (non superiore a 24 ore solari, esclusi
sabato e festivi)

Tempo massimo di ripristino funzionalita (risoluzione guasto o disponibilita apparecchiatura sostitutiva) dalla
chiamata: ore lavorative (non superiore a 48 ore solari, esclusi sabato e festivi)

Manutenzioni preventive/programmate (MPP)

Numero interventi di MPP previsti dal fabbricante: /anno
Tempo medio necessario per lo svolgimento di una MPP: ore
Attivita svolta durante le MPP: allegare check-list

Ulteriori proposte:

(TIMBRO E FIRMA DEL LEGALE
RAPPRESENTANTE DELLA DITTA FORNITRICE)




