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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 2238 del 3L, 0, 908

&

STRUTTURA PROPONENTE INGEGNERIA CLINICA
Oggetto: Adozione:
- Procedura per effettuare una richiesta di sostituzione o acquisto di tecnologie e apparecchiature
elettromedicali; V
- Procedura per il collaudo e ’accettazione di tecnologle e apparecchlature elettromedicali;
- Procedura per effettuare una richiesta di intervento o manutenzione straordinaria, ai fine della
corretta gestione di guasti e mal funzionamenti delle apparecchiature elettromedicali.

Estensore: Dott.ssa Daisy Di Luca

Il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria
effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi dell’art.1 della L. n° 20/1994 e
ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4, comma 2, L. n.165/2001, nonché
garantendo ’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di |
cui all’art.1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n. 15/2005. 11 dirigente attesta altresi che il
presente -provvedimento & coerente con gli obiettivi dell’Azienda ed assolutamente utile per il servizio

pubblico ai sensi dell’art.1, L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.. , -
Responsabile de] Procedimento: Ing. Erminio Pace Firma » %ﬁ?

Data &2 )AL :
Il Dirigente: Ing. Erminio Pace ' Firma %{ :

o S
Data 9/l GoAF

Il Direttore della U.O.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso non
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico. ,
Voce del conto economico su cui imputare la spesa: Pl

Autorizzazione: /

Data r'Ssa Barbara Proietti  Firma
Parere del Direttore Amministrativo Dott.ssa Anna Petti
favorevole — ‘ non favorevole (con motivazioni allegat§ al presente atto)
Data . 6’/@‘/4 / f@égﬁ’ v | Firrﬁa JQ/é”fv&\w
Parere del Direttore Sanitario Dott.ssa Velia Bruno
favorevole X - non favorevole (con motlvazwm allegate al presente atto)

Data AQ) \‘ @L( \\Qaig ' - | Firma %b‘i&} (/‘QM




Oggetto: Adozione:
- Procedura per effettuare una r1chlesta d1 sostituzione "o acquisto di tecnologie e
apparecchiature elettromedicali;
- Procedura per il collaudo e I’accettazione di tecnologie e apparecchiature elettromedicali; -
- Procedura per effettuare una richiesta di intervento o manutenzione straordinaria, ai fine della

corretta gestione di guasti e mal funzionamenti delle apparecchiature elettromedicali.
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IL DIRIGENTE INGEGNERIA CLINICA

PREMESSO che la ASL di Rieti ha in dotazione un corposo parco macchine e attrezzature

elettromedicali

VISTA P'importanza strategica per I’azienda del Servizio di Ingegneria Clinica e la necessita di

garantire il pieno coordinamento con tutte le funzioni aziendali che interfaccia.

CONSIDERATO che:
= le funzioni aziendéli coinvolte nelle succitate casistiche sono numerose e diverse;
- PIngegreria Cinica dopo aver redatto, in bozza, le tre procedure allegate, ha provveduto a
cohdiViderle con le principali funzioni aziendali coinvolte, per poi sottoporle alla Direzione

Aziendale che le ha licenziate.

RITENUTO necessario definire i flussi e uniformare, a hvello a21endale le procedure operatwe che
comvolgono le diverse funzioni amendall nelle fasi di: acqu151z1one collaudo e gestione dei guasti

/o delle manutenzioni delle tecnologle elettromedicali;

PRESO ATTO che le procedure in allegato rispondono alla necessita di fissare e regolamentare

tutte le azioni necessarie in caso di:

richiesta di sostituzione o acquisto di tecnologie e apparecchiature elettromedicali (Allegato 1);

collaudo e I’accettazione di tecnologie e apparecchiature elettromedicali (Allegato 2);
- richiesta di intervento o manutenzione straordinaria, ai fine della corretta gestlone di guasti e mal

funzmnamenh delle apparecchiature elettromedicali (Allegato 3).

DATO ATTO che la prop'oéta ¢ coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della

Prevenzione della Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e I’Integrita;




Oggetto: Adozione:

Procedura per effettuare una richiesta di sostituzione o acquisto di tecnologie e
apparecchiature elettromedicali;

Procedura per il collaudo e I’accettazione di tecnologle e apparecchiature elettromedicali;
Procedura per effettuare una richiesta di intervento o manutenzione straordinaria, ai fine della

corretta gestione di guasti e mal funzionamenti delle apparecchiature elettromedicali.
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PROPONE

. Di approvare le tre Procedure allegate al presente atto deliberativo, che ne costituiscono parte

integrante e sostanziale;

Di disporre che il Servizio di Ingegneria Clinica assicuri la diffusione e pubblicazione delle tre
procedure e P’attuazione di una verifica trimestrale per ’avvenuta applicazione ed utilizzo;

Di dare mandato alla Direzione Medica Ospedaliera e ai Direttori di Distretto di coadiuvare
I’Ingegneria Clinica alla diffusione delle tre procedure in allegato ai professionisti interessati;

DI DISPORRE che il presehte atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai sensi
dell’art. 32, commal, della legge 18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto - peresteso | x

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto che:

- il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito
dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi
dell’art. 1 della L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.,, assumendone di conseguenza la relativa
responsabilita, ex art. 4, comma 2, L. n. 165/2001, nonché garantendo [’osservanza dei
criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di cui all’art.
1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n. 15/2005. 11 dirigente attesta,

- altresi, che il presente provvedimento & coerente con gli obiettivi dell’Azienda ed
assolutamente utile per il servizio pubblico ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.;

- - il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario hanno espresso parere positivo con la

sottoscrizione dello stesso;

DELIBERA
- di approvare la proposta di cui trattasi che qui si intende integralmente riportata;”
- di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo non essendo sottoposto al

controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art.30 della L.R. n. 18/94 ¢
successive modificazioni ed integrazioni e degli artt.21 e 22 della L.R. 45/96.

Y Tl Dlre;ttore eneralg
A Mannella 70—




La presente Deliberazione ¢ inviata al Collegio Sindacale
-

il g, e i 3
oA e
{ LA, 2

in data

La presente Deliberazione € esecutiva ai sensi di legge

dal 26 APR 2035

La presente Deliberazione viene pubblicata all’Albo Pretorio on-line aziendale
ai sensi dell’art.32, comma 1, 1..18.09.2009, n.69 e del D.Lgs. 14.03.2013 n.33

in oggetto ] per esteso E\

Y
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PROCEDURA PER EFFETTUARE UNA RICHIESTA DI SOSTITUZIONE O
ACQUISTO DI TECNOLOGIE E‘APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

" I Revislone ~-Data

Emissione 31 lot | 9018

£
‘f £
, : P {f}‘& LA /
I Direttore Generale (Dott. *? Marinella D’lnnocenzo) ,’ { IR ;,Lw .««.Aff .
: : - it ;‘
Il Direttore Amministrativo {(Dott.** Anna Petti) {f L /’ ‘, e
I} Direttore Sanitario (Dott. Paolo Anibaldi) ;

~\

SR g,
Il Responsabile D.M.O. {Dott. Pasquale Carducci) o ,/ L

N ke
il Responsabxle uoc Cure anarie (Dott Attilio Mozzetti)

i Responsablle del Distretto 1 {Dott.* Domenica Tomassom) /%/ /Zék

I Responsabile del Distretto 2 {Dott.*® Gabriella De Matteis)

I Responsabile UOC ABS. (Dott. Luciano Quattrini)

1l Dirigente UOC D‘irezione'T.‘P, {ing. Roberto Campogiani)

il Responsabilé del Servizio di lngegneria Clirica (lng. Erminio Pace) \ Py [%;(’/{
i R ."‘_i ; e "

‘UAssistente al DEC del Servizio di Ingegnéria Clinica (0.1 Giuseppe Chiani)

o Collaboratore Tecnico del Servizio di ingegneria Clinica (Ing. Marco Risa) //zlt (o /L, 9
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1 Premessa e Scopo

La procedura definisce le modalita per richiedere la sostituzione o I’acquisto di un’apparecchiatura

elettromedicale.

- L’obiettivo & quello di:

' - pianificare gli acquisiti in conformita alla p'olitica degli investimenti aziendali;

- aggiornax'c le tecnologie e il parco macchine elettromedicali in uso;

- garap_tirc la continuita dei servizi offexti al cittadino; B ;
- incrementare la qualitd della prestazione sanitaria riducendo i rischi per i lavoratori e i

pazienti.

2 Caympo di appliczizione

H

La presente procedma dettaglia il rilascio in pxoduznone di tutte le appmecch1atme elettromedicali, a
varlo tltolo mtxodotto nelia ASL di Rieti (nuovo acquisto, 1easmg, nolcgglo donazioni,” service,
4 comodato, uso gratuito e temporaneamente immesse in visione).

Non rientrano nel campo. di applicazioné ‘di questa procedura tutte le apparecchiature

clctuomedlcah gestite attraverso 1’ Ac,cmdo Quadw “per il servizio di ventzloiempm domiciliare

occorrente alla azienda USL di Rren”; per le quali si-rimanda alle speciﬁche disposizioni -

contrattuali.

3 Terminologia ed abbreviazioni

Acquisto: acqunsmone ex novo di una tccnolegla 0 appar ccch:auua eletnomedxcale non presente
in azxenda

Sostituzione: acqmslzlone di una tecnologia o kapparecchiatura elettromedicale per rimpiazzare
Pesistente in quantbz non pid riparabile, obsoleta, aggiornamento tecnologico o
normativo, da poteniiare, ecc..;

UO: Unita Operativa;

UOCﬁ Unita Operativa Comp‘lessa;

UOSD: Unita Operativa Semplice Dipartimentale;

UU.00.: Unita Operative; :

~ Risk Mgr: UOSD Risk Management, Qualitd e Acéreditamento;

AB.S.: UOC AcQuisizione Logistica Beni e Servizi;
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.8ICO: UOSD SICO Sistema Informatico

T.P.: Direzione Tecnico Patrimoniale; ,

D.M.O.: ﬁirézione Medica Ospedaliera \ (
Commissione HTA: Commissione A/.xendale di Health Technology Assessment;

DEC: Direttore Esecutlvo del Contratto

4 Modalit?t di acquiste 0 sustituzione di tecnologie élettromedicali

Le uclueste di acquisto o ‘sostituzione di 1ecnologle o apparecchiatura elettromedicale possono ;

~ seguire una delle tne seguenti modalita opelatwe

1. acquisto o sostituzione attraverso una pianificazione triennale condivisa dalla Commissione
 HTA; ‘
2. acquisto o sostituzione in emergenza - fuori dalla pianificazione triennale;

3. sostituzione attraverso le disponibilita previste nel contratto di Global Service.

4.1 Acquisto 0 sostltuzmne ‘lﬂl AVErso una pmmﬁcazmne triennale cnndwnsa dalla
Commissione HTA

Le modalitd operative per Pacquisto o la sostituzione di tccnologle 0 apparecc}natuze ‘
elettmmedlcah descritte in questo paragrafo sono smtetncamente raffigurate nel dxagxamma di
‘flusso dell*allegato 2: = , . :

1. Con periodicita triennale o su indicazicné della Direzione Generale, il Servizio di Ingegneria
;Chmca invia a tutti i Dnctton/Responsablh di UO una richiesta, al ﬁnc di acquisire le
necessitd e i des1dexata delle varie stmttuxe azxendah (allegato 1); S

2.1 Dlr,cttoulkesponsablh di UO, fanno pervenire al Servizio di Ingegneria Clinica, éntm 15

: giomi dalla righiesta, il mociulo per la “Richiesta di uha‘ tecnologia clettx‘omedicale da
sottopoi‘i'e alla corrimissionc HTA” (allegato 1), firmato e compilato in ogni sua parte, Detto :
modulo ¢ dlspombde sulle pagine WEB del Servizio di Ingegneua Chmca eva mvxato al
Servizio di Ingegneua Chmca framite plotocoilo ’ _ ‘

3. Trascorsi invano i 15 giorni previsti, il Servizio di Ingegneua Clinica dovra ritenere che le
UU.0O0. che non khfanno fatto pervenire -il modulo di richiesta di cui all’allegato 1 non.

intendono evidenziare esigenze, in termini di tecnologie ed apparecchiature elettromedicali,
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I moduli di richiesta (allegato 1) pervenuti successivamente ai 15 gg previsti non potranno
essere presi in esame;

11 Servizio di Ingegneria Clinica. provvede ad inserire tuite le domande valide in un elenco

* informatizzato delle richieste di acquisizione/sostituzione. Quindi, avvia una prima analisi &

valutazione tecnica delle richieste pervenute, al fine di ottenere una stima del conseguente
impatto economico. If Servizio di Ingegneria Clinica stila una prima elencazione delle

priorita di acquisto, analizzando élementi tecnici quali: vetusta dell’apWrecchiaium, numero

di ore lavoxate numero di interventi di riparazione effettuatx, limiti o vincoli normativi

sopraggiunti, numero di prestazioni previste annue, ecc..;

1l Servizio di !ngegneua Clinica invia una prima elencazione delle priorita di acquisto, cosi

ricavato, alla Direzione Generale e a tutti i i componenn della Commissione HTA, mdmduan

~con Dehbexa 125/DG del 01/02/2017 e sue successive mteglazmne e modxﬁche

Ia Dncznone Generale 0 un suo delegftto convoca la Commissione HTA.;
la Commissione HTA analizza le richieste di acqu1sxzxone/sost1tuzxone pervenute dalle varie

Uu. OO., sulle base delle analisi e delle valutazioni preliminari, effettuate dal Servizio di

Ingegnéria Clinica. Sulla base di quanto prodotto dal Servizio di Ingegneria Clinica, durante

resie

la riunione della Commissione HTA, il Direttore/Responsabile della UOC Direzione

Tecnico Patrimoniale quantifica ai presenti i costi e i tempi previsti per la realizzazione di

eventuali opere edili o impiantistiche, funzionali all’introduzione di nuove tecnologie o
1 I \ :

elett;romedicali. Analogamente il Diréttore/Responsabile della UOSD SICO quantifica ai

presenti i costi ¢ tempi previsti per la realizzazione di eventuali allacci alla rete aziendale o

~ comunque di natura mfmmatlca'

Qualora con un solo mconho non sia possxbﬂe acqulsne tum gli elementl utili e necessau a

definire le prioritd di acquisto/sostituzione, la Comnnssmne HTA si aggioma, cffettuando .

incontri ripetuti. R ;

Il Dirigente della- UOC Economico Finanziaria fornisce alla Commissione HTA

informazioni tecniche circa le disponibilitd attuali e quelle pianificabili nel bilancio

10

»

aziendale, ai fini della sostenibilitd economica degli interventi;

Sulla base delle prioritd indicate dalla Commissione HTA e di quanto emerso durante

Pincontro definitivo, la segreteria della Direzione Generale, Amministrativa o Sanitaria

Aziendale trasmette al Servizio di Ingegneria Clinica un yerbale cén P’elenco delle priorita ’

di.acquisto e/o sostituzione da effettuare, la tipologia delle risorse economiche da impegnare

e le tempistiche da rispettare.
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11. Sulla base delle indicazioni 1mpamtc dalla Commxssnone HTA, il Servizio di Ingegneria
Chmca redige per ciascun acquxsto/soshtuzaone le schede tecmche i criteri di valutazione e
le eventuali dichiarazioni di infungibilitd/esclusivita. In casi spec1ﬁ01 il Servizio di
Ihgegneﬁa Clinica collabora alla redazione dei Capitolati Speciali d’Appalto (solo per la
parte tecmca) 1l Servizio di Ingegneria Clinica provvede a trasmettere detta documentazmnc
tecnica alla uoC A.B.S., al fine di avviare le relative procedure di acquxsto

12. La UOC A.B.S. acquisita la documentazione tecnica dal Servizio di Ingegneua Chmca

| predispone la documcntazxone amministrativa (Disciplinare, ecc..) necessaria per avviare le

procedure di acquisto, relative alle tecnologie e ‘allfa apparecchiature elettromedicali
richieste, alkfme di rispettare le tempistiche fissate dalia Commissione HTA. La UOC ABS.
garantisce che per ogni acquisizioné di tecnologie ¢ apparecchiature elettromedicali venga-
contrattualmente prevista la fonnazione l’informazione e I’addestramento continuo del
personale che vi opera. Le eventuah comimissioni d1 gara devono essere pzefemhllmente
presiedute dal Dnettorc/Responsabxlc della UO alla quale verra assegnato P’acquisto o da un
suo delegato. Inoltre provvede a richiedere alla Ditta vincitrice il manuale d’uso e
manuténzionc in 'ii'ngu.a italiana in duplice cbpia. Le eventuali indagini di mercato
preliminari alle procedure di acquisto sono a cura della UOC A.B.S. che si impegna anche a
richiedere al Servizio di Ingegneria Clinica,k eventuali integrazioni della documentazione
tecnica, qualora lo ritenga necessario; ’

13. La UOC AB.S. 1ed1ge 1a delibera di acquisizione del bene ed emette I’ oxdme di acqulsto per

*la tecnologia o appmecclnatuxa elettromedicale. Copia dell’ordine emesso viene inviato al

Servizio di Ingegneria Clinica; L o

14. 11 Servizio di Ingegneria Clinica, attraverso il collaudo, veriﬁca | la piena congiuita
dell’elettromedicale rispetto a quanto indicato nell’ordine di ‘acquisto, in conformita alla
pmcedma per il collaudo e Paccettazione di tecnologle [ appazecchlature elettromedicali. In
funzione del buon esito del collaudo, il Servizio di Ingegneria Clinica trasmette all’ ABS la
fattura d’acqunsto siglata, ai fini del pagamento, | A

15. Acquisito anche la- fattura vistata dal Risk Megr, la UOC A.B. S 1ed1ge la delibera per la
liquidazione della fattma \

16. la UOC Economico Fmanzmno hqulda le fatture alla Ditta che ha fornito il bene.
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4.2  Acquisto o sostituzione in emergenza — in emergenza fuori dalla pianificazione

triennale

Per l¢ situazioni di emergenza, nei casi in cui occorre garantire la continuitd dell’offerta sanitaria
dei repmﬁ o dei Distretti e, 'cokmunque,‘ per tutte quelle fattispecie per le quali non & possibile
attendere le tempistiche previste dalla pianificazione triennale, occorre ‘scgufiArc la procedura
sempliﬁcata' appresso_descritta, per I’acquisto o la sostitvzione di tecnologie e apparecchiature
elettromedxcah : | | .

Le modalita. operatlve per l’acqulsto e la sostituzione di tecnologie o  apparecchiature
elettromedicali descritte in questo paragrafo-sono smtetlcamente, rafﬁguxate nel diagramma di
flusso dell’allegato 4: ‘ | G R

-1. .1 Direttori/Responsabili_di UO 0 d1 Distretto inviano al Semzxo di Ingegneua Chmca
Paliegato 3, disponibile sul sito aziendale, compilato e firmato;

2. il Servizio di Ingegnéria Clinica effettua una verifica plehmmme sulla reale necessxta,

* controllando se vi sono analoghe attrezzature riutilizzabili in azxend'i,

3.k il SCl’VIZlO di Ingegneria Clinica acquisisce dalla Direzione Tecmco Patrimoniale una' '
i comumcazxone circa le eventuah opere edili e/o 1mpxantistlche plehmm'tu da reahzz'ue AL
Analogamente, il Servizio d1 Ingcgneua Chmca acquisisce una comunicazione circa e

., eventuali opere che comvolgono larete mtlanet aziendale da realizzare; ‘
4. il Servizio di Ingegneua Clinica verifica se si tratta di una sostituzione di un elettromedxcale :
. non piti-riparabile e se rientra nelle fattispecie previste dal contratto con il Global Service.

5. qualora questa via non possa essere per corsa, 11 Servizio di Ingegnena Clinica richiede alla

Dlrcmone Genexale autorizzazione a pxocedexe, fomendo elementi tecnici e preventivi di
_ spesa. L’ autorizzazione pué essere rilasciata indifferentemente dal Dnettme Generale, d'ﬂ |
Direttore Sanitario o dal Direttore Ammmlstxatwo B 3

6. ricevuto il nulla osta, 11 Servizio di Ingegneua Clinica xedxge le spccxﬁche tecniche, i cuterl .
di valutaz:one, eventuali infungibilitd e in casi particolari 1a parte tecnica dei Capitolati
Speciali d’Appalto, per poi trasmettere tutta la documentazione tecnica prodotta alia uocC
ABS,; : | S | ’

7. 1aUOC A B.S. recepita la ddcumentaziéne tecnica dal Servizio di Ihgegneria Clinica redi ge
la documentazione amministrativa (disci;ilinare, ecc..) utile ad avviérc Piter finalizzato alla
sostituzione o all’acquisto che dovrd comunque sempre prevedere la cont‘inua formazione,
informazione e addestramento dei lavoratori aziendali ¢ la duplice copia del libretto d’uso e
m‘anutenzibne; 11 presidente dell’eventuale commissione di gara dovra essere prefcribilmente

il Dix'ctton'elRﬁsponSabile della struttura richiedente o un suo delegato. Le eventuali indagini |
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’di mercato preliminari alle procedure di acquisto sono a cura della UOC A.B.S, che si.
impegna anche a richiedere al Servizio di Ingegneria Clinica, eventuali integrazioni della
documentazione tecnica, qualoi'a lo ritenga necessario; ;

8. completato 'iter per l’acquisizione.della tecnologia 0kdell’apparecchiatura elettromedicale,
la UOC A.B.S. predispone Ia delibera/determina di acquisizione del bene ed emette ’ordine
per la nuova tecnologia o apparccchikatum cletiromedicale. Copia dell’ordine emesso viene“
inviato al Servizio di Ingegueria Clinica; | A

9. In'fase di collaudo il Servizio di Ingegnerié Clinica verifica 1a congruita delelettromedicale
rispetto all’ordine e garantisce lmstallazxone ¢ P’eventuale accettazione del bene, in

; /confozm:tﬁ alla p1ocedu1a di collaudo; '

10. All’esito del collaudo, la Ditta consegnataria del bene emette fattura e il Servizio di
Ingegneria Clinica ne autorizza la iiquidazione, sottoscrivendo,e‘ inviando la fattura alla
UOCAB.S;

11.1la UOC A.B.S., acquisita la fattura vistata dal Servizio di Ingegncria Clinica e dal Risk Megr,
procede‘alla stesyurei della delibera/determina perla quuidaz‘idne della fattura;

12, 1a UOC Economu,o Fmanz.muo al termine dell’iter amministrativo, hquxda la fattma alla

Ditta che ha fornito 11 bene.

43 Sostituzione attraverso le disponibilitd previste nel contratto di Global Serviee

Per le situazioni di emergenza, nei casi in cui occorre garantire la continuita dell’offerta sanitaria

dei reparti o dei Distretti e, comunque, per tutte quelle fattispecie che rientrano nella casistica di cui

-

a pag. 3 dell’Addcnduin al contratto con il Global Service, il Servizio di Ingegneria Clihica,po'tré-
autorizzare la Ditta del Global Servig:c a seguire la procedura scmpliﬁcat’a éppl'eSSo descritta. Detta

') metodica :p'ub essere seguita solo nei casi di sostituzione di tecnologie e apparecchiature
i':ﬂettrcunc::dica1i. non pid riparabili e non per acquisti ex novo e, in ogni caso, per una soglia limite .
pari al 12,5% ﬁell’impox'to del canone annuo complessivo pagato al Global Service. el
Le modalita operative per la sostituzione di tecnologie o ﬂpparecchiaturéelettromedicali descritte in
questo paragrafo si svxluppauo dal punto n. 4 del precedente paragxafo 4.2 e vengo dettagliate nel

diagramma di flusso dell’ allegato 5 come di seguito: !

- L. il Servizio di Ingegneria Clinica autorizza la Ditta del Global Service ad effettuare la
sOétittnzi011e dell’elettromedicale non pil riparabile utilizzando la disponibilitd del fondo
(1'2,5%‘ del canone annuo), ili conformitd a quanto previsto nel contratto con il Global
Service; ‘ l | ’
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2. la Ditta del Global Service provvede alla sostituzione della tecnologia o apparecchiaturé
elettromedicale, garantendo la formazionc informazione ¢ addestramento continuo dei
lavoratori ASL e provvede a fornire il libretto d’uso ¢ manutenzione m duplice copia;

3. il Servizio di Ingegneria-Clinica verifica in contraddittorio, la conguuté dell’ elettxomedlcale
rispetto all’ordine e procede all’installazione, al collaudo e all’ accettazxone del bene, in

‘ confdrmité alla relativa procedura; ‘
4. In caso di esito positivo del collaudo, il Servizio di Ingegneria Clinica autorizza la
“liquidazione della féttura che viene liquidata dal Global Service;

5. 11 Servizio di Inéegneria Clinica trasmette alla UQOC A.B.S. la documentazione ne'cesskaria, :

per la redazione degli atti amministrativi utili all’autorizzazione alla liquidazione della

fattura che dovrd esgere vistata anche dal Risk Mgr.

44  Aggiornamento e sﬁpula dei contratti di manutenzione con le ditte fornitici di

_ tecnologie ¢ attrezzature elettromedicali

LaUOC AB.S.hala responsabilita della stipula e dell’aggiornamento dei contratti di manttenzione
con le ditte che forniscono alla ASL di Rieti (in propriefd, noleggio, leasing, ecc..), tecnologie e

attrezzature elettromedicali.

4,5  Visione, Donazione ¢ Comodato D’uso di tecnologie e attrezzature elettromedicali

- La D.M.O. o il Direttore/Responsabile di Distretto non possono rilasciave il nulla osta se la visione

comporta per I’ Azienda ’acquisto di consumabili: la visione pud essere autorizzata al massimo per

-6 mesi.

5 AGGIORNAMENTO DELLE PROCEDURE INERENTI LE,

TECNOLOGIE E LE ATTREZZATURE ELETTROMEDICALI DELLA
ASL DI RIETI i

'La presente procedure aggiorna e modifica tutte le procedure precedentemente adottate (anche con

. atto deliberativo). Eventuali successivi aggiornamenti, per essere validi, dovranno essere proposti

dal Responsabile del Servizio di ingegneria Clinica..
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6 FLUSSI DI DISTRIBUZIONE

LaDM.O. ei Direttoi‘i/Rcsponsabili di Distrétto devono diffonderne questa procedura in modo che

i Direttori/Respdnsabili di UO la repdano nota a tutti i lavoratori aziendali. ‘
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ALLEGATO 1

| MODULO PER LA RICHIESTA DI UNA TECNOLOGIA ELETTROMEDICALE DA
SOTTOPORRE ALLA COMMISSIONE H.T.A,

‘[J NUOVA RICHIESTA altrimenti indicare la data della richiesta precedente ...../..../....

I- DETTAGLIATA DESCRIZIONE DELLA TECNOLOGIA ELETTROMEDICALE
RICHIESTA ‘
----- ’-tnnsu-.p'a'tq-ou.l'-c00!0'-#".."‘0.'!00l..lbl-'c.cn.ltol|-oc‘l00000-.}00000.0‘00;1'00‘0.0'04‘..on!ltlo“ll
..................................................................................................................
....................................................................................................................
T 0 T RN

..................................................................................................................

n.b.: se si specifica un determinato fornitore & necessario allegaxe una relazione, ev1denzlando Punicita
dell’apparecchiatura o parte richiesta

2- SPECIFICARE SE E’ NECESSARIO MATERIALE DI CONSUMO - OsSI ONO

3- se conosciuto, INDICARD IL COSTO ANNUO PRESUNTO DEL MATERIALE DI -
CONSUMO R EURO (IVA esclusa)

LA TECNOLOGIA RICHIESTA E? DA VALUTARE COME:

L] INNOVA'Z IONE (appmecchlatux a/tecnologia non p1esente in azxenda)
n.b.: in questo caso occorre allegare una specifica relazione descrittiva dell"tpp'nccchlatma/tccnologxa ‘
che illustri anche I'efficacia clinica e l‘appx opriatezza della metodica.

D POTENZIAMENTO nel caso di potenzmmento della tecnologia in dotazione, specxﬁcme se si
 tratta di: : :

[ INTEGRAZIONE TECNOLOGICA (appar./tecnologia gia presente in ‘azienda, ma in
numero considerato insufficiente). In questo caso indicare il numero delle apparecchiature
gid px esenti e il numero di quelle richieste;

o : D gid presenti L] nuove nchmste
0 AGGIORNAMENTO DELLA TECNOLOGIA IN USO (up- grade)
[1 NUOVA TECNOLOGIA (appar./tecnologia non presente nella U.O )
1 SOSTITUZIONE della seguente appmecchmtma

Descrizione: . : : ' Ne Inventmio 'ASL:
- Produitore; . : ' Modello
Motivazione della SOt IZIONe: L.\ .. ins . i it cereereiissesinsannnnssraesossassssessirsnessionenssas

,,,,,,
...............................................................................................................
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ALLEGATO 1

1 ADEGUAMENTO A NUOVE NORMATIVE
in questo caso indicare i Riferimenti Normativi:

0 OBSOLESCENZA E/O LIVELLO TEC_NOLOGIC‘O INADEGUATO ALL’USO
- inquesto caso illustrarne le motivazioni e i miglioramenti derivanti da una sostituzione:

4- SPECIFICARE LE - "CARATTERISTICHE . TECNICHE ~ MINIME
DELL’APPARECCHIATURA: ‘ ‘

5- INDICARE IL NUMERO DI PRESTAZIONI PREVISTE ANNUE:

Rieti, B oveveved oo

Nome e cognome del Dirigente della UO
(in stampatello)
Firma del dirigente della UO
(leggibile) '
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ALLEGATO 2
ACQUISTO O SOSTITUZIONE DJ TECNOLOGIE O APPARECCHIATURE ELEYTROMEDICAL] ATTRAVERSO UNA PIANIFICAZIONE TRIENNALE
U.0. RICHIEDENTE / SERVIZIO INGEGNERIA - COMMISSIONE
DISTRETTO CLINICA HTA DIREZIONE AZIENDALE U.0.C. A.B,S. ECONOMICO FINANZIARIO
Invio all. 1 - Modulo
; Richiesta Tecnologia
53 dicale i
Responsabile di UO
k2
Invio dei desiderata al
Servizio di Ingegneria
Clinica tramite all. 1.
A 4
Analisi delle richieste
o di
acquisizione/sostituzione
‘Valutazione preliminare {parte H
clinica ¢ teenica), stima .
economica degli
clettromedicali
Invio prima .
tencazione delle ’ S -
‘priorith i acquisto ¢ : : l : ] - Fomisce -
richiesta di . . : : informazioni
convocazione della : Convocazione s : tecniche circa le
C i HT.A. y Commissione H.T.A. d|sp<_>nib1hlé
Analisi delle richieste di attuali ¢ quelle
acquisizione/sostituzione pxan:ﬁabih nel
sulle bas delle valutazioni sendal
del Servizio di Ingegneria anencale
Clinica n l
* - :
Quantificazione dei costi ¢
dei tempi delle eventuali
opere edili, impiantistiche
B cinformatiche da
realizzare
- Trasmissione dal DG, : '
4y 41 DA0 dal DS 2
R . Servizio di Ingegneria
Stesura schede tecniche, | | | - elinica di un verbale
crited di valutazione 717 con: prioritd di scquisto
qualitativa ¢ : tempistiche da
infungibilith rispettare ¢ le risorse
. economiche da
impegnare nel triennio
- L 4 v
Trasmissione della ; s : :
documentazione tecnica : : l
alla UOC A.B.S, per ogni . :
acquisizione/sostituzione - L “Redazione della
documentazione
amministrativa,
Awvio dell'lter di acquisizione
< del bene e della relativa
formazione, informazione e
addestramento continuo e la
duplice copia del libretto .
@'uso & manutenzione. FI
- Delibera di
acquisizione del bene -
Emissione ordine di
: : acquisto defla
l B tecnologin/elettromedicale
Verifica congruith
dell’elettromedicale
ispetto all’ordine
Collaudo, inf ! :
formazione e . l
addestramento ¢ invio - . .
fattura siglata ai fini del . ) bt Acquisita Ia fattura vistata’
pagamento . dal Servizio di I is
; : Clinica v dal Risk Mgr, l
redige Ia
delibera/determina perla Ty g
e Voot s Liguidazione
relativa liquidazione. della fattara

L
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ALLEGAT

MODULO PER LA RICHIESTA DI ACQUISTO O SdSTiTUZlONE DI
UNA TECNOLOGIA O APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE

IN EMERGENZA

1l presente modulo va compilato dal Direttore/Dirigente defla UO richiedente o dal Direttore di Dipartimento/P.0./Distretto

2 |

o

3

Struttura ; ; Unita Operativa

Richiedente - . R Telefono/ Fax

1.TIPOLOGIA DI APPARECCHIATURA/TECNOLOGIA RlCHlESTA
- 1.1 Denominazione scientifica: :

Z.CARATTERIST!CHE TECNICHE MINIME
2.1 Speciﬁche tecniche minime:

2.2 Specifiche tecniche delle attrezzature a supporto/completamento dell'apparecchiatura richiesta.
(lndicaré in questo spazio le caratteristiche tecniche di eventuali accessorl efo di hardware/software.)

2.3 Integrazione/collegamento con altra strumentazione o sistemi informatici. :
{Specificare I'eventuale Infungibilitd dell'apparecchio rispetto a strumentl gid Installati e/o a sistemt eslstentl.)

Pag. 1di4
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3.CARICO DI LAVORO (solo nel caso di sostituzione)
3.1 Storico delle prestazioni effettuate
C Perlodo | Oreattivith | N° prestaz. | N° prestaz.
Codice Descrlzione . .
{mm/aa)} | settimanall | Internerese | Esterne rese
~in un anno in un anno
3.2 Prestazioni previste
Codice Descrizlone Perlodo | Oreattivitda | N presta?. N® prestaz.
: : {mm/aa} | settimanall | Interne rése | Esterne rese
: Inunanno | Inunanno
- 3.3 Lista d'attesa
N° giorni di attesa per prestazione;
3.4 Eventuale riutilizzo in azienda dell’apparecchiatura guasta o obsoleta
No Si Nuova Destinazione:
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ALLEGATO 3

4. MOTIVAZIONI DELLA

4.1 Sostituzione D 4.2 lntegrazione/Completamento 4.3 Nuova

4.4 Sbetiﬂcaré e déscri\}ere le-motivazioni dell’urgénza della riéhiesta:
5. MODALITA PROPOSTA PER I ACQUISIZIONE \

5.1VAcduIsto D " 5.2 Service/Comodato D 5.3 Noleggio/Locazione/Leasing D

5.4 Sperimentazione, ricerca, didattica D | S - 5.5 Donazione D

5.6 Altro (specificafé)

| 6.DATI APPA‘RECCHIO DA SOSTITUIRE {Compilare solo In caso di sostituzione)

6.1 Marca : : 6.2 Modello .

6.3 Numero di serie i __6.4 Numero di inventario

6.5 Motivazione (allégake‘eventuale richiesta di fuori uso). D i Fuori uso D
7.MIGLIORAMENT] TECNICD/FUNZ!ONAU OTTENIBILI CON L’ APPARECCHIATURA RICHIESTA

' 71 Beneficl ali’utenza
7.2 Beneficl per gl utilizzatori
7.3 Benefici perl'Azienda
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8.SPECIFICHE PER LA MESSA IN FUNZ!ONE DELL’APPARECCH‘ATURA RICHIESTA

© 8.1 Ubicazione dell’apparecchiatura -

8.2 Sono necessarl lavor! di adeguamento/rlstrutturazione dellocali? St NO

8.3 Sono previsti collegamenti con altre UU.0O0. per l'utilizzo della nuova apparecchiatura? Si NO

In caso affermativo, specificare quali UU.00.:

- quali collegamenti:

- le professionalita coinvolte: '

il Direttore UO richiedente

" Data: o

Nome e Cognome:
~ Instompatello

Firma:' :

~ Autorlzzaziqnq della Direzione Generale

pate: |/

Nome e Cognome:
instampatello

Si autorizza
Timbro e Firma:
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ALLEGATO4
ACQUISTO O SOSTITUZIONE IN EMERGENZA
U.0./DISTRETTO | | SERVZO DIREZIONE U.0.C. AB.S ECONOMICO
RICHIEDENTE. GENERALE Ce S FINANZIARIO
CLINICA
_Invio del '
modelioall. 3
compilato e ¥
;ﬁ??;&‘gi Verifiche e
acquisizione
preventivi
Acquisizione
dettagli opere
- edili,
impiantistiche e
informatiche
Si
Acquisto
con ‘Global p| AlLS
Service? .
NO
Richiesta
aulorizzazione alla
Dirczione
fornendo elementi
tecnici e preventivi Rilascio N.O. a
'L procedere
Stesura specifiche
teeniche, criteri di
“valytazione
qualitativi ¢
infungibilitd
Invio ¥
doct.nncntazione Avvio delliter di
tecnica alla UOC acquisizione del bené
A.RS. con fa refativa
) informazione,
formazione ¢
addesimamento e fa
duplice capia del libretto
d'uso ¢ manutenzione,
Delibera/Determina
di acquisizione del
bene
- Emissions ondine di
Verifica acquisto della
delelettromedicale, 1ecnologia_ L
in conformid alla d" dicale ¢ invio
H 1 una copia
'c’g"fz‘z‘:)m di dell'ordine al Servizio
) audo. di Ingegneria Clinica
Acquisifala ra.uum
vistata dal Servizio di
Ingﬁeneria Cl‘i!nic!::. ek Liquidazione della
quella vistata dat Risk .
Mgreedigefa fatturn
delibera/detennina per
1a relativa liquidazione
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ALLEGATO 5§

DIAGRAMMA DI FLUSSO PER L’ACQUISTO DI UNA TECNOLOGIA ELETTROMEDICALE
~ CON | FONDI PREVISTl NEL CONTRATTO DI GLOBAL SERVICE

1l Servizio di Ingegneria Clinica autorizza la Ditta del
Global  Service ad effettuare -~ la  sostituzione
dell’elettromedicale non pilt riparabile utilizzahdo la |
disponibilita del fonde {12,5% del canone annuo}, in '
conformita a quanto previsto nel contratto con il.Global :
Service. :

Allegato 4

Y

N

La Ditta del Global Service prow"e’de alla sostitui,ione della tecnologia o
apparecchiatura elettromedicale, - garantendo formazione,
mformazaone -e addestramento continuo dei favoratori ASL provvede a
1 fornire il libretto d’uso e manutenztone in-duplice copia. -

N

It Servizio di Ingegneria Clinica verifica in contraddittorio, la
congruita dell'elettmmedicaie rispetto all’ordine e procede
all'installazione, al collaudo e all’accettazione del bene, in
conformité alla relativa procedura.

. N
In caso di esito positivo del collaudo, il Servizlo di Ingegneria Clinica
autorizza la liquidazione della fattura che viene liquidata dal Global

 Service.

N

I Servizio di lngegnena Clinica trasmette alla UOC A.BS. la |
documentazlone necessaria per la redaz;one degli atti ammmistratiw
necessan alla hqwdazxone della fattura che dovra essere vistata

. anche dal Rlsk Mgr.
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PROCEDURA PER IL COLLAUDO E L’ACCETTAZIONE DI TECNOLOGIE E
APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

Revisione ~ Data
| Emissione 3101 [z018

il Direttore Generale {Dott. ** Marinella D'innocenzo)

! Direttore Amministrativo {Dott.”™ Anna Petti) B
ii Direttore Sanitario {Dott. Paclo Anibaldi) ' 1Y .
( 5 M ,/// /ézvv
4 N

il Responsabile D.M.O. (Dott Pasquale Carducci) B2 Lt

il Responsabile UOC Cure Primarie (Dott Attilio Mozzett:)
i Responsabde de D;stretto 1 {Dott.*** Domemca Tomassom) K/%(J Z\

i Responsabzie del Distretto 2 (Dott *? Gabriella De Mattels

!l Dirigente UOC A.B.S. (Dott. Luciano Quattrini)

ti Responsabile UOC Direzione T.P. {Ing. Roberto Campogiani)

~ ”(M Jz:
g

Vi
il Collaboratcre Tebmcc del Serv:z:o di Ingegneria Clinica (ing Marco Risa) i Yild7: bﬂ‘yﬁ

il Responsabile de Servizio di Ingegneria Clinica (ing. Erminio Pa‘ce)

L’Asststente al DEC del Servizio di Ingegneria Clinica (P.l. Giuseppe Chlam)
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1 PREMESSA

Al fine di garéntire la massima sicurezza ¢ la qualitd nella erogazione di prestazioni sanitarie,
attraverso le tecnologie biomedicali, viex;e di seguito’ codificata la metodologia per il rilascio in
produzione di una nuova apparecchiatura elettromedicale. La messa in produzione & subordinata al
superamento di prove tecniche, visive e controlli di qualitd eseguiti secondo il flusso di seguito
dettagliato, atto a garantire la congruitd tra quanto ordinato e quanto consegnato e un

funzionamento sicuro e consapevole della strumentazione elettromedicale.

2 CAMPO Di APPLICAZIONE

La presente procedura dettaglia il rilascio in produzioné di tutte le apparec_chiature elettromedicali, 2~

comodato, uso gratuito e temporaneamente immesse in visione).

Non rientrano nel campo di applicazione di questa procedura tutte le “apparecchiature

" vario titolo introdotto nella ASL di Rieti (nuovo acquisto, leasing, noleggio, donazioni, service, -

elettromedicali gestite attraverso I’ Accordo Quadro “per il servizio di ventiloterapia domiciliare

occorrente alla azienda USL di Rieti”, per le quali si rimanda alle specifiche disposizioni

contrattuali.

3 SCOPO

Lo scopo di questo documento & quello di dettagliare le metodiche operative all’interno per eseguire

’accettazione e il collaudo delle apparecchiature elettromedicali dell’ASL.di Rieti.

4 TERMINOLOGIA ED ABBREVIAZIONI

Collaudo: attivitd quali misurazioni, esami, prove, verifiche mediante calibri di una o piu

" caratteristiche di una entitd e confronto dei risultati con i requisiti specificati allo scopo di accertare

la conformita a ciascuna caratteristica;
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Inventariare: Atto con il quale il bene, univocamente contrassegnato e deécritto nei suoi elementi
fondamentali, (classe, ditta, modello, ente assegnatario, 1ocalizzazione, proprieta, costo di acquisto
ed altri dati di carattere amministrativo) entra a far parte del patrimonio dell’ Azienda;
Documentazione: qualsiasi informazione scntta illustrata, registrata che descriva, deﬁmsca
specifichi, documenti o cemﬁchx le attivita, le prescrizioni, le pwcedure ed i risultati; '
Conformita: soddlsfammento diun requisito richiesto o dovuto,

Strumentazione Utilizzata: strumenti che di norma vengono usati per eseguire le. verifiche di
sicurezza elettrica e le prove di accettazxone e collaudo; ‘

Manutenzione preventiva: manutenzione eseguita ad intervalli predetermmau o in accordo a
criteri prescuttz ¢ volta a ridurre la probabilita di guasto o la degra(:iazw,ne del funzionamento di un
dispositivo medico; | ' ‘

Manutenzmne straordinaria: interventi la cui convenienza economica ¢ da valutare per ogm caso

spemﬁco e che sono eseguiti una tantum per riportate un ‘apparecchiatura all’ultima versione

disponibile in commercio;

Incidente (D. Ministero della Salute. 15/11/2005): condizione in cui qualsiasi disfunzione o.

i

deterioramento delle caratteristiche o delle prestazmm nonché qualslasx carenza nell’etichettatura o

nelle istruzioni per I’uso di un d1sp031t1vo medico abbiano causato, direttamente o mdxrettamente,

* un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore. Per grave

peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione con pericolo per la vita;
una menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione

che rende necessario un intervento medico o chirurgico per impedire una menomazione di una

funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione che causa

Pospedalizzazione o il prolungamento dell’ospedalizzazione;

Mancato incidente (D. Ministero della Salute. 15/11/2005) si intende: la condizione in cui -

- qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi

carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto

causare, direttamente o indirettamente, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un grave

* peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utlhzzatore la condiziong in cui

qualsiasi disfunzione o detenoramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare
durante la procedura d'uso 0 a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario,

un grave peggioramento dello stato di satute o la morte del paziente o di un utilizzatore;
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Evento sentinella: il Ministero della Salute definisce evento sentinella un evento avverso di
particolare gravita, potenzialmente evitabile, che pud comportare morte o grave danno al paziente e
che determina una perdita di ﬁduc1a de1 cittadini nei confronti del servizio sanitario;

UO: Unita Operatlva

UOC: Unita Operativa Complessa; ;

UOSD: Unita Operativa Semplice Dipartimentale; :

UU.00.: Unita Opexatwe | : ; ‘ ' : . '
Risk Mgr: UOSD Risk Management, Quahta e Accredltamento, |

A.B.S.: UOC Acquisizione Logistica Beni e Servizi;

SICO: UOSD SICO Sistema Informatico

D.M.O.: Direzione Medica Ospedaliera;

DEC: Direttore Esecutivo del Contratto;

T.P.: Direzione Tecnico Patrimoniale.

Inoltre;

% L’apparecchio risulta idoneo se risponde positivamente alle prove elencate nelle normative

specifiche, oppure se tale rispondenza potrd essere raggiunta mediante piccoli interventi o
forniture in SGde di collaudo. L’appérecchio idoneo & quindi posto a disposizione dell’UQ
utﬂlzzatnce, ' ' ;

e L’appaxecchm risulterd non idoneo se' risponderd negatlvamente alle verifiche strumentali
(strisciata mdxcante “unita non adeguata”) e per tutti gli altri casi in cui il tecnico collaudatore lo
riterra opportuno In questo caso I’ utxhzzo dell’apparecchio pud nsuitare pencoloso sia per il

' pamente che per I’ operatore per cui ne sard vietato I'utilizzo e sard sottratto al reparto per
evitarne un uso improprio. Dopo 1’adeguamento dell’apparecchlo 0 Ia sua sostituzione verra

npetuto I’iter d1 collaudo per la definitiva acqulsmone ‘

5 COLLAUDO E ACCETTAZIONE DELLE APPARECCHIATURE ACQUISTATE IN
- NOLEGGIO, IN COMODATO D’USO E IN SERVICE ’

Il collaudo e !’accettazione propedeutiche all’inserimento in produzione di apparecchiature
elettromedicali a vario titolo, avviene con le seguenti modalité opérative, sinteticamente, raﬁiguraté
nel diagramma di flusso dell’allegato 2. ‘

1. I'UOC A.B.S. informa'il Servizio di Ingegneria Clinica dell’avvenuta stipula del contratto di |

acquisto di un elettromedicale, inviandogli 1’allegato 1, compilaté in ogni sua parte dalla
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ditta fornitrice. Il Servizio di Ingegneria Clinica, quéloraysiano necessari interventi strutturali
o impiantistici, si interfaccia con la Direzione Tecnico Pan:imoniale‘prima di installare
l’apparecchiatuta | '

. PUOC A.B.S. o ’'UO assegnataua avvisa il Servizio di Ingegneria Clinica e il Risk Mg1
della disponibilita fisica di un apparecchio elettr omedlcale da collaudare,

. 1I Servizio di Ingegneria Clinica fissa la data ‘e Porario per eseguire il collaudo,
concordandola con il personale techiéo della Ditta, il Dirigente/Direttore della UO
assegnataria, il personale del Global Sexvnce. e, se coinvolti, con il Dirigente della Duezmne
- Tecnico Patrimoniale e della UOSD SICO. ‘

. La Direzione Tecnico Patrimoniale e la UOSD SICO pxocedono a realizzare g]l interventi |
strutturali e le connessioni agli impianti, utili e necessari pet garantire il pieno , »
funzionamento della 'nuov,a apparecchiatura, nel rispettoA delle caratteristiche tecniche fornite
dal costruttore; »

. La procedura di collaudo viene eseguita in contraddittorio, alla presenza di tutte le funzioni
coinvolte, sopra elencate. In sede di collaudo vengono preliminarmente esegmtl esami e
verifiche mirate al controllo amministrativo, cmé alla verifica delle condizioni contrattuali e
della piena congruenza fra la merce consegnata e PPordine emesso. Viene accertata la
presenza del materiale consurﬁabﬂe almeno ‘sufﬁciente a consentire I’attivazione ,
dell’apparecchiatura per Peffettuazione delle prove di collaudo. Quaiora non sia presente, la
seduta di prova avré»' termine € dovra essere rinviata. Si procede, quindi, a verificare la
completezza della documentazione teénica consegnata, tenuto conto di quanto prescritto dal
D.Lgs. 46/97 (recepimento Direttiva 93/42/CE) égme emendato dal D.Lgsy. 372010
(recepimento Direttiva 2007/47/CE) che regolano Pintroduzione dei Dispositivi Medici
recanti mazcatura CE, e dal D.Lgs. 332/00 che regola l’lntroduzxone dei dxsposxtw: medici
in vxtro recanti marcatura CE (recepimento Direttiva 98/79/CE) ;

. In connaddlttono il Servizio di Ingegneua Clmtcg pud procedere al collaudo eseguendo i
‘controili tecnici per verificare il rispetto delle norme‘qostruttivé, dellgé speciﬁche‘ di prodotto
e della corretta destinazioné d’uso del locale nel quale I’;ipparecchiatura viene istallata;

. Raggiunta la corretta configurazione déll’apparecchiatura, il personale sanitario appura le
funzionalita cliniche e prestazionali rispetto alle C'\ratteristiche dichiarate in sede di offerta.

. Al fine di gatantue la qualita delle installazioni e la sicurezza dei lavoratori i prcsenn

- procedono all’esame e al controllo:
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. _ . . . . _ . . isto
manutenzzone/servme con allegat; tecnici, documentazmne richiesta in fage di acquisto,

copia delle dichiarazjon; g; conformity, certificazionj CE);

“della 1'ispondenza alle Caratteristiche funzionafj Specificate nej] *ordine dj acquisto;

. . ) - - * . M b ‘ i
Visivo deH’apparecchxatura: integrity del] ’unbal!aggno e de]l’apparecchxatura, assenzd d

P - : N . . : ito
Per verificare il Mantenimento de; barametrj dj Sicurezza elettricy ¢ funzionale a segu
del trasporto g installaziope; ’
co, . SO - . s o ico €
dei datj hecessari gjly redazione (e document; tecnici (i presa in carico

all ’inventarjazione dell ’apparecchiatura.

Al momento della pregy 1n carico. de]l’apparecchlatura il Globa] Service Implementa 1

le misyre effettuate durante i collaudo dj aécettazx’one.‘ L’esito de] collaudo potra essere -

T . oL i7, o Ii
favorevole: S€ sono stati Superati tut; gli aspett; amministratjyj, tecnici ¢ funzional
Oggetto dj .collaudo, L’apparecchtatm‘a ber gquanto g; Competenza dej Servizio d
Ingegnerig Clinica PUo essere “accettata”, inventariata € messa in esercizio;

: - . L . s L ici €
non fa‘vorevole: 8€ non song Stati superat; tutti gl; aspetti ammmtstranv:, tecnic1

funziongli oggetto d; collaudo, I’apparecchiatura 1non pud essere “accettata” ne messa 11
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11.in caso di collaudo con esito pesitive e apparccchio risultato idoneo: viene compilato il

verbale di collaudo. L’elettromedicale, per quanto di competenza del Servizio di Ingegneria

Clinica pud entrare in produzione. Al momento del collaudo deve essere presente la

seguente documentazione:

B
B

»n,

documento di trasporto (Bolla);

dichiarazione di conformita;

verbale corretta installazione da parte del fornitore;

manuale d’uso in lingua italiana;

attestato di formazione eseguita sul personale sanitario (che pud essere svolta in un

secondo momento ma comunque prima della messa in servizio dell’apparecchiatura);

rapporto di lavoro red'xtto e firmato dal tecnico esecutore dell’intervento, che sard parte

mtegzante del Fascxcolo Macchina delle apparecchiature che complde con il vexbale di

corr etta mstaﬂazzone
scheda di rilevazione dati del collaudo di accettazione, Verifica Sicurezza Elettrica -
collaudo di accettazione, compilata e firmata dal tecnico esecutore dell’intervento;
ordine della ASL | |

verbale di collaudo, firmato dal personale incaricato dalla societd in Service che ha
svolto le prove tecniche per gli aspetti di natura tecnica éd amminiétrativa secondo
quanto specificato all’Art. 6.1.8 del CSA, daun Responsabile del Servizio di Ingegneria
Clinica per gli aspetti di natura amminiStrativa e dal consegnatario dell’apparecchiatura
per gli aspetti di natura funzionale. 1l verbale di collaudo ¢ dato in triﬁ]ice copia: una al
consegnatario del bene, una al responsabile del Fascicolo Macchina e una alla dltta
affidatama del Global Service. 1l verbale di collaudo avrﬁ allegata la Scheda misure del
collaudo di accettazione, redatta e firmata dal tecnico esecutore dell’ intervento,
riportante 1’esito e i valori di prima misura rilevati e Pelenco delle eventuali non

"conformita riscontrate;

delibera di aggiudicazione (opzionale).

12. Prima dell’utilizzo reale dell’apparecchiatura:

a) Viene consegnafo al Dirigente/Responsabile della UO il manuale di utilizzo

b) Si proéede alla formazione del personale addetto all’utilizzo dell’apparecchio.

dell’apparecchiatura ¢ redatto un verbale di consegna;

elettromedicale. L’assistente al DEC ha la responsabilita di ‘acquisire ed archiviare tutta
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formazione, informazione e addestramento del personale designato  dal

- Dirigente/Responsabile della UO nella quale I’elettromedicale verra utilizzato;

g

L’assistente al DEC del Servizio di Ingegneria Clinica provvede ad inventariare
I’ apparecchiatura sul sistem%t aziendale; o '

L’assistente al DEC trasmette copia del verbale di collaudo al Risk Mgr Ve al
Dirigente/Responsabile della UO nella quale Pelettromedicale verra utilizzato, con nota

pwtocollata,

L’assistente al DEC trasmette all’ABS la fattura d’acqulsto siglata ai fini del

pagamento;

Il Global Service ricevuta la documentazione di collaudo & responsabile di inserirla nel

sistema gestionale. L’apparecchiatura collaudata viene inserita nei piani di manutenzione
preventiva, di verifiche di sicurezza e se del caso dei controlli funzionali, tenendo in

considerazione la copertura e la scadenza della garanzia;

il Global Service inserisce nel sistema gestionale i documenti r‘iiaoﬂati nel punto 11 del

presente paragrafo, che vengono archiviati in formato cartaceo dall’assistente al DEC;

Il Risk Mgr, a partire dalla comunicazione dell’A.B.S., ha ultériori 7 gg per esprimere il

proprio parere. Trascorso il suddetto termine, senza alcuna comunicazione del Risk Megr, si

pzesuppone un parere posmvo

I Risk Mgr opera secondo pxopme pmcedure in conformita alle indicazioni dx cui alla

Raccomandazione n° 9 del meste&o della Salute, relativa alla “Prevenzione degli eventl

avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali”

per ridutre i rischi, inerenti all’utente esterno e ai pazienti, connessi all’utilizzo delle

| tecnologie elettromedicali;

- a. in caso di parere positivo o mancato parere entro 7 giorni dalla comunicazione

“dell’A.B.S., ’apparecchio elettlomedlcale viene accettato per quanto di competenza
del Risk Mgr € puod andare in produzione. )
b. in caso di parere negativo del Risk Mgr: ,
i. Papparecchio elettromedicale non pud essere utilizzato fino a diversa
indicazione del Risk Mgr. I personale sanitario. impedisce [’uso
~ dell’elettromedicale; o '
il II Risk Mgr comunica all’A.B.S. il blocco della fattura d’acqui_éto € comunica
al Servizio di Ingegneria Clinica, alla Ditta o al Dil’igexltefl{espoxlsabile della

UO nella quale Papparecchiatura viene utilizzata, il dettaglio delle
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informaiioni, integrazioni e/o attivitd da porre in essere, prima di ripetere la
procedm'a per il rilascio in produzione del medesimo elettromedicale;

iii. Una vélta completate le attivita richieste, il Risk Megr ripete le verifiche e

_ rilascia un parere circa la definitiva utilizzabilita kdelliapparecchiatura

elettromedicale.

Il Risk Mgr archivia e rende disponibile la pmpua documentazione che verra arcluvzata anche

dall’ Assistente al DEC del Servizio di Ingegneua Clinica,

Al termine della garanzia fornita per l’apparecchidelettromedicale la U.0.C. ABS ftrasmette al

Servizio di Ingegneria Clinica il contratto di manutenzione stlpulato e i suoi eventuali successivi

¥ 111110\’1

6 VERIFICA E ACCETTAZ!ONE,ELETTR;OMEDICALI:IN VISIONE

Le verifiche propedeutiche all’accettazione e all’inserimento in produzione di apparecchiature

elettromedicali in visione, avviene con le seguentl modalita opciatxve sinteticamente, raffigurate

nel diagramma di flusso dell’allegato 3:

1.

1 Dn‘ettore/Respousabﬂe di UO o il Dirigente del’UOC A.B.S. o del Servizio di Ingegneria

Clinica cmﬁpila I’apposito modulo di richiesta, secondo la-procedura specifica;
Preliminarmente aIl?inn'Qduzione di ogni nuova apparecchiatura elettromedicale, 1a D.M.O.
richiede al Dirigente/Referente dell’UOC Direzione T.P. ¢ della UOSD SICO la verifica

della compatibilitd dei locali rispetto alle caratteristiche strutturali e impiantistiche ove

- PPapparecchiatura verra umlzzata

LaDM.O. ol Duettme/ResponsablIe dz DlStlettO non possono rilasciare il nulla osta se la

visione comporta per I’Azienda Pacquisto di consumabth. la visione pud essere autorizzata

al massimo per 6 mesi. Qualora la D.M.O. o il Direttdrc/Re@dnsabile di Distretto rilasci il

nulla osta alla visione, lo comunichera al Servizio di Ingegneria Clinica e al Risk Mgr,

" trasmettendo I’ apposito modulo (allegato 1), compﬂato in ogm sua parte;

11 Servizio di Ingegneua Clinica fissa la data e Porario per eseguire il collaudo

"concordandola con il personale tecnico della Ditta, il legente/Dnettore della UQ

assegnataria, il personale del Global Service e, se coinvolti, con il Dirigente della Direzione

Tecnico Patrimoniale e della UOSD SICO.
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La Direzione Tecnico Patrimoniale e la UOSD SICO procedono a realizzare gli interventi.
strutturali e le connessioni agli impianti, utili e necessari per garantire il pieno
funzionamento della nuova apparecchiatura, nel rispetto delle caratteristiche tecniche fornite
dal costruttore; | A .

. Durante il collaudo il Servizio di Ingegneria Clinica esegue le verifiche di competenza:

a. verifiche mirate al controllo amministrativo cio¢ alla verifica della piena congruenza tra
Pattrezzatura consegnata e quella autorizzata alla visione;.

'b. verifiche di sicurezza elettrica come ﬁrevisto dalle Norme tecniche (CEI 64-8 sez. 710) ¢
la compatibilitd con le altre apparécc;hiature gia preéenti in loco, coricordazldolo‘cdn il
personale tecnico della Ditta, il referente del Global Service e il Dirigente/Direttore della
uo; | ;

Raggiunta la corretta configurazione dell’apparecchiatura, il personale éanitario appura le
funzionalita cliniche e pz'estazioxlaii, rispetto alle caratteristiche dichiarate in sede di offerta.
Al termine delle vériﬁche, vieng redatto un rapporto di lavoro (allegato 5), con allegata una

‘'scheda contenente i valori delle misure di sicurezzaielettrica;

In caso di esito non positive delle verifiche, la visione dell’apparecchio elettromedicale

| viene sospesa:
‘a. Velettromedicale non pud entrare in produzione;
b. il personale sanitario impedisce 'utilizzo dell’apparecchiatura in visione;
¢. Il Servizio di Ingc@eri&'()iinica eoncorda una nuova data per ripetere le verifiche,
avendo chiarito al fornitore le carenze riscontrate. | |
in caso di esito positivo delle veriﬁéhe, I’elettromedicale, per quanto di competenza' del
Servizio di Ingegneria Clinica pud entrare in produzione ed essere utilizzato. L esito
positivo ¢ legato anche alla presexiza della seguente docufnentazione:
= documento di trasporto (Bolla); |
» - dichiarazione di conformita; ' ;
= verbale corretta installazione da parte del fornitore;
= manuale d’uso in lingua italiana;
= attestato di formazione eseguita sul personale sanitario (che pud essere svolté in un
secondo moménto ma coinunque prima della ineésa in servizio dell’apparecchiatura);
= rapporto di lavoro redatto e firmato dal tecnico esecutore dell’intervento, che fard parte
“integrante del Fascicolo Macchiha delle apparecchiature che coinéid;: con il verbale di
corretta installazionei | | ' |

=z scheda di Veriﬁca Sicurezza Eletirica;
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= il rapporto diJlavoro.

10. Prima dell"utilizzo reale dell’apparecchiatura:

a) Viene consegnato al Dmgente/Responsabﬂe della UO 11 manuale di utlhzzo
dell’apparecchiatura e redatto un verbale di consegna;

b) Si procede alla_formazione del personale ‘addetto all’utilizzo dell’apparécchio
elettromedicale. L’assistente al DEC ha la i‘espbnsabilité di acquisire ed archiviare tutta
la documentazione, il ‘kfascicolo macchina ‘¢ l’allegato 6 che attesta I’avvenuta
formazione, informazione € addestramento del personale designato = dal

Dirigente/Résponsabile della UO nella quale I’elettromedicale verra utilizzato;

¢) L’assistente al DEC trasmette copia del rapporto di lavoro al Risk Megr e al

1L

12.

Dirigente/Responsabile della UO nella quale ’elettromedicale verra utilizzato, con nota |

protocollata; - | ' - "

d) il Global Service inserisce nel sistemia gestionale i seguenti documenti riportati nel punto
9 del presente paragrafo, che‘ Vengono archiviati in formato cartaceo dall’assistente al
DEC: A B ’

Il Risk Magr, a partire dall’autorizzazione comunicata dalla D.M.O. o dal Direttore del

Distretto, ha ulteriori 7 gg per esprimere il proprio parere. Trascorso il suddetto terminé,

se_nzaalcuné comunicazione del Risk Mg, si presuppone un parere positivo.

Il Risk Mgr opera secondo proprie procedure, in conformita alle indicazioxﬁ di cui alla

Raccoméndazione n° 9 del Ministero della Saiute relativa alla "‘Prevénzione degli eventi ¥

avversi conseguenti al malfunzionamento dei d:sposxtm medlcdapparecchx elettromedicali”

per ridurre 1 rischi, mexentx all’utente esterno e ai pazienti, connessi all’utilizzo delle
tecnologie elettromedicali; o -

. in caso di parere positivo o mancato parere entro 7 giorni dalla comunicazione della
D.M.O. o del Direttore del Distretto., l’éppaxjeccllio_clettlfomedicale viene accettato
per quanto di competenza del Risk Mgre pﬁé andare in visione,

b. in caso di par ere negahvo del Risk Mgr: ’

i, l’appalecchlo clettlomedlcale non pud essere utilizzato ﬁno a dwezsa
indicazione del Risk Mgr. 1l ' personale sanitario impedisce ['uso
dell’elettromedicale; [ '

ii. I Risk Mgr comunica all’A.B. S il blocco della visione e comunica al
Servizio di Ingegneria Clinica, alla Ditta o al Dmgente/Responsabxle della ‘

UO nella "quale D’apparecchiatura viene utilizzata, il dettaghq delle -
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informazioni, integrazioni /o attivita da porre in essere, prima di ripetere la
procedura per il rilascio in produzione del medesimo elettrome.dicale;

iii. Una volta completate le attivita richieste, il Risk Mgr ripete le verifiche e
rilascia un parere circa la definitiva utilizzabilitd dell’apparecchiatura

elettromedicale.

i

Tl Risk Mgr archivia e rende disponibile la propria documentazione che verrd archiviata anche

dall’ Assistente al DEC del Servizio di Ingegneria Clinica.

| 7 SISTEMA DI SEGNALAZIONE D! EVENTI AVVERSI, INFCRTUNI INCIDENT! E

MANCATI INCIDENTI DA DISPOSITIVI MEDICI

- Per quanto riguarda i dispositivi medici, il Decreto legislativo 46/97, all’articolo 10, prevede che: i -

legali rappresentanti delle strutture sanitarie pubbliche e private e gli operatori sanitari pubbiici e

privati sulla base di quanto rilevato nell'esercizio delle proprie attivitd, sono tenuti a comunicare

immediatamente . al  Ministero della Sanita, . dxrettamente o tramite la struttora samtana di E

appartenenza qualsxasx alterazione delle caratteustxche e de]le prestazioni di un dlSpOSlthO odi

madeguatezm nelle istruzioni per I'uso da cui potrebbe derivare il decesso o 11 grave peggioramento

delle condizioni di salute di un paziente o di un operatore.

Similmente, il Decxeto legislativo 8 settembre 2000, n. 332 "Attuazione della dxrettlva 98/79/CE

relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro" recepisce la necessita di armonizzare a livello

comunitario le norme in materia di sicurezza e protezione della salute dei pazienti, degli utilizzatori

ed eventualmente dei terzi nell'uso dei dispositivi medico diagnostici in vitro e prevede Iattivazione

di un sistema di vigilanza e di segnalazione di incidenti € mancati incidenti analogo a quello

- previsto per i dispositivi medici.

In base ai disposti legislativi sopra indicati, gli operatori sanitari che rilevino tali disfunzioni
nell'ambito delle proprie attivitd dovranno provvedere a coinvolgere immediatamente il Servizio di
Ingegneria Clinica e il Risk Mgr, qualora siano stati coinvblti. utenti esterni e pazienti, o il Servizio
Prevenzione Protezione, qualora siano stati coinvolti lavoratori,. per le valutazioni del caso e
i’attwazxone della segnalazaone

Per tali adempimenti sono previsti specifici modelli di schede di cui al Decreto 15 novembre 2005

“Approvazione dei modelli di schede di segnalazioni di incidenti o mancati incidenti, che

coinvolgono dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro”, Le schede di segnalazione
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debitamente compilate devono essere inviate per posta ordinaria o via fax al Risk Mgr che provvede
alla trasmissione al seguente recapito: Ministero della Salute ~ Dipartimento dell’Innovazione
Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi medici Ufficio V, Viale della Civilta Romana, 7 -
00144 ROMA. A partire da gennaio 2014 & stata messa a disposizione degli operatori sanitari una
funzionalitd di compilazione on-line del modulo per la segnalazione di incidenti: Rapporto di
incidente da parte di opératori sanitari al Ministero della Salute all’indirizzo:

http://www.saiute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatofeWeb/

La segxlalazione deve essere tempestiva in quanto il Risk Mgr deve far pervenire al Ministero della

salute ’informativa, per gli incidenti, entro dieci giorni €, per i mancati incidenti, entro trenta giorni

~ dal giorno in cui si & verificato I'evento.

8 LA SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI SENTINELLA

1 veﬁﬁcarsi di un sélb caso & sufficiente per dare luogo ad un’indagine conoscitiva diretta ad
accertare se vi abbiano contribuito fattori eliminabili o riducibili e per attuare le adeguate misure
correttive da pari‘é dell’organizzazione. ‘

Qualora quindi si verifichi un evento avverso di particolare gravitd, la Struttura Operativa
interessata dovra inviare, entro 12 ore dall’accadimento o da quando ne viene a conoscenza, la

segnalazione dell’evento sentinella alla UOSD Risk Management, Qualita e Accreditamento che

S/ ¢
. A2

adempiera alle azioni previste dal Decreto Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali |

provvederi a fornire adeguata reportistica alla Direzione Aziendale ed agli operatori.

9  FORMAZIONE

La ditta fornitrice, sotto la supervisione del Servizio di Ingegneria Clinica e del Risk Mg, nel
r:ispetto' di quanto previsto dal D.Lgs. 81/°08 e s.m.i. ¢ nelle modalita indicate nell'offerta, deve
effettuare uno \speciﬁco corso di fonnazione, informazione e addestramento sull'uso. in éicurezza
dell'apparecchiature al personale medico e paramedico individuato dal Responsabile dell'UO. La

formazione effettuata viene attestata per mezzo dell’allegato 6.
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10 vAGGlORNAMENTO DELLE PROCEDURE INERENTI LE TECNOLOGIE E LE
ATTREZZATURE ELETTROMEDICALI DELLA ASL DI RIETI

La presente procedure aggiorna e modifica tutte le procedure. precedentemente adottate (anche con
atto deliberativo). Eventuali successivi aggiornamenti, per essere validi, dovranno essere proposti

dal Responsabile del Sel'vizfo di ingegneria Clinica.

11 FLUSSI Di DISTRIBUZIONE

La D.M,O. e i Direttori/Responsabili di Distretto dgvono diffonderne questa procedura in modo che

i Direttori/Responsabili di UO la rendano nota a tutti i lavoratori aziendali,

Pag.15di 15

PLL-Y
e A2l

A




T4

 Modello:

ALLEGATO 1

Descrizione:

Codice CIVAB (se esistente):

Produttore:
Fornitore /Importatore

Q NO

Manuali d’uso in lingua Italiana in doppia copia? E Qs1
Manuali di Service? Q St Q NO
Trattasi di apparecchio singolo? QsI Q NO
Trattasi di un sistema elettromedicale composto da pit apparecchi? QsI QNO
Nel caso di sistema elencate i componenti (marca, mod.,ecc): -

a)

b)

; C)

- LT : Q portatile  Q fisso
L'apparecchiatura possiede il marchio CE 93/42 "Dispositivi Medici"? Q sI. QNO
Se'si come & classificato: ‘ QIb QII

‘Ente notfCAto s .riveiiieriaer i R

L'apparecchiatura possiede il marchio CE 89/336 "Comp Flettrom."? ° QsI QNO
L'apparecchiatura garantisce la rispondenza alla Direttiva in bassa tensione? QSI QNO
L'apparecchiatura risponde alle norme CEI/UNI? QSsI QNO
Se S1, quali? : ’ :

Se risponde alla CEI 62-5 indicare: Classe: __Tipo:
L’appaxecclﬁamm sard consegnata con: Q cortiere Q forpitore  Qposta
Alimentazione elettrica: Q230V  Q230+SEI Q400
| QIP+N Q3P Q3P+N  Q1P+N.cbatteria Q batetia

Necessita di utenze pamcolau (acqua, vapore, gas medicali, ecc)? QsI QNO

~ Disponibilita a fornire sistemi di connessione compatibili con leprese : o
presenti nei locali delPutilizzatore? QsI QNO
E’ stato eseguito un sopralluogo pwhmm'ue della dltm offerente? QsI ‘QNO

* In relazione al sopralluogo pxehmm-ue l"xppaxeccluo necessita di opereedili, ,

~ di adeguamento o di impianti tecnici particolari? QsI QNO

Insieme qH’appmecclnamm verranno  consegnati i consumabili almeno sufﬁclenu ad eseguire le
opefazioni dmccetmzlone e collaudo QSI QNO

(Tel. -~ , Fax Mail ) per concordate un eventuale
~ sopralluogo o fornire ‘eventuali disegni csccuu\d necessari per linstallazione dell'apparecchiatura e per
effettuare il collaudo in contraddittorio.

Il non rispetto di quanto sopra riportato ed il non wpcmmento delle prove strumentali, porta alla non

- accettazione della fornitura,

Rieti, K ........ooiiniine

1 Forﬁitore»

...................................




ALLEGATO 2

DIAGRAMMA DI FLUSSO PER IL COLLAUDO E L'ACCETTAZIONE Di ELETTROMEDICALI ACQUISTATI, NOLEGGIAT],

IN COMODATO D’USO EIN SERVICE

L' AB.S. informa il Servizio di Ingegneria Clinica dell’awenuta
stipula del contratto con Ia ditta fornitrice, inviandogli I'all. 1.

v

L’A.B.S. o la UO awvisa il Servizio di Ingegneria Clinica e il Risk Mgr
della disponibiliita fisica di un elettromedicale da collaudare.

J

con I Dirigente del SICO la data e Forario In cui eseguire il collaudo.

Il Servizio di Ingegneria Clinica concorda con il personale tecnico della Ditta, il Dirigente/Direttore
della UO, con il referente del Global Service e, se coinvolti, con il Dirigente della Direzione T.P. e

3

La Direzione Tecnico Patrimoniale e la UOSD SICO procedono a realizzare gli interventi strutturali e le connessioni agli impianti; utili ¢

necessari per garantire il pieno fanzionamento della nuova apparecchiatura, nel rispetto delle caratteristiche tecniche fornite dal costruttore;

l

I collaudo amministrativo e tecnico viene eseguito in

contraddittorio con tutte le funzioni aziendali coinvolite.

|

Viene redatto il
verbale di collaudo e
suoi allegati,

#i collaudo ha esito
positivo?

S

Sospensione del collaudo {apparecchio

U'elettromedicale, per quanto di competenza del
non idoneo). Servizio di Ingegneria Clinica pud entrare in produzione.

y

il personale sanitario impedisce l'utilizzo
dell’elettromedicale.

Vallegato 6.

Viene effettuata la formazione, informazione e
addestramento del personale e viene compilato

il Servizio di Ingegneria Clinica consegna
alla’ Ditta copia del verbale di collaudo
(all. ‘4) dettagliando = le maggiori
informazioni e/o integrazioni da fornire

Il Global Service ricevuta la
documentazione di collaudo @
responsabile * di inserirla nel

—

per riprendere la procedura di collaudo.
Quindi, vengono concordate le date per
la ripetizione della procedura di callaudo.

sistema gestionale.

L'assistente a3l DEC prowvede ad
inventariare -I'apparecchiatura - sul
sistema aziendale e. trasmettere
copia del verbale di collaudo al Risk
Mgr e al Dirigente/Responsabile
delia uo nelia quale
elettromedicale verra utilizzato.

I

Sl

Alf'esito pdsitivo delle verifiche
del Risk Mgr o trascorsi 7 g8,
dalla comunicazione del’A.B.S.,
apparecchio - elettromedicale
pud essere utilizzato e andare
in produzione. 1l Risk. Mgr
archivia e rende disponibile la
propria documentazione.

AllL

e A3:

11 RSK MGR
esprime
parere
positivo?

Uelettromedicale non pud essere
utilizzato. | Risk Mgr comunica
all’ABS il blocco della fattura
d'acquisto e comunica alla Ditta e al
Dirigente/Responsabile della UO
nella quale I'apparecchiatura viene
utilizzata, le informazioni,
integrazioni efo attivita da porre in
essere, prima di ripetere la
procedura per il rilascio in
produzione del medesimo
elettromedicale.




DIAGRAMMA DI FLUSSO PER L'ACCETTAZIONE E IL COLLAUDO D! ELETTROMEDICALI IN VISIONE

# Direttore/Responsabile di UO o il Dirigente dell'lUOC.A.B.S. o del Servizio di Ingegneria
Clinica compila I'apposito modulo di richiesta, secondo la procedura specifica.

J

La D.M.O. richiede al Dirigente/Referente dell'UOC Direzione T.P. la verifica della compatibilita dei
locali rispetto alle caratteristiche strutturali & impia

ntistiche ove V'apparecchiatura verra utilizzata.

QualoralaD.M.O. o il Direttore/Reépbnsébile di Distretto rilasci il nulla osta alla.visione, lo comunicherd
al Servizio di Ingegneria Clinica e al Risk Mgr, trasmettendo I"apposito modulo (all. 1).

¥

1l Servizio diklngegneria Clinica concorda con il personale tecnico della Ditta, it Dirigente]Direttore,deMa
U0, con il referente del Global Service e, se coinvolti, con il Dirigente della Direzione T.P..e con il Dirigente
del SI1CO 1a data e I'orario in cui eseguire il collaudo. )

-

La Direzione Tecnico Patrimoniale e la UOSD SICO procedono a realizzare gli interventi strutturali e le
connessioni - agli “impianti, utili e ‘necessari per 'garantire il ~pieno. funzionamento . della - nuova
apparecchiatura, nel rispetto delle caratteristiche tecniche fornite dal costruttore;

¥

il collaudo * amministrative e techico - viene ~eseguito in
contraddittorio con tutte le funzioni aziendsli coinvolte.

Sospensione della visione.

!

Le verifiche
hanno esito
positive?

Non pud entrare in visione,

T

'} “Servizio “di - ingegneria Clinica concorda ‘una
nuova data per ripetere fe verifiche, dopo aver
chiarito al fornitore le carenze riscontrate.

L’eietiromedica:e, pér quanto di compeienza del
Servizio di Ingegneria Clinica pud entrare in visione.

y

1 Viene effettuata la formazione, informazione e

addestramento ‘del ‘personale. e viene compilato
rall. 6.

it Global Service ricevuta la
documentazione &
responsabile " di . inseriria
nel sistema gestionale.

v

M-

AC . A7/94

'ALLEGATO 3 -

L'assistente al DEC hrowede ad archiviare Ja

documentazione ‘e a trasmetterne copia al-
Risk Mgr e al Dirigente/Responsabile della uo

nella quale I'elettromedicale verra utilizzato.

11 RSK MGR
esprime
parere
positivo?

All’esito positivo delle verifiche
del Risk Mgr o trascorsi 7 gg
dalla comunicazione
comunicata dalla D.M.O, o dal
Direttore del Distretto.,
Vapparecchio . elettromedicale
pud essere utilizzato e andare
in visione, 1l Risk Mgr archivia e
rende  disponibile la propria
documentazione.

Uelettromedicale non pud essere
utilizzato. 1l Risk ‘Mgr. richiede alla
Ditta e al . Dirigente/Responsabile
della uo nella quale
l’apﬁérecchiatura 2 in visione, le
informazion, integrazioni e/o attivita
da porre in essere; prima di ripetere
la “procedura per il rilascio in
produzione del medesimo
elettromedicale.
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ALLECATO 4
Cliéﬂte: (
Lﬂata
VERBALE Dl COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SAN!TARIE
PREMESSO

Che con ordine/dellbera n° del _ | la ’ , ha affidato
alla Ditta_ « la fomiture delle seguentl apparecchiature:
N° hivanﬁ. Prodult, | Costruttors Classe | Tipo Modello Matricola

s Acce;zsori . P R A A fean

t | }‘ 4

da assegnarsialf .0, | SERVIZIO, presso la Strulture:

- Cha Ia suddelta ditaha pmwedmo alla consegna deﬂale appareccluaturale Indata con bofla nr. ad alla successlva
instaliazione; :
- Che occorre accerlara ; ove necessarlo In comfaddlttoﬁo con la dita fornlliice, Fawenula consegna[ uslallazlone edll rego!are mnzionamento della!e

appafecchlaturaledi oul sopra;

presso

Per Jespletamento dells ‘operazxoni di coflaudo 1l glomo sono convenuli | signoris

“tncaricalo

Incaricato

: lncaiiga{o

Incaricalo : P
'l oomparenli dalo allo che la dma sopra menzionala hafomito a questa Azlenda, lafe appareochiaturale richiamatale In premessa, echels medeslme
corrispondono a quelle descrilte neli'ordine sopra specificalo,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE' IN PREMESSA:

-sono stale regolarmente Installate {ved! allegali);

2) - sono regolarmente funzlonant; ;

3) sono rispondent afle normative tecnicha vigent, per quanto filevato dalla documentazione prodoua ¢ dalls prove effeuuate (vedi allegall);
4} hanno correltamente superato le prove e le misure strumentall.di aooettaztone previste dalla Norma CEI 62-122 {vedi allegall);

5) -sono corredale df tutll | manuali d'uso e del manuall fecnicl; :

8) possledono le caralteristiche funzlonali prescritle dalle normafive vigent);

7) - sono stale inventarlals con | numerd precedentemente indicati;

Cefificano inoftre che a ditla fornlirice ha regolarmente soddisfatto tutti gii ademplment] previsu dal conlralto di fornitura.

CERTIFICANO CHE L’ESITO DEL COLLAUDO E'POSIT.IVO R

1)

Note

Lello, Cofl :rmmmmm«urm:rm r&mmmmmg..,nu(- nza;

| 1f InAllegato: - )
1 Responsablieldelegato della -8l . . ;
I Consegnatarlo def bene {3 Cerlificai Installazions dilta fornildce
: {7 Scheda dl verifica e collaudo
H eferenta Amm.vo dellAzlenda {1 Ateslato di formazione rilasclato af personale
H Responsabile della ditta fornitrice L1 Verbale di pre‘sra in carica beni mobil
\‘ | y ' 4 : 7 \D Alro | v




A
ERE AN By ity REw I

Risee
3

ke

0

o

VTN

i
.?i“ ;

02

o)
ta

X

%,

T

o
=

iy

X

Loy

o[ g s

axl)
.
Py

WA

3

o

B
X S
LG I

2 x:n?jsz
357
3‘;&3&%

Vg Uy
X o e
SRR

g

5 ‘}3‘&?'-‘“ VRvRl:
Ak
:;g S

3
2

s '
Rl G
o
o ] ‘%f&

JAY

s hs,

oy

tiag

e

3

-~ < {per acceltmlone) P

Sl

e

ey

L HEa

s

ey
T

S
% I

e




L LY
Ao M4

R IR AASMIAR RLGICGHERYT

iy ASL
+ RIET!

»:.:i REGIONE "~
~ : @ LAZIO
* AZIENDA SANITARIA LOCALE RIETI

Via del Terminillo, 42 —~ 02100 RIETI - Tel. 0746.2781 — PEC: askrieti@pec.it
www.asl.rietiit C.F. e P.1.00821180577

‘Ingegnerla Clirpica\ :
~ Resp. Ing. Erminio Pace

Tel. 0746.279786 — Fax.0746.9774 —~ e-mail: e.pace@asl.rietl.it
’ ; : ALLEGATO 6

Formazione Informazione e Addestramento eseguito da Personale Specializzato

della Ditta

sull‘elettromedicalg

numero Inventario

serial number

Personale della ASL di Rieti formato, informato e addestrato su indicazione del Dirigénte / Responsabile

| NOME ’ ‘ COGNOME - FIRMA

Rieti, §l

\ . Nome e ngno'me o timbro del
L : SR - Dirigente/Responsabile UO
‘ : {in stampatello e firma)
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HGTENAN LA BABI AN o L : R .
e | REGIONE
il | | - BES

- AZIENDA SANITARIA LOCALE RIETI
Via del Terminiilo, 42 — 02100 RIETI - Tel. 0746.2781——PEC: asl.rieti@pec.it
www.asl.riethit C.F. e P.l. 00821180577

ingegneria Clinica
Resp. Ing. Erminio Pace

Tel. 0746.279786 — Fax 0746.9774 -- e-mall: e.page@asl.rleti.lt

PROCEDURA PER EFFETTUARE UNA RICHIESTA DI INTERVENTO O
MANUTENZIONE STRAORDINARIA, Al FINE DELLA CORRETTA GESTIONE DI
GUASTI E MAL FUNZIONAMENTI DELLE APPARECCHIATURE

ELETTROMEDICALI
Revisione - Data
Emisslone 3 oy | 2019
(/
Il Direttore Generale {Dott. ** Marinella D’Innocenzo) (f) E e
I Direttore Amministrativo (Dott.”® Anna Petti) P L’{v“ i ~

O e
et
P,

.
o\
A

I Direttore Sanitario (Dott. Paclo Anibaldi)

il Responsabne D.M.0O. (Dott. Pasquale Carducci) __ /// L

J
i Responsabxle UOC Cure Primarie {Dott. Atnho Mozzettl)

R Responsabile del Distretto 1 (Dott . Domemca Tomassoni} //9// éy

il Responsabile del Distretto 2 {Dott.** Gabriella De Matteis) M A,& W
Il Responsabile UOC A.8.S. (Dott. Luciano Quattrini) (/ @M/

il Responéabile del Servizio di Ingegneria Clinica {Ing. Erminio Pacéf/\/ :'; //// '
. . / t,/.! {

‘L'Assistente al DEC del Servizio di Ingegneria Clinica {P.l. Giuseppe Chiani)
1l Collaboratore Tecnico del Servizio di lhgegneria Clinica (Ing. Marco Risa)' / @ co ﬂ”
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1 SCOPO
Con la presente pi'ocedura si intendono codificare le modalita attraverso le quali effettuare una

richiesta di intervento tecnico o la manutenzione straordinaria, al fine di ripristinare la piena e

sicura ﬁxxxzibnalitﬁ di una apparecchiatura eléttl'omedicalc nella ASL di Rieti.

2 CAMPO DI APPLICAZIONE
La presente procedura dettagﬁa il rilascio in produzione di tutte le appafecchiature elettromedicali,

a vario titolo introdotto nella ASL di Rieti (nuovo acquxsto leasing, noleggio, donazioni, sewme 3

comociato uso gratuito e tempor: aneamente immesse in visione).

~ Non rientrano ncl campo di apphcaznone d1 qucst'a proccdma tutte le appaxeccluatme :
" elett:omechcah gcstlte attraverso I’Accordo Quadro “per il servizio di venttlotempm do:;zzczlxa:e .
Qcc,ouenfe alla azienda USL di Rieti”, per le ‘quali si rimanda alle specifiche disposizioni

contrattuali,

3 TERMINOLOGIA ED ABBREVIAZIONI

UO: Unita Opcxanva,

UOC: Unita Operativa Complessa ;

UOSD' Unita Operativa Semplice Dipartimentale;

| UU.00.: Unith Operative; o

Risk Mgr: UOSD Risk Management, Qualitd e Accxed1tamento,~
-D.M.O.: Direzione Medxca Ospedahe:a,

.DECﬁ Direttore Esecutivo del Contratto.

4 MODALITA OPERATIVE

La gesfidne delle apparecchiature in uso presso PASL di Rieti ¢ affidata al Servizio di ingegnéria
Clinica, che si avvale della collaborazione tecnica del p313011ale della Ditfa in Global Sexvxce Le

modahté operative per. richiedere un mtelvento tecnico o la manutenzione suamdmaua di

. Pag.Bdi’;
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tecnologie o appalecchlature elettromedlcdh sono descutte in questo p'mglafo e sinteticamente,

rappxesentate nel dlaglamma di ﬂusso dell’allegato 1:

1. Le figure che possono richiedere al Servizio di Ingggneria'Clinica un intervento tecnico o la
manutenzione straordinaria di tecnologie o apparecchiature elettromedicali. sono: il
Coordinatore/Caposala o il Dnettoxe/Responsabﬂe della UO alla quaie Pelettromedicale &
stato assegnato oppure o il RSK MGR. La richiesta di intervento tccmco viene effettuata

tramite il sxto aziendale nell’ appomta sezione dedlcata

2. la richiesta viene anahzzata dal Global Service che verifica se sono nportate futte le
informazioni utili e necessarie per avviare I’intervento tecnico uchxc;sto, '

3. Qualora le infdrma_zioni siano incomplete o non sufficienti, il Glob‘al; Center contatta il
richiedenté afﬁnché integri con le informazioni mancanﬁ La richiesta di intervento tecnico

e pué essere processata solamente se sono fornite almeno le seguenti informazioni minime:
- numero d’inventario appaxecchiatuxa '
- ubicazione dell’apparecchiatura (UO e stanza);
- descrizione del tipo di intervento l'iclliesto;
.- descrizione del tipo di difetto o guasto riscontrato;
. no;ne, cognome e ﬁrmé del richiedente; |
- 1eca§)iti di contatto del 1ichicdente

4. II Global Service veuﬁca se il bene elettmmedxcale oggetto di intervento tecnico, & coperto

da gananma daun connatto specifico o se rientra nel contratto del Global Seryice.
a) nei primi due casi (garanzia o contratto specifico) attiva dlrettamente la Ditta fornitrice,
concordando le tempistiche e le modalita di mtewenm' Vo ;
b) nel terzo caso (Global Service ) Pintervento viene effettuato mediante il personale della
 ditta del Global Service; i

5. in entrambi i casi, attraverso il sistema di geshone delle richieste di mtervento il richiedente
pud verificare lo stato di avanzamento della richiesta di intervento; ‘

6. se Pintervento risulta al di fuori del contvatto di Globai Servxce, della gaxanzxa o del
contratto di manutcnzxone in essere, il Servizio di Ingegneua Clinica richiede un pxeventzvo :
alla Ditta e successivamente richiede I’autorizzazione a procedere alla Direzione Aziendale.
Per interventi di manutenzione ¢/o rip'arazionc inferiori alla soglia di 5. 000 euro, il Servizio
di Ingegneua Clinica ¢ autorizzato. a procedere con gh atn di- competenza senza una

preventiva autouzzazxone della Direzione Aziendale;
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7. ottenuta I’autorizzazione il Servizio di Ingegneria Clinica trasmette la richiesta di intervento,
il rapporto di lavoro, ’eventuale infungibilita e il preventivo all’ABS che procede con gli
atti di competenza; '

8. la UOC A.B.S. una volta redatto I’atto deve inviarlo al Servizio di Ingegneria Clinica che
puod cosl procedere con le attmta di competenza;

9. nel caso di contratti di manutenznone e/o piccoli interventi di riparazioni che uentxano nel
budget assegnato al Servizio di Ingegneria Clinica, sard quest’ultimo a procedere con
Pordine. Se'invece 1’ordine deve essere effettuato dalla UOC A.B.S. questa SI impegna ad
‘invi‘ame una copia al Servizio di Ingegneria Clinica;

10. all’esito del collapdo, svolto secondo I’apposita procedura aziendale, la Ditta fémitrice

‘ ;emetté fattura e il Sérvizio di Ingegneria Clinica vériﬁca la corretta esécuzione
dell’inter vento ai fini della liquidazione; | 4

11. Passistente 'xl DEC verifica che l’mtervento sia stato effettuato nelle tempistiche previste dal

~ contratto in essere; '

12.1a UOC Bcohoxnico Finanziario, al termine dell’iter amministrativo, liquida la fattura alla

Ditta che ha fornito il bene;
1l rapporto di lavoro (allegato 2), deve essere comﬁilato in ogni sua pai‘te.

Tuéti 1 rapporti di lavoro sono redaiti almeno in triplice copié e conségxlati: :
- al richiedente I'intervento tecnico o a un suo sostituto della medesima UO;
- all’Assistente al DEC del S‘ewizio di Ingégneria Clinica, per‘la verifica dell’attivitd
-~ eseguita; .
- al Global Service per essere archiviato congiuntamente alla relativa richiesta di

intervento tecnico;

Tutti i rapporti' di lavoro per essere atéhiviati, devono presentare la firma del Tecnico che ha

eseguito Pintervento € di colui che lo aveva originariamente richiesto o di un suo sostituto della
medesima UO. : \ 4 | A

* Ai fini dell’eventugle'fatturazione degli interventi extra canone, non possono essere considerati

validi i rapporti di lavoro (allegato 2) che non riportano la validazione dell’Assistente al DEC del

Servizio di Ingegneria Clinica.

11 personale delle UU.OO. non deve contattare direttamente le ditte manutentrici.
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In caso di guasto o di malfunzionainento di un’appareéchiatura; il Diréttm‘e/Responsabile della UO
o il Risk kMgr, prima di effettuare la richiésta di intervento tecnico, dovra identificare lo stato di non
utilizzabilita dell’elettx‘omedicale; mediante ’apposizione di un cartello bén visibile, con la dicitura
) “NON UTILIZZABILE”, Al fine di garantire la sicurezza dei lavoratori e la non utilizzabilita
dell’clettzomedlcale I Duettme/Responsabﬂe della UO o il Risk Mgr pud dlSpOI‘I‘G la rimozione
dell’eletnomedtcale dalla UO incuié collocato o, l’adozxone di metodi e strumenti atti a impedirne

Putilizzo.

- Non potranno essere liquidati interventi tecnici che non abbiano seguito I'iter procedurale sopra
esposto, in quanto non & possibile garantire la piena funzionalita ¢ sicurezza dell’apparecchiatura

stessa,

Solo ‘dopo il completamento dell’intervento ~ tecnico il pieno ripristino funzionale
dell’elettromedicale, il Direitore/Rcsponsabile della UO potrd far rimuovere ii cartello con la
- dicitura “NON UTILIZZABILE” e gli'eventuali elementi atn ad impedirne ’uso, remnoducendo

P elettxomedmale oggetto di intervento tccmco in produzione.

5 DOCUMENI AZIONE TECNICA DELLE APPARECCHIATURE IN
| DOTAZIONE

AU -3
pAe. é’/‘%

1l Direttore/Respbnsabile délla UO & responsabile della tenuta ¢ ‘dell’,archiviazione di tutta la-

" documentazione tecnica relativa a ciascuna delle apparecchiature elettromedicali in dotazione alla
UO. Detta documentazione tecnica (libretto di uso e manutenzione, manuali, precedenti interventi
~ tecnici eseguiti, €cc..), deve essere facilmente consultabile ed utilizzabile dai lavoratori e da chi

effettua gli interventi tecnici.

6 AGGIORNAMENTO DELLE PROCEDURE INERENTI LE f
- TECNOLOGIE E LE ATTREZZATURE ELETTROMEDICALI DELLA
ASLDIRIETI

La presente procedure aggiorna e modifica tutte le procedure precedentemente adottate (anche con
afto deliberativo). Eventuali successivi aggiornamenti, per essere validi, dovranno essere proposti

-dal Respbnsabiley del Servizio di ingegneria Clinica,
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7 FLUSSI DI DISTRIBUZIONE

La D.M.O. ¢ i Direttori/Responsabili di Distretto devono diffonderne questa procedura in modo che

i Direttori/Responsabili di UO la rendano nota a tutti i lavoratori aziendali.
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ALLEGATO 1

DIAGRAMMA DI FLUSSO PER EFFETTUARE UNA RICHIESTA DI INTERVENTO TECNICO O LA MANUTENZIONE STRAORDINARIA DI
TECNOLOGIE O APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

In caso di guasto o di malfunzionamento di un’apparecchiatura, il Direttore/Responsabile della UO o # Risk Mgr,
prima -di effettuare la richiesta di intervento tecnico, dovrd. identificare lo ‘stato di non utilizzabilitd
deli’elettromedicale, mediante "apposizione di un cartello ben visibile, con la dicitura “NON UTILZZABILE”,

y

1l Coordinatore/Caposala o it RSK MGR effettua una richiesta di intervento tramite il sito aziendale
nelapposita sezione - :

1l Global Service ; : R
verifica se la NO : Richiesta di
richiesta contiehe integrazioni al
Ctutti i dati richiedente

Global Service

- 1 Global Service verifica
se il bane & coperto da
garanzia, da un
contratto specifico o se
rientra nel Global
Service

Contratto specifico o
in garanzia

h X ‘Se lintervento risulte al di fuori del global service, della garanzia e di un contratto | et
1l Global Service contatta la Ditta i Uintervento viene ‘svolto -dal
detentrice del contratto specifico Global Service secondo quanto

di manutenzione, i Servizio di Ingegneria Clinica richiede un preventivo alla Ditta

© detla garanzia, concordando le fornitrice ‘che sottopone all'autorizzazione della Direzione Aziendale. Ottenuta specificato - nel - ‘contratto . di
tempistiche - 2 “le" ‘modalita Vautorizzazione il Servizio di Ingegneria Clinica trasmette la richiesta di intervento, Global Service.
delfintervento tecnico. goR o8 il rapporto di lavoro, I'eventuale infungibilitd e il preventivo al'ABS che procede,

con gli atti di competenza,

v

11 Global Service rende note al richiedente le tempistiche ele
modalita di intervento, coinvolgendo I'Assistente al DEC,

. Viene svolto il collaudo del bene secondo Papposita procedura aziendale.

\

In caso di esito positivo il Servizio di ingegneria Clinica verifica la corretta esecuzione
dell'intervento al fini della liquidazione della fattura.

] N
Solo  ‘dopo il - completamento * del'intervento “tecnico e il - pieno . ripristino ~funzionale - dell'elettromedicale, - il
Direttore/Responsabile ‘della U0 o il Risk MGR potra far rimuovere il “cartello .con la -dicitura “NON -UTILIZZABILE”,
reintroducendo V'elettramedicale, oggetto di intervento tecnico, in produzione. :

T :

1l Direttore/Responsabile della UO & responsabile delia tenuta e delf archiviazione di tutta la documentazione tecnica relativa
23 ciascuna- delle apparecchiature elettromedicali in dotazione alla UQ. Detta documentazione tecnica {librettc di uso e
manutenzione, manuali, precedenti interventi tecnidi eseguiti, ecc..), deve essere facilmente consultabile ed utilizzabile dai
lavoratori e da chi effettua gli interventi tecnici.
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