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1. OGGETTOSCOPO

11.  OGGETTO

Oygetto della presente procedura & la definizione delle modalita di gestione operativa alfinterno
dell' Azienda USL della Romagna di ;

» Imptanti di Distribuzione del Gas Medicall & del Vuota (IDGM},
» Sisterni Di Evacuazione Gas Anestetici (SDEGA),
« Dispositivi Medici (M) connessi,

« Contenitori mobili.

1.2. SCOPO

Scopo della presente procedura & quelio di garantire [a qualith, la sicurezza e la continuitd di
erogazione fino ai punti di utilizzo dei gas medicinali, in coerenza con i contenuti della Norma UNI
11100:2011 e dell Appendice G della Norma UM EN 150 7388-1.

2. CAMPO D1 APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tulte le strutiure dell'Azienda USL della Romagna nella quali
esistono gas medicali erogati tramite impianto centralizzato efo contenitori mobili, in condizioni
ordinarie e di emergenza.

Tale procedura deve essere rispetiata durante la gestione di tutte le installazioni, inclusi gl
ampliament], modifiche © aggiomamenti, manutenzioni e ulilizzo, di tutti gli IDGM (impianti di
Distribuzione dei Gas Medicali e del Vuoto), SDEGA (Sistemi Di Evacuazione Gas Anestetici), DM
{Dispositivi Medici) connessi, nuovi o gia esistenti, & dei contenitori mobili,

E' esclusa dal presente documento fa tratiazione
- degli aspetti clinici relativi alla prescrizione e sormministrazione dei gas medicinali,
dell'utilizzo clinico degli ulteriori gas medicali {es. gas anestetici, etc)
- degli aspetti relativi all'ossigencterapia domiciliare.

3. DEFINIZIONI ED ABBREVIAZIONT

3.1 DEFINIZIONI

Gestione Operativa: Insieme di attivita che la struttura sanitaria adotta e applica per tenere sotto
controllo, mediante procedure documentate, if continuo e sicuro funzionamento degli IDGM e deglh
SDEGA, dalia loro accettazione fino alla loro dismissione,

impianto di Distribuzione dei Gas Medicinall Sistema completo che comprende una centrale di
alimentazione {comprensiva di sorgenti principale, secondaria e di riserva), un sistema di
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monitoraggio € allarme, un sisterna di distribuzione con e unita terminali dove | gas medicinali o il
vuoto sono richiesti,. Sono esclusi | DM permanentemente connessi allimpianto (pensili, travi testa
letto).

impianto di Evacuazione dei Gas Anestetici (SDEGA): Sistema completo che & collegato a un
raccordo di uscita di un sistema di respirazione o ad alira apparecchiatura aflo scopo di convogliare a
un apposito lwogo di scarico i gas e i vaport anestetici espirati efo in eccesso.

Gas Medicali: Gas o miscele di gas a uso medico. Fra essi sono compresi | gas medicinali, i gas DM
e i gas che vengono utilizzati sulluomo senza effetic farmacologico, immunologico, metabolico o
legato a procedurs diagnostiche, | gas presenti in commercio come DM sono utilizzati conformemente
alla destinazione d'uso prevista dal fabbricante del DM stesso. | gas utilizzati in associazione con DM
devono avere le caratteristiche previste dalla documentazione tecnica predisposta dai fabbricanti dei
DM stessi.

Gas Medicinali La definizione di gas medicinale riportata all'art. 1, comma 1, lettera oo, del D.L.gs.
218/2006 & -

- “ogni medicinale costituito da una o pil sostanze attive gassose miscelate o meno a eccipienti
gassosi”,

Per "prodotto madicinale” o "medicinale” si intende ;

- pgni sostanza o associazione di sostanze presentats come avente propristd curative o
profilattiche delle malattie umane;

-~ ogni sostanza o associazione di sostanze che pud essere utitizzata sull'uomo o somministrata
al'uomao allo scopa di ripristinare, correggere o modificare funzion fisiologiche, esercitando
un'azione farmacologica, immunclagica o metabolica, ovwero di stabilire una diagnosi
medica.

| gas medicinali sono generalmente soggetti a obbligo di AIC (autorizzazione allimmissione in
cammercio), salvo qualli autoprodotti (aria medicinale, ossigeno 93%).

Contenitori Mobili | Si intendono per contenitort mobili le bombole, | dewar e gli strofler.

Pacco Bombola: Gruppo di bombole collegate tra loro con uno o pit raccordi per i riempimento & lo
svuotamento.

3.2 ABBREVIAZIONI

Acronlml di cuj alla norma UNI 7336-1/2

‘ DGD Documento dl Gestione QOperativa ;
z IDGM lmplanto di Dlstnbuzmne del Gas Medicah e del Vuatn 1‘
{SDEGA Sistema Di Evacuazmne Gas An&stetacu J
RE Responsabile Esecutwo “ y :
RTS Responsablle Tecnlco delie Strutture | f
F’A§ Persona Autonzzata
PC i Persona Competente I
)F’D FPersona Designaia o i
IRMD ””Responsabiie Med:co Desagnato :
LRID Responsabile Infermlere Deszgnato ‘

H918] Controilore della Qual:té
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A A O O e -
\ Uo Unité Operativa ovvero afticolazione organizzativa con possibill, diverse qualificazioni; %
F UOC, UOS, Unita assistenzialeece,
{ i
I MG o Manutenz«one & Gestione Immobm e Implantl ?
'PSE UD Progettaztone e Sv:iuppo Edlllzm ;
g Ic UO Fisica Medica e Ingegnarla Cllmca E
T ‘ UD Innovazlune e Valulazione deile Tec:nologse ;
SPP i UO Slsterm dl Salute e Slcurezza sul l.avoro j
SCA Struttura C!imco Ass;stenzaale ;
e s s e L

AF Ass:stenza Farmaceutlca 1
| LOX Ossigeno Liguido j

4, DESCRIZIONE ATTIVITA' E RESPONSABILITA’

4.1. MATRICE DELLE RESPONSABILITA’

Scheda collegata SPA1T7_03

4.2. RESPONSABILITA FUNZIONALI

Di seguito vengonio declinate le definizioni dei'Appendice G della Norma 7386-1 con riferimento alla
realtd organizzativa del’Azienda USL della Romagna.

Nella definizione della responsability funzionali si & seguito i principio in base al quale chi ha it
controflo del processe ha in capo it budget (e guindi liguida le relative fatture),

Ogni LO coinvolta nella Declinazione Aziendale avrd poi autonomia organizzativa al suo intemo per |a
"suddivisione dei compiti”.

Sulla base delle responsabilita individuate sono designate le figure, coerentemente con gquanto di
seguito riportato. Le designazioni sono inviate al RE che detiene 'inventario di tali nomine,

Definizione secondo documento regionale “Elementi di

Acronimo | Termine (7:396"1) supporto per la redazione del DGO - 2015

RE Responsabile esecutive | Persona  con  fa  pit  alta responsabilith  osecutiva
dellorganizzazione, inclusa la definizione delle risorse e la
noming del personale correlate alla gestione degli impianti.

g respnnsabile dellattuazione della palitica di gestione
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Definizione secondo documento regionale "Elementi di
supporto per la redazione del DGO” - 2015

Documento di Gestione Operativa dei Gas Medicali (DGO) nel
suQ insieme.

Acronimo | Termine (7396-1)

Pud delegare responsabilita specifiche che devono essere
chizramente definite nel DGO, unitamente alle attivitd di
sorveglanza e rissame.

I 'Assetio Organizzativo Aziendale del 3 fuglio 2015 prevede, all'interno delie aree di responsabilita
dell}.0, Home Care e Techologie Dorniciliar, al punto 5.2 2 Ia seguente linea specialisiica

“Gestione gas medicali, coordinamento di un nucleo uniforme per la gestione dei gas medicali
{dispositivi medici) in particolare a partire dai punti di produzione ¢ dalle prese di erogazione in
sinergia con gif uffici lecnici che s occupano degli impianti ¢ delfa Farmacia per la qualits dei gas
slessi”

Il Direftore delfU 0. Home Care e Tecnologie Domiciliar & delegato alia funzione di RE aziendale,

Acronimo | Termine (7396-1) Definizione secondo documento regionale "Elementi di

RTS Responsabile  tecnico i Persona con responsabilitd operativa globale delfiDGM, dotata
delle strutture di sufficienti conoscenze tecniche ed esperienza da poter
comprendere appienc | pericoli insiti nelle attivita di collaudo,
messa in servizio, costruzione, funzionamento, manutenzione,
modifica e aggiornamento delllDGM. IF RTS normalmente fa
capo al RE.

£ responsabile del corretto mantenimento  delltDGM,
finalizzato anche aila continuita di erogazione.

E' responsabile del monitoraggio e dell'ativazions del DGO e
garantisce cha tutte le PA e le PC (assunie o appaliate) siano
gualificate e in possesso delle necessarie competenze
tecniche.

Neli'armbito aziendale si identifica un RTS_MGI di competenza deli't).Q, Manutenzione e Gestione
lmrmiobili & Impianti @ un RTS_PSE di competenza dell'U.0. Progettazione e Sviluppo Edilizio.

In base all'attuale medalitd organizzativa sono di competenza dell').0. Manutenzione e Gestione
Immobili & kmpianti tultt gl interventi di manutenzione ordinaria, ciclica & straordinaria di adeguamento
e miglioramento degli asset, senza modifica della produzione.

Gl interventi di manutenzione straordinaria per modifiche della destinazione d'uso sono invece di
competenza deli’U.0. Progettazione e Sviluppo Edilizio. il RTS_PSE pud coincidere con lo specifico
Responsabile Unico del Procedimento,

If RTS_MGI & nominato dal Direttore dell’'l.O. Manutenzione e Gestione immobili e Impianti, mentre
il RTS_PSE & nominato dat Direttore dell’'U.0. Progettazione e Sviluppo Edilizio.

Il RTS propone la nomina della PA, previo accertamento e verifica periodica della competenza e
qualificazione deila PA.

Rientrano nelle competenze del RTS gli impiarti di produzione e distribuzione gas medicali, dalle
centrali fino alla presa di erpgazione.

Definizione secondo documenio regionate “Elementi di

Acronimo | Termine (7396-1) supporto per la redazioneg del DGO” - 2015

PA Persona autorizzata E' responsabile della_gestione gquotidiana dellimpianto o di
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Definizione secondo dodumento regionale "Element di
supporto per la redazione del DGO" - 2015

sezioni di esso, finalizzata anche alla continuita di erogazione,
Emette i permeassi di lavoro e redige | verbali di messa in
servizio degli impianti, garantendo l'informazions a tutto il
personale interessato.

Garanlisce che tulte le PC e le PD siano qualificate e in
possesso delle necessare compelenze techiche e che il lavoro
sia eseguito da personale addestrato o da appaltatori
specializzati cedificati in conformitd alla 1SO 13485 ai fini
normativi e alta 150 9001:2000 per la gualitd,

E' responsabile della redazione del manuale di istruzion
dell'intero sistema,

Acronimo | Termine (7358-1)

in coeranza con quanto previsto nelle aree di responsabilith delle diverse UQO declinate nell'assetio
organizzativo aziendale, si individuano PA-MGIE di competenza del).Q. Manutenzione e Gestione
immablli & Impianti, PAIC di competenza det’l) Q. Fisica Medica ed ingegneria Clinica e PAIVT di
competenza dell'U.Q. Innovazione & Valutazione delle Tecnologie.

LU0, Manutenzione e Gestione Immobili e impianti prevede la presenza di "referenti di sede per la
manutenzione e il pronto intervento” ai quali delegare la funzione di PA-MGH per la porzione di
territorio di competenza. Le PA_MGH sono nominate dal Direttore dell’'U.Q. Manutenzicne e Gestione
immobili & Impianti,

La PA-MGIH & responsabile defla gestione quoiidiana dellimpianto finalizzata anche alla continuita di
arogazione, inolire collabora ;

— con il RTS per lemissione dei permessi di lavoro e per la redazione dei verbali di messa in
servizio.

- con i Dirigenti Referenti di Ambito Territoriale della propria U.Q.

- con le singole PC-MGIH {persone competanti dell'tl.0.).

La gestione complessiva, dalla rilevazione dei fabbisogni fino alla dismissione, dei Dispositivi Medici
connessi agh IDGM & in capo all'l.O. Fisica Medica ed ingegneria Clinica,

PA-IC & nominata dal Direttore dell’'U. 0. Fisica Medica ed Ingegneria Clinica.
La PA-IC & responsabile della gestione operativa quotidiana dei Dispositivi Medici:

* permanentemente collegati alllDGM

* non permanentements coliegati
La PA-C potrd essere individuata per agni Ambito Territoriale.

La PA-IVT & nominata dai Direttore dell'lJ.Q. Innovazione e Valuiazione delle Tecnologie. La PA-IVT &
coinvolta nelle analisi e valutazione per Pintroduzione di una innovazione tecnologica, che preveda
Futilizzo dei gas medicinali. €' coinvolia nelta gestione delle prove relative a Dispositivi Medici, che
preveda Futilizzo del gas medicinali,

Definizione secondo documento regionale “Elementi di

"Ac:ronimo Termine (7396-1) supporfo per la redazione del DGO" - 2015

PO Persana competente E' normaimente la persona addetta alia manutenzione o
linstaltatore che esegue it favere sullimpianto.
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Pud essere l'operatore che esegue i controlli di qualita dei gas
madicinaii,

Si individuano PC-MGH di competenza delft).O. Manutenzione e Gestione immobili e Impianti, PC-1C
di competenza U.O. Fisica Medica ed ingegneria Clinica, PC-AF di competenza Direzione Assistenza
Farmaceutica e PC-DA di Ditta Appaltatrice.

La manutenzione e l'installazione sugli IDGM sono eseguite da ditte esterne (PC-DA e PD-DA),
avvalendosi della collaborazione del personale sia tectico che operativo dell'U.Q. MGIL La PC-MGH
collabora con la PA-MGI nelle sedi di riferimento nella gestione quotidiana dell'impianto.

Lo PC-MGi sono nominate dal Direttore dell'l), O, MGH.

L.a manutenzione e linstaliazione dei Dispositivi Medici (DM), permanentemente connessi agh IDGM e
non, sono eseguite da ditte esterne (PC-DA & PD-DA), avvalendosi della collaborazione del personale
dell'U.O. Fisica Medica ed Ingegneria Clinica. L'U.O. Fisica Medica ed Ingegneria Clinica prevede la
presenza di referenti di sede ai quali delegare la funzione di PC-IC in funzione dell'ambito territoriale.

Le PC-IC sono nominate dal Direttore del') Q. Fisica Medica ed Ingegneria Clinica.

|'attivita di verifica della qualitd dei gas medicali, & affidato ad un Laboratorio esterno Accreditato a
seguito di specifica gara dl appalto.

Le PC-AF sono individuate nel Tecnico del Laboratorio esterno che esegue i prefievi per le analisi di
qualitd presso le strutture aziendali,

La PC-DA sono individuate nei tecnici afferenti alle Ditte Appaltatrici che ésegue attivitd relative ad
impianti & Dispositivi Medici correlati,

Defintzione secondo documento regionale “Elementt di

Acronimo | Termine (7396-1) supporto per ia redazione del DGO - 2016

cQ Controllore della quality | £ un farmacista ed & responsabile del contrallo di qualitd dei
gas medicinali distribuiti daltiDGM a tutte le unita terminali,
anche per i gas autoprodotti, secondo le normative vigenti
{Linee di indirizzo regionali, etc.).

I CQ, sulla base delle necessitd espresse dagli operator
sanitari (RIDIRMD), avvalendosi di tutte le figure professionali
competenti {RTS, PA, PD, PC, etc) e in base alle diverse
prganizzazioni aziendali, che possono avvalersi di servizi
esternalizzatl, & responsabile dellapprovvigionamento €
mantenimento delle scorte,

Il CQ di competenza della Direziong Assistenza Farmaceutica & un Dirigente Farmacista.
| CQ di Ambito, sono hominati dal Divettore Tecnico delf'Assistenza Farmacedutica.

Rientrano nelle competenze del CQ :

- la definizione delle tipologie, delle caratteristiche e dei quantitativi del gas medicali, compresi i gas
per uso diagnostice & di laboratorio,

- il controllo di qualita dei gas medicinali distribuiti dai’lDGM,

- l'approvvigionamento e mantenimento scorte, dall'ordine alla consegna al punte di utilizzo, nei
depositi & nei reparti relativamente a contenitori mobili gas medicali (es. bombole, coritenitori
criogenici mobili, ecc). Si intendono comprese nelle attivita di approvvigionamento e mantenimento
score le attivita di trasporto, noleggio, tracciabilitd e ulteriori servizi correlati alle consegne e ai
riempimenti;
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- lapprovvigionamento & mantenimento scorte, aliraverso lattivazione e gestione di contratti di
fornitura del medicinale relativamente alle centrali di decompressione in pacchi e serbatol
criogenici,

Definizione secondo documento regionale “Elementi di

Acronimo | Termine (7396-1) supporto per la redazione del DGO" - 2015

RMD Medico designato Pud trattarsi di medico o odontoiatra, a seconda delle scelte
ariendali & nel rispatto degli ambiti di competanza assegnati; a
livella di presidio, struttura, dipartimento o UO.

Responsabile di informare le figure professionali di interesse
{CQ, RTS, PA, RID, etc.) di ogni nuova procedura clinica o
cambiamenti organizzativi, implicanti modifiche al fabbisogni di
gas medicinati,

Figura di riferimento per tutte le comunicazioni tra it setiore
tecnico e | reparil clinict. Autorizza le proposte di interruzioni
pianificate di erogazione det gas, disponendo | provvedimenti
opportunt.

Questa figura viene identificata sia a fivello direzionale sia a livello operativo.

i livello direzionale & quello del Madico di Direzione (RMD-DM) individuato dal Direttore del Presidio
Ospedatiero o dal Direttore di U.0. Cure Primarie di ambito territoriale. 1l fivello operative & quelle del
Medico Direttore o Responsabile di Unita Operativa (RMD-UQ).

RMD-DM ‘

£ ta figura di riferimento per tulte fe comunicazioni, compresa 'emergenza, relative alllDGM ira UO
Manutenzione e Gestione immabili e Impianti, UOQ Progettazione e Sviluppo Edilizio, UO Fisica Medica
Ingegneria Clinica, Assistenza Farmaceutica Ospedaliera e le ULIOO sanitarie coinvolte,

Rilascia it nulta osta per gh interventi che necassitane di permesso di favoro,
Ha responsabilita delia gestione delle emergenze che comportano decisioni di tipo sanitario.

RMD-UQ

E' 1a figura dij riferimento per tutte e comunicazioni, compresa Pemergenza, relative agli IDGM della
propria UO.

Garantisce l'utilizzo corretto @ in sicurezza di tutti | DM correlati ai gas medicall e 1a correlia gestione
dei contenitori mobii al servizio delia propria UO.

Definizione secondo documento regionale “Elementi di

Acronimo | Termine (7396-1) supporto per la redazicne del DGO" - 2015

RID Infermiere designato Pud trattarsi di infermiere, ostetrica, tecnico sanitario di
riabilitazione, tecnico sanitario di radiologia medica, biologo,
tecnico di laboratorio biomedica o altro professionista sanitario
che abbia un ruolo nel processo, a livello di presidio, struttura,
dipartimento o0 U0, secondo scelte aziendali e nel rispetto degh
ambiti di competenza assegnati.

Figura di rifeimento per tufte le comunicazionl relative
ali'impianio tra # settore tecnico e il proprio specifico repanto.
Collabora alla definizione delle proposte di interruzione e
allattuazione dei provvedimenti cpporiuni e, coordinandosi con
la FA, da il consenso alle interruzioni pianificate dei gas
medicinali, garantendo la confinuita del servizio durante
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I'interruzione e Ninformazione al personale di reparto.

Deve aftuare le azioni previste dal DGO in caso di emergenza,

Si identifica nel coordinatore infermieristico, ostetrico ¢ tecnico di oani specifica unita operativa

Collabora con RMD-UO,
- intufte Iz comunicazioni, compresa l'emergenza, relative agh {DGM della propria UO
- per garantire Iutilizzo corretto e in sicurezza di tutti | DM correlati ai gas medicali e la
corretta gestions dei contenitori mabili al servizio della propria UO,

Acronito | Termine (7396-1) Definizione secondo documento regmnale Elementi di

PD Persona designata Persona opportunamente addestrata e formata responsabile
dell'esecuzione dif specifiche operazioni sulfimpianto (es.:
cambio bombole in rampa, prove dei sistemi di allarme,
consegna del gas medicali, assistenza al controlli di qualita,
elc.).

Altinterno dell'articolazione aziendale dell’Ausl della Romagna si prevedono PD con compiti e
responsability differenziati, secondo quanto di seguiio dettagliate,

PDR-BCA (Struttura Clinico Assistenziale) & identificata in_ogni infermiere, ostetrico. tecnico-sanitario
operante di ciascuna struttura clinico assistenziale dellAzienda USL della Romagna, E' responsabile
del'utilizzo corretto e in sicurezza deagli IDGM, di tutti | DM correlati ai gas medicall {es. flussimetri,
reqolatori di vuoio, riduttori_per bombole, raccordi e innesti_per tubi in bassa pressione, aspirator
chirurgici poriatil) e dei contenitori mobili, in condizioni normali & in emergenza,

PD-AF (Assistenza Farmaceutica), & identificata nell'operatore di magazzing efo amministrativo di

Farmacia ed @ responsabile del controllo delte bombole conseqnate, in collaborazione con PC & FD
delle ditte appalitatrici, nonché degli adempimenti_amministrativi_correlatl La PD-AF & nominata dal
Direttore dell’'U.O. Asgisienza Farmaceutica,

PD-DA (Ditte Appaltatric), personale delle ditte appaltatrici che eseque specifiche operazioni, quali a
titolo esemplificativo

- movimentazione delle bombole all'interno delle Strutture,

- trasporto e consegna gas compressi in bombole e liquidi refrigerati, compreso l'evenivale
collegamento in rampa.

4.3. GESTIONE OPERATIVA

| requisiti di gestione operativa degli impianii & apparecchisture sono desunti principalmente
dal' Appendice G della Norma UNI EN IS0 73961, nonché dalla Norma UNI 11100 e rappresentano
linsieme delle atiivita adottate e applicate per tenere sotto contrallo, mediante processi documentati, il
continuo e sicuro funzionamento degli IDGM e degli SDEGA, dalla loro accettazione fino alla loro
dismissione,

4.3.1. Controllo dei documenti e delle registrazioni

Le Unita Operative Manutenzione e Gestione Immobili & Impianti, Progettazione e Sviluppo, Fisica
medica e ingegneria clinica, Assistenza farmaceutica e Sistemi di Salute e Sicurezza sul Lavoro, con i
propri RTS/PA/CQ conservano tutte le registrazioni delle attivith di competenza effettuate in
corformitd al presente DGO,
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H responsabile del monitoraggio del presgnte PGO & RE in collaborazions con ie altre figure di cui alla
norma 7398-1,

4.3.2. Addestramento e formazione

| divettori delle unitad operativa coinvolte prima di procedere alle relative nomine garantiscono che tutte
e PA, PD e PC stano competenti e qualificate. |l direttore delfU0 MGH ed il direttore di UQ PSE si
avvalgono per tali nomine delle indicazioni rispettivamente di RTS-MGH &« RTS-PSE.

Il Birettore dei Lavori o il Direttore dellEsecuzione del Contratio di ciascun contratto di appalto che
coinvolga la gestione operativa dei gas medicall, avvalendosi eventualmente della collabarazione
delle PA, garantisce che le PA-DA e le PC-DA siano competenti e qualificate,

Le PA valutano la competenza delle PC ¢ PD limitatamente alfambito della sezione di propria
competenza degli inpianti, compresi | DM permanentemente connessi. Con lo stesso criterio anche il
CQ valuta le competenze del PC & PD per le funzioni propria.

Tutte le PA, PD e PC possiedono sufficiente esperienza, dimestichezza con implanti e
apparecchiature oggetlo della propria attivitd e hanno superalo con successo la valutazione delle
proprie competenze al momento della nomina.

In meritc al personale dipandente dell'Azienda USL della Romagna, il RE, in collaborazione con il
Responsabile del SPP, attraverso le strutture aziendali dedicate alla Formazione, programma corsi di
farmazione ed addestramento oblligatori @ necessari a garantire il fabbisogno formative del personale
che, a vario titolo, utilizza gli impianti & apparecchiature trattati nel presente documento, tenendo in
debito conto gli obblighi formativi che il Datore dif Lavoro € i Dirigenti ed | Preposti devono assolvere in
ousservanza al [.Lgs. 81/2008 e s.m i

4.3.3. Progeftazione e Accettazione

Relativamente agh IDGM, agli SDEGA e ai DM permanentemente connessi, ogni quat volta si
realizzano :

-~ nuovi impiantt;
- maodifiche & ampliamenti di impianti;
- modifiche e sostituzioni di centralifsorgenti di alimentazione;

questt sono preventivamente valutati, anche con riferimento alle sorgenti di alimentazione, per
assicurare che tutti i rischi e le conseguenze ideniificate siano stati presi in considerazione in fase di
progettazione dell'intervento, al fing di garantire la sicurezza del paziente e delfoperatore,

Per i nuovi impianti dell'esito positive di tale valutazione & data evidenza nel verbale di validazione del
progetio.
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I'RTS e e PA verificano che siano stati rispettati le specifiche di progetto e i requisiti legislativi relativi
alla realizzazione dell'installazions, nonché alla sua sicurezza & alle sue prestazioni.

Qualora per particolar esigenze operative sia necessario i rifascio in tempi diversi di sezioni funzionali
parziali delfinstallazione, il fabbricante dell'impianto stabilisce insieme a RTS, RMD-DM e PA una
modalith di rilascio parziale, in modo da garantire il rispetic dei requisiti cogenti e da non creare
candizioni di polenziale pericelo per | pazienti e gli utilizzatord.

La PA assicura che per ciascuna delle sezioni messe in servizio sia stata rilasciata da parte del
fabbricante tutta la docurmentazione (marcatura CE, istruzioni d'uso € manuale di manutenzione,
schemi di impianto, disegni conformi allinstallazione) necessaria per il rilascio delta parte di impianto
interessata.

La struttura sanitaria partecipa a tutte le fasi di coliaudo e di messa in servizio delle varie sezioni
rilasciate tramite una PA,

A seguite del rilascio del manuale di uso e manutenzione degli IDGM, degli SDEGA e dei DM
permanentemente connessi nel loro complesse, Ia PA coinvolta predispone una tabela riportante la
consistenza degli impianti, divisa per struttura.

4.3.4. Collaudi

it collaudo fa riferimento a quanto indicato dalle norme tecniche UNI EN 15O 7386-1 {punto 12 +
Appendici C e D), UNL EN 150 7396-2 (punto 12 + Appendici B e C) e UNI 11100 (puntj 6.2 & 5.3),
nelle guali sono specificati; ispezioni, controfli, verifiche & prove, che sono eseguiti sugli impianti di
distribuzione dei gas medicali e del vuoto, nonché sul sisterni di evacuazione dei gas anestetici prima
della loro messa in servizio,

4.3.5, Messa in servizio

l.a messa in servizio viene effettuata immediatamente dopo il collaudo e immediatamente prima del
suo primo utilizzo, Qualora cié non fosse possibile, tra le parti interessate sono definiti per iseritto |
compiti, le attivita e |e responsabilitd per il mantenimento dellintegrita delfimpianto nelfintervalio di
tempo fra il tarmine del collaudo e la messa in servizio. In tal caso & necessario che l'installatore valuti
ia necessita di ripetere parzialmente o {otalmente le prove descritte prima della messa in servizio,

E di fondamentale importanza garantire {'assenza di interventi sugli impianti in seguito alla messa in
servizio completata con esito favorevole,

Qualora fossero effettuatl iavori di qualsiasi tipo sulfimpianto, é necessario selazionare e ripetere tutle
la prove che sono o potrebbero essere state invalidate da tali lavori. Gli stessi eriteri di valutazione
della ripstizione di prove si applicano anche nel caso di messa in servizio completata con esito
favarevole ma con impianto non utilizzato per un lungo periodo di tempo e in particolare in assenza di
pazienti. In tal caso la valutazione & a carico del RTS o della PA a seconda della complessita
delf'intervento.

Allatto della messa in sewvizio & assicurata un'adeguata formazionefistruzione al personale di UO,
comprendente almeno i seguenti argomenti:

- Descrizione generale degh impianti.

- Sistemi di rilevazione degli altarmi.

- Localizzazione e funzionalita delle valvole di serionamento.

- Localizzazione e funzionalitd dei gruppi di riduzione della pressione.
- Parametr di corretto funzionamento (pressioni, portate),

- Modalitd di funzionamento delle unitd terminali,

«  Potenziali anomalie di funzionamento.
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Dalle attivita svolta & data evidenza nel “Verbale Messa in Servizio” MRPA17 01.

Tale verbale viene redatto dalta PA coinvolta, alla presenza dellinstallatore & di un'apposita
commissione interdisciplinare della struttura sanilariz che sovraintende alla messa in servizio,
composta dalle seguenti figure: CQ per | controlll di qualitd, PC (personale intermo o ditta esterna),
RID, RMD, evantuals altra PA interessata.

E importante evitare che limpianto non sia utilizzato prima della sua messa in servizio.

Nel caso di chiusura temporanea di attivith, la messa in servizio dell1DGM e/o dello SDEGA con la
contestuale esecuzions dei contralli di qualith va valutata tenendo conto det tempt di chiusura.

In casoe chivsura prolungata & necessaria una nuova messa in servizio delfiDGM efo dello SDEGA,

In caso di interventi di manutenzione che richiedono un fermo Impianto, o in caso di
apertura/riagpertura, 1a PA comunica at CQ i tratli dell1DGEM da controllare in coarenza con il piano dei
controli.

L.a compatibilith e l'doneitd dell'iDGM e/o dello SDEGA sono verificate a ogni cambio di destinazions
d’'uso delie UO o infroduzione di nuove procedure cliniche che possong influire sui fabbisogni di gas
medicinale,

4.3.6. Manutenzione preventiva e correttiva

Gli impianti di distribuzione dei gas medicinali, del vuoto ed i sistemni di evacuarzione dei gas anestetici,
nonché i DM permanentermente connessi, sono oagetto di adeguata manutenzione sotto il
coordinamento e if cantrollo di una PA/PC, ai fini dal mantenimanto, per tutto il toro termpo di vita, delle
lorer caratteristiche di sicurezza e di prestazions. '

Le attivita di manutenzione preventiva sono effeftuate in accordo alle indicazioni fornite dal fabbricante
€ possono comprendere tutte o pare delle verifiche funzionali, di prestazione e degl stoccaggi di cui
al paragrafo precedente.

.2 manutenzione preventiva degli impianti e dei loro componenti, compresi | DM permanentemente
collegati, vengono svolti secondo un piane di manutenzione definito e formalizzato, che include le
procedurs metodologiche per ogni attivitd, te frequenze di esecuzione nonché le registrazioni richieste
delle singole attivita.

Di norma tali atlivitd sono ogyetto di contratto d'appaito, ail'interne del quale & definito Il piano di
manutenziona preventiva, che comprende:

- piano delle verifiche funzionali periodiche,

- piano delle sostifuzioni di componenti & materiali di consumo e alire operazioni manutantive.

Qgni intervento di manutenziona viene completato da verifiche dell'efficacia dello stesso.

Viene immediatamente segnatata la presenza di component difettosi o sospetti noncheé la tempistica
prevista per la relativa riparazione efo sostituzione.

La manutenzione correttiva , ovvero linsieme degli interventi destinati a riparare un guasto su unc o
pil componanti & anch'essa prevista di norma nell'ambito dei contratti di manuienzione stipulati per ta
manutenziona degli impianti ¢ dei lore cormponenti,

Qualora il guasto comparti una situazione di urgenza/emergenza (per es. mancanza di erogazione
gas), questa viena gestita nel rispetto di quanto previsto al successive paragrafo 4.7 Gestione delle
Urgenze e delle Emergenze.
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Le parti di ricambio, i componentt e gli accessori d'uso utifizzatl per ta manutenzione sono
corrispondenti 2 quanto indicato dai manuali di uso e manutenzione dei singoli 1DGM o SDEGA,
indipendentemente dalla casa produtirice e per tutte le manutenzioni (preventive e correttive).

Nel caso vi sia impossibilith a reperire sul mercato i pezzi di ricambio e i materiali originali, deve
essere certificata Ia compatibifitd tecnico-prestazionale dei componenti sostituiti,

l.e operazioni di manutenzione sono svolte esclusivamente da personale gualificato & adeguatamente
formato (PC-DA}.

Le attivitd di manutenzione sono autorizzate dalla PA:

- in caso di manutenzione preventiva, quindi per sua natura  programmata,
lautorizzazione si intende ritasciata con la stiputa del relativo contratio;

- in caso di manutenzione ¢orrettiva, qualora comporti un’interruzione dell'erogazione del
gas, & autorizzata da permesso di lavoro

4.3.7. Gestione delle modifiche

Tuttt i lavan che prevedono modifiche efo ampliamenti degli HOGM efo degli SDEGA sona sogaetti a
verifica e approvazione da parte del RTS coinvelio.

Tale verifica, svolta avvalendosi delle indicazioni ricevute dat progettista dell'intervento, include :
- acceriamento detl rischio per riesaminare le conseguenze detla modifica,

- capacitd delle centrali di alimentazione,

- verifica defle dimensioni delle fubazioni,

- maodifiche ai disegni.

E emesso specifico permesso di lavoro per garantire che gl IDGM efo gli SDEGA siano stati posti
fuori servizio in sicurezza.

4.3.8. Permesso di lavoro

Il permesso di lavoro [MRPA17 02] rappresenta Tautorizzazione documentata ad eseguire tutti gli
interventi di manutenzione correttiva e messa fuori servizio sugl IDGM efo sugli SDEGA, cornpresi i
DM permanentemente coliagati. Viene redatto dalla PA competente per ta parte di impianto oggetto di
intervento,

£ finalizzato & garantire la messa fuori servizio e la successiva riattivazione dellfDGM efo detlo
SDEGA interessalo dallintervenio in piena sicurezza. Definisce inoltre le principali modalitd di
esecuzione dell'intervento, individuando fe parti del sistema interessate ed il tempo stimato.

Lo scopo del parmesso di lavoro & pertanto di:

- salvaguardare la continuits di erogazione del gas alle unita terminali;

- garantire la sicurezza dell'operatore che lavora in prossimita delllDGM efo dello SDEGA,

- assicurare che MNDGM efo lo SDEGA sia/mo rimessofi in servizio in condizioni di sicurezza,
compresi tulti gli interventi in cui non si preveda aleuna irterruzione del servizio,

I} permesso di lavoro pertanto viene compilato qualora le operaziont di manutenzione, le riparazioni, le
modifiche degli IDGM efo degli SDEGA esistente/i possono influire sull'erogazione dei gas medicali o
delle portate in aspirazions alle unita terminali,

Non & necessario redigere il permesse di lavoro in caso di interventi che non influiscono
sull'erpgazione dei gas medicali (es.: verifica unith terminali, controfli di qualita gas).

La PA prepara un permesso di lavoro prima di dar inizio alfintervento
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in caso di interruzione del servizi il personale medico efo infermieristico designato delle aree
interessate avtorizza lintervento controfirmando il permesso di lavora,

Lautorizrazione viene sempre inoltrata alte PC perinentt impegnate nel favoro suglt 1IDGM e/o sugli
SDEGA prima dell'inizio del lavoro stasso.

Non & consentito iniziare il lavoro sulfimpianio senza l'aulorizzazione del RMD e/o del RID, eccetto
che in caso di emergenze (vds. paragrafo successivo “Gestione delle emergenze™) per dare ai
responsabili designati il tempo sufficiente di approntare adeguate misure organizzative,

Il CQ & coinvolto nel permesso di lavoro qualora vi siano modifiche che richiedana controlii di qualita o
in caso sia necessario disporre di sorgenti di alimentazione alternative.

Relativamente ai controtli di qualita sui gas medicinali st imanda a specifica istruzione operativa

.'autorizzazione rimane valida fino al completamento del lavore e al ritorno in uso dell'lDGM efo dello
SDEGA.

La PA indica le prove necessarie (es. prove di tenuta, di connessioni incrociate, di portata e dei
sistemi di allarme) da eseguire prima di rimettere in servizio limplanto, il personale che esegue tali
prove, gl strumentt di misura da utifizzare, t criteri di accettazione e il personale coinvolto.

| risuliati delle prove sono registrati, firmati e archiviati insieme al permesso di lavore per atmeno §
anni,

Una volta completate con successo tutte le prove, la PA;
- supervisiona il ricoflegamento della sezione di impianto alla rete principale;

- informa RID e RMD che i lavoro & stato completato e che impianto & nuovamente
disponibile per f'uso

- rimuove ogni avviso di ulilizzo vietato ¢ altra proibizione prima di chiudere il permesso di
tavora.

£.3.9. Gestione apparecchiature

Prima di procedere allacquisizione di apparecchiature medicall collegabili a IDGM efo a SDEGA
viene opporiunamente valutata dalla PAAC limplicazione di tale apparecchiatura sugli impianti
esistenti, eventuaimente in collaborazione can O Manutenzione @ Gestione Immaobili & Impianti, in
particolare RTS-MG, RMD, RID dell'Unita Operativa coinvolta e dare Finformazione al CQ, in modo da
garantire che I'IDGM disponga sempre della capacitd necessaria per erogare i flussi richiesti,

Fer i gestione quotidiana di tutte le apparecchiature Biomediche utilizzate allinterno dell' Azienda, si
rimanda alla Procedura P01 {(Gestione Apparecchiature Biomediche deli'lf.O. Fisica Medica ing.
Clinica) che descrive le aftivith di gestione complassiva, dalta rilevazions dei fabbisogni fino alla
dismissione. Tale procedura assicura che sianc rispettate le modalitd di gestione delle
apparecchiature ogoetto al fine di garantirne if foro ottimale funzionamento in sicurezza,

Tutte le attivita di manutenzione (preventiva e correttiva) e di controllo eseguite da personale interno
ed esterno sono registrate su applicativo informatico, come descritto nelia PA71 e PA T2,

4,319, Apparecchiature permanentemente collegate all"iDGM

Gif IDGM possono essere permanentemente collegati ad altri dispositivi medict (pensili, travi pensili,
travi testa-letto, etc.) che hanno la funzione di alimentare, attraverso diverse tipologie di utenze (rete
elettrica, rete dati, rete gas medicali, etc.) le apparecchiature biomediche necessarie alle cure del
paziente.
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Per quanto riguarda il collegamento degli 1IDGM a questa tipologia di apparecchiature, esso & definito
per lo pit in sede di progettazione o revisione delttDGM, in modo da rispettare i criteri di compatibilita
reciproca fra IDGM e Dispositivo Medico permanentemente collegato, tenendo conto di quegli
accorgimenti che preservano la loro autonomia di vita in termini di gestione e manutenzione (es.:
valvole di intercettazione di manutenzione, etc). Nellinstallazione & opportuno prevedere il
sezionamento mediante valvole di intercettazione il pil) possibile in prossimitd delfapparecchio in
considerazionae del disservizio che pud determinare al altre postazione in caso di interventi
manutentivi sull apparecchio medesimo,

Nelte procedure di acquisizione delle apparecchiature permanentemente collegate cccorre uniformarsi
ai tipi di presa presenti nella sezione di impianto interessata,

4.3.11. Apparecchiature non permanentemente collegate al"IDGM

Agli IDGM efo alle unitd eroganti permanenternente connesse sono coflegate molteplic
apparecchiature hiomediche, la cui funzionalita dipende anche dal rispetto delle condizioni di
alimentazione fornite dagli IDGM. Viceversa, se non correttamente collegate, possono portare I''DGM
a funzionare in modo anomalo.

Le apparecchiature utilizzate per procedure terapeutiche sono di diverso tipo, guali a fitolo
asemplificativo

- Ventilatori polmonari (da terapia intensiva e sala operatoria).
- Ventilatori polmonari non invasivi.

- Insufflatori di colonne di laparoscopia.

- Moduli particolari di elettrobistur (es.: Argon, etc.}.

- Aspiratori chirurgici.

- Ingubatrici neonatali.

- Altre piccole attrazzature (flussimetri, regolatori di vuoto, riduttori per bornbole, innestifraccordi e
tubazioni in bassa pressiong, efc..) con lo scopo di consentire la erogazione del corretto flusso di
gas medicinale al paziente.

Ogni IDGM & progettato e funziona per erogare, alle pressioni richieste, i flussi di gas necessari per
poter alimentare correttamente le apparecchiature necessarie alle applicazioni cliniche delflUO
interessata. Per ogni U0 & necessario stabilire it numero e la tipologie di apparecchiature collegabili
all'thGM per ciascuna tipologia di gas. La definizione di questo "set" e a garanzia del corretlo
funziocnamento delle stesse apparecchiature nell’ambito defle specifiche di funzionamento dell' TDGM.

Nel caso di variazione delle attivita efo di ridefinizione del “set’ di attrezzature necessarie alle aftivita
cliniche, occorre ridefinire it numero e la tipologie di apparecchiature collegabili per far si che sia
garantite che la capacita di erogazione del'lDGM non sia mai superata e sia sempre compatibile con
ie utenze collagate. Nelle procedure di acquisizione delle apparecchiature e i refativi accessori occore
uniformarsi ai tipi di presa presenti nella sezione di impianto inferessata e, in generale, occorra
verificare la compatibilita con FIDGM.

4312, Apparecchiature non collegate all’lDGM

Alcune aftrezzature non collegate alllDGM (incubatrici neonatali, ventilatori polmonari, ingufflator
della CO2, spirometri, serbatoi mobili per gas criogeni, etc.) utilizzano gas medicali mediante bombole.
Lindividuazione delle caratteristiche tecniche funzionali di dette apparecchiature medicali & del'UQ
Fisica medica e ingeqgneria clinica, avvalendosi del PA-IC, con il coinvolgimento det RMD e RID
defiUnita Operativa assegnataria dell'apparecchiatura e dando Finformazione al CQ.

I coliegamento delle bombole alle apparecchiature & eseguite da PD formate e addestrate.
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44. APPROVVIGIONAMENTO E SCORTE DI CONTENITORI MOBILI

4.4.%. Approvvigionamento da fornitore

Gii ordini dei contenitori mobilt vengono effettuati dat CQ della UO Assistenza Farmaceutica, di norma
mantenando fa dotazione prevista, ovvero in funzione delle necessitd espresse dagli operatori sanitari
{(RMD/RID).

LA PD-DA provvede alio stoccaggio dei contenitori mobili nei depositi dei vari ambilti territoriali
delfAzienda USL della Romagna, preventivamente autorizzati 2 tale destinazione d'uso e consegna i
ddt alla U.O. Assistenza Farmaceutica per gli adempimenti amministrativi di competenza.

E' a carico della ditta fornitrice la responsabillitd della tenuta dei certifical di collaudo e il controflo delle
ratative scadenze. |l collaudo & effettuato a cura della ditta fornitrice e coniroliato dalla PD-DA in
occasione di ogni riempimento.

t contenitori in uso presso le UUQOQ/Servizi sono ritiratl dafla PA-DA in prossimitd della scadenza
(lotto, coltaudo, revisione).

La PD-DA effettua puntualmenie il controllo delle scorte presso i depositi assicurando uno stock
minimo di sicurezza, la corretta rotazione delle stesse e la verifica delle scadenze di lotto gas, valvole
& collaudo. Periodicamente invia af CQ della UO Assistenza Farmaceutica Pelenco delle bombole o
dei pacchi bombola prossimi a scadenza dif lotto def gas con un anticipo non inferiore g tre mesi
rispetto alla scadenza stessa indicandone tipo, volume, numero di matricola, U.0. a cui sono state
consegnate.

L.a PD-DA, previa informazione al CQ defla UO Assistenza Farmaceutica, provvede a ritirare e a
sostituire le bormbote o | pacchi bombola prossimi a scadenza di valvole e/o coliaudo.

4.4.2. Approvvigionamento da reparto

Le modalita di richiesta ordinarie di periadice ripristino della dotazione prevista presso le UU.00
fServizi vengono inviate da RiD alla PD-DA.

H RID effettua puntuaimente i controfio delle score prasso la UO/servizio assicurando uno stock
minimo di sicurezza, 1a corretta rotazione delle stesse e la verifica delle scadenze di lotto gas.

La PD-DA provvede alla consegna dei contenitori pient, ritira il vuoto e registra la consegna effetiuata
su! sistema informativo.

Relativamente alie richieste per aumento scorda necessitd di nuovi gas medicali o preparazioni
magistrali, it RID invia all'Assistenza Farmaceutica Ospedaliera Ia relazione/richiesta di preparazione
firmata dal RMD in cui vengano riportate fe motivazioni cliniche e | presunti fabbisogni. Il CQ
dall' Assistenza Farmaceutica Ospedaliera, vatutata la richiesta, invia I'ordineg alla difta fornitrice

Per le righieste urgenti dovute alla necessitd di disporre con urgenza di un gas non presente o
presente in quantith non sufficiente a coprire | fabbisogni, RID si attiva con richiesta alf Assistenza
Farmaceutica Ospedafiera negli orari di apertura della stessa e alla ditta  fornitrice. Negli orari di
chiusura dell'Assistenza Farmaceutica Ospedaliera it RID si attiva direttamente con chiamata
telefonica diretta alla ditta fornitrice,

La PD-DA effettua la consegna con immediatezza e comungue nel rispetto del contratto di fornitura.
All'occorrenza possono comungue essere concordati tempi di consegna diversi con il RID, in relazione
al grado di urgenza/emargenza.

In caso di cambi attivita o istituzione di nuovi percorsi, siang essi temporanei o definitivi, che
presuppongano l'utilizzo e lo stoccaggio di contenitori mobili, collegati o meno ad apparecchi efo
IDGM, it RMD e it RID collaborano con PA, CQ, RSPP per le rispettive valutazioni di compatenza e
per la definizione di tipologia dei locali, ubicazione specifica, quantitativi massimi ed eventuali misure
compensative di Wutela della salute e sicurezza degll utilizzatort finali,




i Rev. 10
112388510 ERVIZIO SANITARIO REGIONALE del 02092014
;:‘:EEEEEE ﬁm:}éﬁiﬁi?;\:nigl?ﬁmm della Nomagnax Gas mEdicaﬁ " Dﬂcumento dl
e ! Gestione Operativa (DGO) nelle Pa 17
DIREZIONE SANITARIA strutture sanitarie Paging 18 di 27
DIREZIONE AMMINISTRATIVA )
4.4.3. Consegna al reparto: compiti dei RID

Al momento della consegna dei contenitort mobili, RID provvede alla verifica di conformitd tra quanto
richiesto e guanto consagnato.

in caso di riscontro di non conformita # RID rifivta |a consegna delta bombola e invia tempestivamente
comunicazione al CQ.

4.4.4. Consegna al reparto: compiti del PD del fornitore deHa ditta
fornitrice

Al momento della consegna la PD-DA verfica il rispetio defle condizioni di corretta e sicura
collocazione dei recipienti e/fo contenitori criogenici mobili nei locali preventivamente individuati dal
Referente di Prevenzione Incendi aziendale delfJO Progettazione & Sviluppo, in collaboraziona con i
Responsabile del SPP, e destinati a tale uso.

Alfatto della consegna, se la PO-DA riscontra una non conformitd in materia di sicurezza nello
stoccagaio, informa termpestivamente RMD/RID, | quali provvedono al ripristino delle condizioni di
sicurezza (es. ancoraggio a muro, mancanza di cartelli di sicurezza),

Il RID, in attesa di tale rpristino, mette in atto misure temporanee alternative di sicurezza (es. cestello
di contenimento) segnalande sut posto la misura alternativa indicando chiaramente l'elemento di
attenzione ed allertando gli utittzzaton del bene.

4.4.5. Modalita di trasporto di contenitori mobii

Il trasporto su strada dei contenitori mobili;
- & consentite a PD-DA nei propti mezzi di trasporto;

- & consentito esclusivamente agli operatori dellAzienda USL delia Romagna o suoi convenzionati
solo nel caso di bombole montate ed in opera sulle ambulanze, automeadicalizzate e elicoliero

- & vietato, in tuth glf altri cast, al personale e nei mezzi di trasporto dellAzienda USL delia
Romagna.

Per il trasporto dei contenitori all'internc delle strutture dell'Azienda USL della Romagna, PD-DA
garantisce il bloccaggio degli stessi tramite appositi carrelli o altro sistema idoneo, athi ad impedirne la
caduta dei contenitori al fine di evitare urti degli stessi e rischio di rottura della valvola.

All'interno delle strutture dellAzienda USL della Romagna, il trasporic della bombola steszo &
vincolato al mezzo di trasporto, sia esso letto 0 carrozzina, tramite gli alioggiamenti dedicati che ne
impediscano la caduta & quindi urti,

RMD/RID provvedono al rispetto di quanto sopra.

4.4.6, Manipolazione corretta e sicura dei contenitori mobili

Per manipolazione si intende movimentazione, uso e stoccaggio di contenitori mobili {bombole, dewar,
stroller) contenentl gas compresst, liquefatti e disciolti solto pressione, sianc 881 pleni o vuoti,

4.4.7. Movimentazione e uso

E vietato Tutilizzo di gas in bombole e contenitori mobili in genere in locali con presenza di visitator
non autorizzali alassistenza salvo per quel locali, ove per disposizioni sanitarie, & obbligatoria e
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necessaria la presenza di bombole/stroller per emergenza (terapia intensiva, trasporto malati, pronto
SOCCOIS0, B60.).

Le bombole e i dewar non possono essere ricarcati all'interne delle aree delAzienda USL della
Romagna, ma sono consegnati allutilizzatore gia caricati e controllati direttamente dat fornitore,

Fa eccezione il caricamento degli stroller dal serbatoio madre di ossigeno liquido. Le operazioni di
ricarica sono effettuate dagli utllizzatori addestrati {assistiti con ossigenoterapia domiciliare in visita
ambateriale) o da PD-SCA (Btruttura Clinico Assistenziale) in locali idonei appositamente individuati
e segnalali con carfellonistica ove & allocato il serbatoio madre.

L'utitizzatore finale non utilizza né movimenta contenitori mobili, ed in panicolare bombole, che alla
consegna o in un qualsiasi momento dovessero trovarsi in una delle seguenti condizioni;

- essere sprovviste di tulipano/protezions,

- eszsere mancanti gi manuale del riduttore;

- essere corredate di riduttore non marcate CE

- psgere sprovviste di foglio diistruzioni.

Per agnuno dei casi soprasiencati RMD/RID informa tempestivamente la PD del fornitore e ne vieta
Yuso fine al ripristine delle condizioni di sicurezza o alla sostituzione del bene.

Inoltre:

- I montaggio e lo smontaggio delle bombole su apparecchiature & eflettuato da personale
adeguatamente formato ed addestrato esclusivamente in ambiente isolato, prive di infiammabiti,
lontano da comburenti ed in assenza di persone;

- RMD/RID si assicurano di avere sempre 3 disposizione il manuale di istruzione dei riduttori di
pressione e dei flussimetri ed attenersi scrupolosamente alle istruzioni del produttore che
costituiscono a tutti gli effetti la procedura d'use e manutenzione di riferimento per {uilizzatore al
fini delta propria sicurezza e di quetla del paziente;

« i montaggio e lo smontaggio dei ridutior di pressione sulle bombole, se non gia integrati, &
eseguito esclusivamente da PD del fornitore, 2 meno defl'uso in ambulanza ed elisoccorso per
cui & eseguito da personale formato ed addestrate;

- montaggic delle bombole sugli automezzi dellAzienda USL della Romagna o suol
convenzionati, autorizzati {ambulanze etc) viene effetiuato posizionando I'automezzo medesimo
al di fuori delle rimesse, pertanto in luogoe ben aerato e lontano da persone,

RMD/RID provvedono al rispetio di guanto sopra.

4.4.8, Stoccaggio

it corretto stoccaggio dei gas maedicinali e tecnici in hombola & finalizzato principaimente alla riduzione
del rischio incendio e partanto rispetta quanto previsto dal D.M. del 18 settembre del 2002 °
Approvazione della regola fecnica di prevenzione incendi per la progeftazione, la cosbruzioneg e
l'esercizio defle strutture sanitarfe pubbliche e private”, coordinato con le modifiche introdatte dal D.M.
19/03/2015 “ Aggicrnamento della regola tecnica di prevenzione incendi per fa progeltazione, fa
cosiruzione e l'esercizio delle shrutture sanitarie pubbliche e private di cui al decreto 18/89/2002".

In tuthi i fuoghi di stoccaggio delfAzienda Usl della Romagna i contenitori mobili devono essere
adeguatamente posizionati al fine di evitare urti o cadute accidentali, ed adeguatamente separati i
recipienti pleni da quelli vuoti,

E vietato depositare, anche in via temporanea, recipienti di gas medicali lungo qualsiasi via di esodo.

| recipienti di gas medicali sono stoccati in
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- depositi centrali, esterni alle strutture, presenti nelle aree dei prncipali presidi ospedalier quale
punto di consegha e prima gestione da parte del fornitore;

- depositi a servizio dei reparti, ubicali esternamente alle strulture ma in prossimita, in armadi
metallici.

Tuttavia, per taluni repari particolari, & consentito lo stoccaggio di recipienti di gas medicali in depositi
dedicati specificatamente individuati e aventi i requisiti strutturali previsti dalla normativa sopra
richiamata, solo in numero tale da non superare la capienza geometrica massima complassiva di 30
fitri.

4.4.9, Definizione fabbisogni & mantenimento delle scorte di
reparto

Sonp a carico del RID i mantenimento della scorte, il controfio delia buona tenuta, della rotazione
delie scorte e della scadenza dei gas medicinali riportata in etichetta a corredo delfa hbombola,

La Ditta Fomitrice garantisce la fornitura di gas medicinali e di carrelli portabombole, supporti 8 muro,
installazione catenelle di ancoraggio e di ogni aliro mezzo per la messa in sicurezza delle bombole.

In caso di smartimento di una bombola sard cura del RID effettuare denuncia di smarrimento al Posto
di Palizia, dandone opportuna informazione al GG dell'Assistenza Farmaceutica.

I CQ inoltra tale comunicazione alla Ditta fornitrice per gli adempimenti di competenza.

Il CQ controlla 'andamento dei consumi dei quantitativi di gas utifizzati nei Presidi Ospedaliert e nei
Distretti.

Il CQ in occasione delle ispezioni periodiche controlia che la giacenza delle bombole presso la UO
corrisponda con guella riporiata sul sistema informatico. Verifica la correttezza dell'etichettatura, ia
scadenza del lotto del gas e il rispetto delle condizioni di corretta collocazione dei recipienti ¢/o0
contenitori criogenici mobili, Provvede a segnalare eventuali situazioni di rischio alla SPP.

4.5. SEGNALAZIONI

4.5.1. Segnalazione guasto/malfunzionamento

Il personale sanitario che allinterno delle UU.OO, rilevi un guasto o un problema di maifunzionamento
di una bombola di gas medicinale, richiede I'intervento della PD-DA,

Nell'attesa dellintervento della PD-DA ta bombola di gas rmedicinale mailfunzionante & mantenuta in
stcurezza all'interno del locale individuato come deposito, lontano da altre bormbole ¢ con apposita
segnalazione di non utitizzo.

La PD-DA provvedera a spostare ta bombola in locale adeguato o deposite all'aperto, mantenendola a
disposiziona per le successive verifiche tecniche, a cui potranno seguire eventuali segnalazioni di non
conformita,

| difetti nel contenitore mobile o la presenza di corpi estranei in gas con AIC (ossigeno, aria
medicinale, azoto protossido) sono segnalati ad AIFA da RMD-UO, in collaborazione con il CQ),
compilandeo il modello disponibile at link:

htip: www agenziafarmaco.gov. it/sites/default/files/Modellc A segnalazioni difettirev. 0 pdf

4.5.2, Segnalazioni di farmacovigilanza




‘e Rev, 00

Hibieell CERVIZIO SANITARIO REGIONALE del 0270972019
Ly aRE s EMILIA ROMAGHA e s Gas medicali - Documento di
Arrdiaw Wi LlefioHa Linl abltarie Locale @it ROMAGNS Gestione Dperatjva (DGO) naiia F’ﬂ‘ 17’
DIREZIONE SAN!TAR'A strutture Sanitarie B 21 i 29
Haging oG

DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Per i gas con AIC (ossigeno, aria medicinale, azoto protossido}, in caso di reazioni avverse, é
necessario compilare la scheda di farmacovigilanza, disponibile sul sito del’Agenzia Haliana del
Farmaco, attualimente scaricabile al fink:

hitp:Awww aqenziafarmace gov.it/sites/defauitmies/Seheda elettronica AIFA operatore sanitario 25,
09.2013.doc
4.5.3. Segnalazioni di dispositive-vigilanza

Per i gas classificati come dispositivi medici, ovvere Argon, Azoto, Carbonio diossido, etc., nonché per
tutti | dispositivi medici (IDGM, i concentratori, gl stroller per l'ossigenoterapia a domicilio, travi,
apparecchiature, flussimetri, vantilatori, rmascherineg, occhialing, ets.), in caso di incidente, gli operatori
sanitari compilano 'apposita scheda prevista on line per i rapporti di incidente attualmente disponibile
al link;

http: www salute.gov.iYDispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb .

Gli operatori sanitari effettuano la segnalazione dellincidente al Referente Aziendale per la vigilanza
sui DM che a sua volta la inoltrerd al Ministero e al fabbricante entro 10 giorni dall’'evento.

4.6. CENTRALI DI ALIMENTAZIONE

4.6.1. Sorgenti Di Alimentazione

Presso le centrali la difta fornitrice garantisce scorte idonee al fine di assicurare continuitd di
erogazione del gas. Modalita e termpistiche sono definite nel contratto in essere .

Tulte te centrali, oltre ad essere dotati di aillarmi inviatl in Juogo presidiate H24 anche da personale
dell'Aus! Romagna, sone telerilevate a distanza 24h/24h dafla ditta fornitrice per garantire un costante
controllo dei livelli dei vari gas. La PC-DA esegue inoltre un controlio visivo, efo tramite opportuno
collegamento  informatico,det fvelli di ogni centrale. tn caso di presunta criticitd  effettua
tempestivamente ia segnalazione atla PA-MGII & al CQ. La PA-MGI esegue un controlio delf'operato
delle PC-DA, anche atiraverse il collegamento al sisterna di telerilevamento.

Al fine di garantire la massima sicurezza e continuitd di erogazione dei gas medicinali che alimentano
la rete di distribuzione primaria della struttura ospedaliera la PC-DA effeltua anche un servizio di
controllo periodico settimanale e, secondo necessitd, di sostiluzione dei recipienti presenti nelle
sorgentl di alimentazione.

A sequlio di tale controflo vengono concordate con il fornitore le frequenza delle consegne in modo da
mantenere adeguati livelii delle scorte.

4.8.2. Approvvigionamento

Le consegna avvengono secondo gestione programmata con la ditta fornitrice e comunque con una
cadenza tale da evitare che sia raggiunta 12 soglia di emergenza.

le consegne programmate avvengono non oltre sei ore di ritardo rispetto alforario stabilito da
calendario.

L'andamento delfa richiesta del gas medicinale & esaminata dalla PA-MGH e dal CQ aimeno una volta
alifanno e comungue sempre dopo un eveniuale ampliamento significativo delle tubazioni che possa
causare incrementi della domanda, per verificare la necessita di rivedere le frequenze di consegna, di
aumentare fa capacitd dei sistemi di stoccaggio sul sito o di verificare Pappropriatezza di wilizzo .
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soorte.

I RMD-DM comunica tempestivarmente alla PA-MGIH e al CQ le modifiche della pratica clinica che
pOSSENe comportare una variazione significativa dei consumi e quindi la gestione degh
approvvigionamenti.

I RMD, RTS, PA-MGH & CQ, congiuntamente, determinano la capacitd delle sorgenti di

alimentazione primaria e secondaria, softo forma di numero di giorni di scorta, considerando | seguent

aspetti:

- la domanda media giornaliera stimata, anche in considerazione di tutte le modifiche alla richiesta
previste, della capacita del serbatoio o della frequenza di consegna,

- la frequenza di consegna tiene conto della possibilita di accesso degli automezzi ai serbatoi di
stoccaggi e della tempistica delle consegne;

- |a capacita dei fornitori di gas medicinali di assicurare un approvvigionamento sicuro (vicinanza
dei depositi, tempt di consagna in smergenza, ecc);

- iltipo e 1a patologia dei pazienti trattati nefla struttura sanitaria;

- la variabilitd delrandamento del fabbisogno delta struttura, tenendo conto delle variazioni
stagionali o dei requisiti aggiuntivi per i piano della struttura sanitaria in caso di incidenti
maggior;

- fuso della telemetria per trasmettere in formato elettronico i livell di scorte al fornitore del gas o
alla struttura sanitaria.

In circostanze di emergenza sono concordati con la ditta fornitrice del gas ternpi di consegna speciali,
in essere. 1l CQ o suo delegato provvede ad attivare ta ditta fornitrice per garantire ripristino delle
scorte in seguito & comunicazioni da parte di RMD, RTS, PA, PC, P

Le scorte dei gas medicinali erogati da {DGM sono monitorate da un sistema di allarme di centrale e di
reparto (vedi 4.7.3). La funzionalith delle sorgenti di alimentazione viene verificata mediante
l'effattuazione di prove specifiche ad intervalli regolar e i risultati vengono formalizzati nel registro di
manufenzione.

| sistemni di allarme delle centrali di alimentazione dei gas medicinali, ubicati in locali presidiati, sono
sottoposii a prova a intervalli regolari e i risuitati vengono formalizzati nel registro di manutenzione.

4.6.3. Gli allarmi relativi agli IDGM

Fossono essere;

- di centrate (@s. basso livello, bassa pressione di rete, esaurimento 2° fonie, ecc.) sono
remotizzati in tuoge presidiato (es. portineria, CGA, ecc) & contemporaneamente inviati alla ditta
appaltatrice del contratto gas medicali che sl atliva tempestivamente;

- direparto (es. allarme su centratina di 2° stadio) sono locali e in caso di attivazione il personale
sanitario chiama il personale lecnico addetfto, direttamente durante Porario di lavoro oppure
tramite it Centro Attivazione Reperibili Tecnici (rif. PD 10 Richiesta di intervento tecnico),

4.7. GESTIONE DELLE URGENZE E DELLE EMERGENZE

Un'urgenza associata agli IDGM e/o agli SDEGA efo ai DM permanentermnente connessi efo ai
contenitori mobili @ un gualsiasi evento improvviso refativo a tali impianti e apparecchiature, in grado
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di provocare conseqguenze crifiche per la salute degli individui che ne restano coinvolti oppure danni
significativi agl edifici e/o agli impianti oppure un'interruzione importante dei servizi sanitari erogati da
una o pit U0,

Le principali tipologie di urgenze che si possono verificare sano le seguenti

- rottura o dannegaiamento delle tubazioni;

- rottura o danneqgiaments di componenti dellimpianto o collegati allimpianto,

- allarmi chnici di emergenza di reparto,

- aitarmi operativi di emergenza di centrale;

- allarmi & indicazioni provenienti da apparecchiature collegate a IDGM,

- asiti negativi dei controlll di qualitd del gas medicali;

che posSsono pProvocare;

- mancata o ridotta erogazions di gas medicali dail’'tDGM, con particolare attenzione alle UU.00.
con pazienti ad alta dipendenza,

- mancata o ridotta erogazione di una portata in aspirazione, con paricolare attenzione alle
UU.00. con pazienti ad alta dipendenza,

- difficolta di approvvigionamento dei gas;

- perdita di gas medicali dagh 1DGM, dagli SDEGA, dai DM permanentemente connessi o dai
contenitori mobili;

- elevata pressione di erogazione di gas medicali dal'lDGM, con particolare attenzione alle
LU.0O. con pazienti ad alia dipendenza,

- rnon conformita della qualita dei gas medicali.
ta PA-MGIH delia UO Manulenzione e Gestioneg Immobili & tmpianti avvisa tempestivamente il CQ che

a sua volta provvede ad effettuare l'ordine alla ditta fornitrice ed agli adempimenti amministrativi del
Caso.

Se l'emergenza si verifica negli orari di chivgura del Servizio Assistenza Farmaceutica Ospedaliera
sard cura della PA-MGH ovvero del tecnico reperibile intervenuto avvisare direttamente la ditta
fornitrice-ad Inviare comunicazione al CQ non appena possibife.

471, Rottura o danneggiamento deile tubazioni [/ Arresto
improvviso di tutte le sorgenti di alimentazione di centrale / guasto riduttore di
linea

La roftura o il danneggiamento di una tubazione (primaria o secondaria) come pure larresto
improvviso di tutte le sorgentt di alimentazione di centrale o il guasto di un riduttore di linea sono
eventi garavi che possono comportare linterruzione dellalimentazione alle unitd terminali degli IDGM
efo deqgli SDEGA.

Chiungue riscontri Panomatia attiva il personale tecnico seguendo le indicazioni contenute nella
istruzione Operativa 5 PD 10_02 RICHIESTA INTERVENTO TECNICO.
it RMD/RID di ogni UO -

- limita & minimo indispensabile Fuso del gas che proviene dalla/e rete/i di distribuzione
interessata/e.

- garantisce che il personale del reparto clinico sia informato dell'interruzione dell'tDGM e di
ognhi altra evenienza che comporti limitazioni nelfutilizzo dei gas medicali (es: unitd
terminaii non dispanibil, ecc.);

- valuta, in collaborazione con i servizi tecnici e farmaceutico, 'eventuale uso di bombole
singole e di aspiratori elettrici (per far fronte a mancata disponibilita di aspirazione
centralizzata);
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La PA-MGII, oppure il personale tecnico che interviene, mette in campo ogni azione utile a ridurre al

minimo e conseguenze legate alla roftura/danneggiaments di una tubazione, quali a tiolo

esemplificativo .

esciudere il tratto di rete danneggiate mediante la chiusura delie valvole che intercettano

guel tratto;

- collegare eventuali sorgenti di alimentazione portatili agh appositi ingressi di emergenza a
valle dei riduttori di linea o delie valvole di area;

- reperire e mettere in uso le apparecchiature eventualmente necessarie;

- ordinare eventuali ulteriori riserve di gas al fornitore {efo ad altre strutture sanitarie vicine)
per coprire fa durata prevists della situazione di emergenza.

13

Il RMD-DM, ovvero il medico di Direzione Medica, ricevuta comunicazione di un'urgenza provvede ad
attivare i professionisti sanitari interessati; in collaborazione e con I'assistenza dei servizi tecnici
verifica it tipo di utifizzo dei gas e degli impianti di aspirazione, dando disposizione perché l'uso venga
ridotto nella misura massima possibile a garanzia della sicurezza del pazienti. Assicura una
comunicazione efficace e immediata tra le PA, RMD, RID e CQ, i servizi coinvolti e alllinterno di ogni
Uo

4.7.2. Emergenza ! Incendio, terremoto ed altri eventi

Par EMERGENZA si intende fatto o evento critico indesiderato che interrompe la normalita e
che mette in pericole P'integrita fisica delle persone, la sicurezza degli impianti, delle strutture e
Fambiente, quali ad esempio INCENDIO, TERREMOTO, CALAMITA' NATURALE, ALLAGAMENTO
DIFFUSO, LA DISSEMINAZIONE AMBIENTALE DI SOSTANZE RADIOATTIVE O TOSSICHE
INOCIVE, ECC.
In tal caso & necessano attenersi alle indicazioni di cui alla PA29, in particolare ai contenuti delle alle
schede

« S PA 29 01 "Misure perla prevenzions degli incendi ed alfre emergenze”

« S PA 29 02 "Comporfamenti da adoltare in casc di emergenza”

« S PA 29_04 Cesena, S PA 29_05 Forli, $ PA 29 06 Ravenna, § PA28_07 Rimini -

“Istruzione operativa per 'allertamento in caso di emergenza”

4.7.3. Esiti non conformi dei controlii di qualita dei gas medicali

in caso di esito non conforme dei controfli di qualita effettuati, it CQ provvede a informare:

- RMD e RID che informano a loro volta | professionisti sanitari coinvolti di tutie le iniziative possibili
per minimizzare i rischi clinici per i pazienti;

- RTS/PA competenti per eseguire e opportune verifiche di spetianza.

Una volta ripristinato Pimpianto, RTS/PA informa il CQ per ripetere Panalisi dei parametri di qualita dei

gas. In caso di esito conforme, it CQ ne da comunicazione 2 RMO/RID che & loro volta informano t

professionisti sanitari coinvolli riguardo al ripristine delle condizioni di normale funzionamento
del'lDGM,

5. DOCUMENT! Di RIFERIMENTO

LN EN 150 7396-1:2013 impianti di distribuzione dei gas medicali — Parte 1; Impianti di
distribuzione per gas medicali compressi e per vuoto,
[la versione in italiano del 2009 & superata)
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UNEEN 150 7396-2:2007

irnpianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 2: Impianti di
evacuarzione dei gas anestetici.
[la versiohe in italiano del 2008 & ancora valida]

UNE11100:2011

Guida all'accettazions e afla gestione degli impianti di distribuzione dei
gas medicali e del vuoto e degli impiantt di evacuazione dei gas
anestetici.

LINT EN IS0 11197:2009

Unita di alimentazione per uso medico.

UNI CEI EN 150 14971:2012

Dispositivi medici ~ Applicarione della gestione dei rischi ai dispositivi
medici.

EC 1-2012 UNI CE EN IS0
13485:2012

Dispositivi medici -
regolamentari.

Sistemi di gestione per fa qualitd — Requisiti per scopi

ISO 8673-1.2010

Compressed air contaminants and purity classes.

D.Lgs 24.02.1997, n. 46
rmodificato da:

D.Lgs. 25.02.1998, n. 85
D.igs. 08.09.2000, n. 332
D.lLgs. 26.01.2010, n. 37

Attuazione della direttiva 93/42/CEE concernente i Dispositivi Medici.

Madifiche al decrefo legisiativo 24 febbraio 1987, n. 46, recante:
“Attuazione della diretliva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici.
Attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-
diagnastict in vitro,

Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE
per il ravvicinamento delie legislazioni degli stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concemnente 1 dispositivi
medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi.

DM Min.3al. 20.02.2007

Nuove modalit per gli adempimenti previsti dalfarticolo 13 del decreto
legisiativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni e per la
registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per {iscrizione nel
Reperiorio del dispositivi rmedici.

D.L.gs. 09.04 2008, n. 81

Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in matetia di
tutela della salule e della sicurezza nei lwoghi di lavoro,
{TU Salute & Sicurezza nei luoghi di lavoro)

DM 18.08.2002

Approvazione della regola tecrica di prevenzione incendi per la
progettazione, la costruzione e lesercizio defle strutture sanitarie
pubbliche e private,

Linee di indirizzo

Regione Emilia-Romagna
Direzione Generale Sanita e
Politiche Sociali

ottobre 2011

lLinee di indirizzo in materia di gestione dei gas madicinali; sistema
organizzativo e cortrolil.

hitp:/isalute regione. emilia
romagna.itfdocurmentazione/rapporti/gas _medicinali 2011.pdf

Documento di indirizzo Regione
Emilia-Romagna

Gruppo Regionale Gas
Medicinali

otiobre 2012

hittey /isalute regione. emilia-

romagna itfdocumentazione/rapporti/gas_medicinali 2012, pdf

Delibera 524/2015

Provvedimenti organizzativi a seguito della positiva verifica regionale
dell'atto aziendale; approvazione assetto organizzative AUSL della
Romagna,

Procedura Ariendale PA201

Gestione clinica dei farmaci presso I'Azienda USL della Romagna

6. DOCUMENTI COLLEGATI

SPA17_01 Componenti gruppo di lavoro di redazione procedura
MRPA17_01 Modulo Verbale Messa in servizio

MRPA17_02 Modulo Permesso di lavoro

SPA17_02 Principali contratti collegati at DGO
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SPA17_03 Matrice delle Responsabilita

7. MODALITA’ DI VERIFICA E CONTROLLO

Indicatore Standard Modalita / responsabilitd dei controlio
. {frimeatrale e annuale) / CQ
previsti
Manutanzione programmata
impiantt ~00% Rispetto del piano di manutenzione/
n’ manutenzioni effettuate / n° PA MGII
rianutenzion previste
Manutenzione programmata
dispositivi post presa ~80% Rispetie def piano di manutenzione /
n’ manutenzioni effetiuate / n° PAIC
manutenzioni previste
Permess] di lavori -
pd permess'n F“ IavFiro redatii/ na. 100% Rispetic della compilazions / PA
interventi richiedentt permesso di
tavora
Verbale massa in servizio
:e da\;f:rbf“n‘d,in?;?::ti ":ic;ieer:::t:; 100% Rigpetto della compilazione / PA
verbale di messa in servizio
B, DISTRIBUZIONE E DIFFUSIONE

La presente procedura & messa a disposizione di tutto il personale attraverso la pubblicazione nel sito
aziendale nellapposita sezions documenti trasversali,

li Responsabile Gestione Gas Medicall, invia la stessa, via mail con ricevuta di ritarno, &

- Direttor di Presidio,

- Direttor! di Distretto,

- Direttori di Diparimento e di U.0. coinvolte nal processo ovvero ove esistono gas medicali erogati
tramite impianto centralizzato /o contenitort mobili, in condizioni ordinarie e di emergenza

- Direttore UO Manutenzione & Gestione Immobill & Impiantl

- Direttore UQ Progettazione e Sviluppo Edilizio

- Direttore WO Fisica Medica & Ingegneria Clinica

- Dirsttore U0 Sistarni di Salute ¢ Sicurezza sul Lavoro

- Direttore Direzione Tecnica Assisienza Farmaceutica

- Direzione Infermigristica @ Tecnica

[.a Direzione Infermigristica @ Tecnica invia la stessa a RID & Coordinatori dei Dipartimentn e LJU.00.
coinvolti nel processo.

E' responsabilitd del Direttore e Coordinatore diffondere il contenuto a tuili gl operatori.
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La diffusione della procedura prevede momenti informativi / formativi in tutli g ambiti rivolti al

personale coinvolto organizzati dal Gruppo di lavoro di redazione della procedura.

Sono giad stali effettuati momenti informativi alt'interno dei vari ambiti territoriali in merito alle modalita
di attivazione delle richieste manutentive.
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MATRICE DELLE RESPONSABILITA’
Gas medicali - Documento di Gestione Operativa (DGO) nelle strutture sanitarie (par.

4.1)

SPA17_03 Rev. 00 del 02/09/2019

Figure responsabili

RE

Direttore
Uo MGl

RTS-MGH

PA-MGHi

PC-MGH

Direttore
UO PSE

RTS-PSE

Direttore
uoic

PA-C

PC-IC

Direttore
UonT

Direttore
PA-IVT Assistenza cQ PC-AF PD-AF RMD-DM
Farmaceutica

RMD-UO

RID

PD-SCA

PC-DA

PD-DA

RSPP

Attuazione della politica di
gestione dellimpianto,
attraverso il monitoraggio e
Iattuazione del Documento
di Gestione Operativa dei
Gas Medicali (DGO}

Corretto mantenimento
dell'lDGM, finalizzato anche
alla continuita di erogazione

Corretta realizzazione di
nuovi IDGM

Nomina figure RTS/PAPC
di compeenza UO MGH

Nomina figure RTS di
competenza UQ PSE

Nomina figure PAIPC di
competenza UO FMIC

Nomina figure PA/PC di
competenza UO IVT

Programmazione di
formazione ed
addetramento obbligatori
per il personale utilizzatore
in funzione def ruolo
ricoperto

Progettazione, accettazione
e messa in servizio nuovi
IDGM

Progettazione, accettazione
@ messa in servizio
modifiche/ampliamenti/sostit
uzioni IDGM

Gestione operativa
quotidiana IDGM

Permesso di lavoro (rif.
4.3.6)

Gestione complessiva, dalla
rilevazione dei fabbisogni
fino alla dismissione, dei
Dispositivi Medici di
competenza

Gestione operativa
quotidiana Dispositivi Medici
connessi agli IDGM

Nomina CQ

Gestione
approvvigionamento e
scorte contenitori mobili in
centrale e nei depositi

Gestione
approvvigionamento e
scorte contenitori mobili

controlli di qualit dei gas
medicinali distribuiti
dalliDGM

Gestione delle emergenze
(rif. 4.8.2)

Gestione delle urgenze
allinterno dellUO (sif. 4.8.1)

R= Responsabile
C= Collabora
I = informato

Altre abbreviazioni

MGl

UQ Manutenzione e Gestione Immobili e Impianti

PA

Persona Autorizzata

PSE

UO Progettazione e Sviluppo Edilizo

PC

Persona Competente

UOQ Fisica Medica e Ingegneria Clinica

Persona Designata

UO Sistemi di Salute e Sicurezza sul Lavoro

RMD

Responsabile Medico Designato

UO innovazione e valutazione delle tecnologie

RID

Responsabile Infermiere Designato

Responsabile Servizio Prevenzione e Protezione aziendale

ca

Controliore della Qualita

Responsabile Esecutivo

Dacnnneshila Tarnicra dalla Qtnsthira




