Regione Siciliana
Azienda Sanitariz Provinciale di

AGRIGENTO

DELIBERAZIONE DIRETTORE GENERALE N, rP 12 pEL2de©9.1049

OGGETTO Presa atto ed approvazione documento dj Gestione Operativa Impianti Gas
Medicali (DGO).

STRUTTURA PROPONENTE: UOS Fianificazione, Programmazione, Controlio Strategico e Controllo di
Gestione

PROPOSTA N. 1053 DEL 17.09.2019

IL RESPONSABILE'DELLA STRUTTURA
Dott. Filadelfié Adriano Cracd '
/ ,,._.,--"""/

J— £ =

B VISTO CONTABILE N

Si attesta la copertura finanziaria:
() come da prospetto allegato {ALL.N. _ _..) che & parte integrante della presente delibera.

Non comporta ordine di spasa
; C.E. C.P.

( ) Autorizzazione n. del / L

It RESPOMSNBILE DEL PROCEDIMENTO IL DIRETTORE UOg: SEF ¢ P.
CALOGERA BAIO ¢

ratnre Ammnistrative _

o {
Da natificare a: Responsabile 1JOS Pianificazione, Programmazione, Controllo Strategico e Controllo dj
(Gestione :

]_ RICEVUTA DALL'UFFICIO ATTI DELIBERATIVI IN DATA L “09- 1o g

L’anno duemiladiciannove il giorno V F 41 QuA 11 n 2 _del mese di _S GV LTME
nella sede dell’ Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

JIL PIRETTORE GENERALE

Dott. Giorgio Giulio Santonocito, nominate con Decreto del Presidente della Regione Siciliana
n.186/Serv 1/8.G. del 04/04/2019, coadinvato dal Direttore Amministrativo, dott. Alessandro
Mazzara, nominato con delibera n. 414 del 17/06/2019 e dal Direttore Sanitario, dott. Gaetano
Mancuso, nominato con delibera p. 415 del 17/06/2019, con ’assistenza del Segretario verbalizzante
_ Dottass PATRIZIA TEDESCO _adotta la presente delibera sulla base della

proposta di seguito riportata.




PROPOSTA.

Il Responsabile della U.Q.8. Pianificazione, Programmazione, Controllo Strategico e Controlio di
Gestione dott. Filadelfio Adriano Craco
Visto I Atto Aziendale di questa ASP, adottato con delibera n. 667 del 03/05/2017 ed approvato con
D.A. n. 1082 del 30/05/2017, di cui si & preso atto con Delibera n. 816 del 09/06/2017;
Considerato che con Decreto del Presidente della Regione n.186 del 04.04.2019 in attuazione della
Deliberazione della Giunta Regionale n. 97 del 13-03-2019 il Dott. Giorgio Giulio Santonocito & stato
nominato Direttore Generale dell’ Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento ai sensi dell’art. 33 del
comma 2 delia L.R. 14 Aprile 2009 n.5;
Tenuto conto che necessita dotare I’ Azienda del Documento di Gestione Operativa dei Gas Medicali
redigendo un apposito manuale che ha lo scopo di fornire tutte le indicazioni necessarie per la corretta
gestione della distribuzione di gas medicinali all’interno dei Presidi ospedalieri dell’ASP di
Agrigento, al fine di garantire I’incolumita dei pazienti mediante la continuita di erogazione;
Considerato che con nota prot. n. 0102483 del 11.06.2019 (allegato 1), parte integrante della presente
delibera, & stato costituito apposito gruppo di lavoro per I’elaborazione del documento di gestione
operativo per gli IDGM ( impianti Distribuzione gas Medicinali) ai sensi defla norma UNI EN IS0
7396-1:2013 appendice G; '
Vista la nota n. 124501 del 16.07.2019 ( Allegato 2), parte integrante della presente delibera con la
quale il gruppo di lavoro ha esitato e trasmesso il DGO per gli IDGM di cui alla presente delibera ;
Valutato il Documento di Gestione Operativa dei gas Medicali che & redatto al fine di essere utilizzato
dai responsabili delle direzioni operative delle strutture sanitarie, dai responsabili degli uffici tecniei,
dagli addetti al controllo delia qualith, dai tecnici, responsabili amministrativi ¢ da altre figure
professionali coinvolte nell’operativita ¢ nel funzionamento quotidiano dell’attivita di distribuzione
di gas medicinali;
Ritenuto di dovere procedere per i motivi sopra descritti alla presa atto del Documento di Gestione
Operativa dei gas Medicali (Allegato 3), parte integrante della presente delibera, in quanto lo stesso
rappresenta un documento essenziale per la definizione della gestione operativa, del campo di
applicazione e per la definizione dei nominativi delle figure chiave designate e di tutte le procedure
necessarie per la gestione degli impiantt;

' PROPONE
Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono qui riportate:

Prendere Atto del Documento di Gestione Operativa Impianti Gas Medicali ( DGO } ( Allegato 3 )

Prevedere la pubblicazione sul sito web aziendale a cura del Responsabile della U.O.S.
Pianificazione, Programmazione, Controllo Strategico ¢ Controllo di Gestione dott. Filadelfio
Adriano Cracd nella sezione Atti dell’ Azienda- Linee guida aziendali;

Che l'esecuzione della deliberazione wverrd curata dal Responsabile U.Q.S. Pianificazione,
Programmazione, Controllo Strategico e Controllo di Gestione dott. Filadelfio Adriano Craco
prevedendo la trasmissione ai Responsabili individuati;

Di munire la deliberazione della clausola di immediata esecuzione, per le motivazioni di seguito
specificate: tempistica immediata della presa in carico del manuale di gestione operativa;



Attesta, altresi, che Ja Presenie proposta, a sepuito dell*istruttora effettuata, nefla forma e nelly
soslanza, ¢ legittima e pienamente conforme alla normartiva che disciplina |a fattispecie trattya.

- Planificazione, Prc:gmmmz-l:_cionc,

H Responsabile della U
Controllo Stra saicg ¢ Controllo dj Gesljone

Dott. Fildadf Adriz
o ]cu(if cﬂW

S[de\LA SI'.JPERI.()RE PROPOSTA VENGONO ESPRY
Lo Parcre -

s 3\ TP Riy e
1! Direttore, A nigtrativa Il Dirvettor Sanitarig
Dott. Al Aro Mazvara Dott, Gaetadio Mancuso

IL DIRETTORE G ENERALE

Vista la superiore proposta i defiberazione, formulata dal dott. Filadelfio Adriano Craco Dirigente
Responsabile della U058, I"izmi‘l‘ic:axione, ngrzunmazionc, Controllo SMrategico e Controllo dj
Geslione, che, a seguito dell’istruttora effettuata, nella forma e nella sostanza, ne ha attestalo |y
legittimitd ¢ la piena con formita alla normativa che disciplina la fattispecie frattata;

Ritenuto di condividere i conlenuwto della medesima proposta;

Tenuto conto dej paren espressi dal Direttore Amminisirativo ¢ da) Direttore Sanitario;

DELIBERA
di approvare la supenore proposta, che qui s infende mlegralmente r portata e {rascritta, per come

sopra formulata e sottoscritta daj dott. Filadelfio Adriano Crace Dirigente Responsabile delia 1.0.8,
Pianificazione, Program]mnzicmc: Controllo Strategico & Controllo di Gestione.

inistrativo Il Direttde Sanitario
Bott. Gaefling Mancuso

11 Direttore A

Datt. Alegsardiro Mazzara

; L GENERALR
Dott ior Gluhio Santonocito

I Segretario verbhalizzante
TLTTTOLA B T4 ONE-OREANIZ|TA
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Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

FPAVA ¢ C.F. 02570830848

PROT. N. Azienda Sanitaria Provinclale di Agrigenta
) Rirerione Generale
Prot, Generate n, 0 102483
Data 131/06/2019

”m l Im " l ”lm m l' | Al Direttore Serv. Tecnico

Al Direttore del Dipartimento del Farmaco

Direttiore Sanitario
Presidio Ospedaliero__/fe7/< 171 7o

Al Responsabile Servizio Prevenzione e Protezione

Loro Sedi

OGGETTO: Documento gestione operativa dei gas medicali.

Le SS.L1. sono incaricate, con la presente, alla redazione de] documento di gestione operativa,
previsto dalle norme UNI EN ISQ 7396 -1, dei gas medicali.

Potra essere utile tener conto delle indicazioni previste dalle linee guida della Regione Emilia
Romagna sull’argomento.
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LHPARTIMENTC DEL FARMACO
Direttore G, Bellavia

Prot, 124501 del 16 /07/2019
Al Direttore Generale Asp
Diott. Giorgio Giulio Santonocito

Al Comrmissario ad Acta
Dott. Luigi Aprea

Al Diretlore Sanitario Asp
Dott. Gaetano Maxncuso

Al Direttore Amnministrativo Asp
Daott, Alessandro Mazzara

Oggetto: documento gestione operativa dei gas medicali - riscontro nota 102483 del 11/06/2019.

Si tasmette quanto richiesto con la nota di cui all’oggetto e spe«:iﬁcah‘:mente it documento dj
“Gestione Operativa degli TDGM “ ( Impiant Distribazione Gas Medicali) di cui alle norme Uni
EN IS0 7396-1. )

Il presente documento GO-IDGM - Rev,0, che sara perfezionato a seguite di VG imlervento
nell'individuazione del personale per ogni figura di responsabilitd prevista nel documento
stesso, & da considerarsi un documento flessibile che dovra essere costantemenie adegunato alle
necessita che dovessero insorgere nella gestione operativa degli impiant di distribuzione dei gas
medicinali.

Resta inteso che le figure necessarie per la corretta gestione operativa che verranno ir\dividuate,
net rispetto della norma di riferimento, dovranne cssere messe nelle condizioni di presidiare le
attivita che ricadono nella propria sfera di responsabilita, anche attraverso 'acquisizione di
elaborati specifici e formazione necessaria.

Per quanto concerne le procedure di acquisto si confermano, in quanto coerenti ol presente
domumento di gestione operativa IDGM, quelle previste dalla Delibera n® 2190 del 22/03/ 2012,
riconfermate con disposizione di servizio n® 133300 del 07/07/2017, considerato come siano
ormai consalidate e che hanno garantito e garantiscono assoluta ¢fficiensa,







Documento di Gestione Operativa IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA
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Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

0 INTRODUZIONE

It presente Documento di Gestione Operativa (DGO) & stato redatto da un gruppo di lavoro
individuato con nata prot. generale n. 0102483 detf 11/06/20189, a firma del Direttore Generale e dal
Commissario ad Acta, composto dal Direttore del Servizio Tecnico, dal Direttore del Dipartimento
del Farmaco, dal Direttore Sanitario del Presidio Ospedaliero di Agrigento e dal Responsabile del
Servizio Prevenzione e Protezione, refativamente al  servizio di fornitura gas medicinali e gestione
degli impianti di distribuzione gas medicinali e vuoto presso I'Azienda Sanitaria Provinciale di
Agrigento.

i presente manuale di gestione operativa tratta tematiche di gestione dell'operativita, fra cui i
requisiti previsti dalla legge, le responsabilita funzionali, le procedure operative, la formazione e le
comunicazioni, la gestione delle bombole e di alre sorgenti di alimentazione, la manutenzione
preventiva e gli interventi di manutenzione correttiva, nonché la valutazione dei rischi, fornendo al
suo interno definiziont e indicazioni operative pratiche.

Esso @ stalo progettato sulla base dei seguenti elementi: Appendice G — norma UNI EN ISQ 7396~
1:2013

Gli allegati al presente documento fanno parte del Documento di Gestione Operativa e sono gestifi
secondo la medesima metodologia.

Il fagcicolo & a disposizione di tutto il personale ospedaliero e degli appaltatori che sono abilitati
alla sua visione,

Esso & disponibile:

+ In formato elettronico attraverso il Sistema Informatico di Gestione messo a disposizione
dall' Appaitatore.

« In formato cartaceo presso 'Area Tecnica, la Unitd Operativa di Farmacia e la Direzione
Sanitaria.

Revigione Data Sigla di Approvazione Sigla di Atorizzezione Sazione FPagina
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Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

0.1  Abbreviazioni

ASP AG Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Ca Controllore della Qualita

DGO Documento di Gestione Operativa
IDGM Impianto di Distribuzione Gas Medicinali
MGO Manuale di Gestiona Operativa

PA Fersona Autorizzata

RC Persona Competente

PD Persona Designata

PG Precedura di Gestione

RE Responsahile Esecutivo

RID inferrniere Designato

RMD Medico Designato

RTS Responsabile Tecnico delle Strutfure

0.2 Definizioni

Ai fini del presente MG O si applicano le seqguenti definizioni:

Centrale glimentata con compressore/i progettatofi
0.2.1 Centrale d’aria con compressori per la produzione di aria respirabile e/o aria par

alimentare strumenti chirvrgici.

FProva del funzionamento per verificare che e

specifiche dellimpianto concordate siano  state
0.2.2 Accettazione rispetiate e  siano accettate  da  parte

dell'uiilizzatore/committente ) del sUO

rappresentante.

Centrale contenente gas liquefalto stoccato

0.2.3  Centrale con liquido eriogenico all'interno di un serbatoio a temperatura inferiore a
-150°C.
Revisione Drata Sigla di Approvazione Sigla di Aularizzazione Sezione Fagina
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0.2.4

0.2.6

0.2.8

0.2.7

0.2.8

0.2.9

0.2.10

0.2.11

0.2.12

0.2.13

0.2.14

0.2.15

Pacco bombole

Fattore di contemporangita

Altarme clinico di emmergenza

Innesto di emergenza

Allarme operativo di emergenza

Rampa

Fabbricante

Gas medicinale

tmpianto di distribuzione dei gas
medicinali

Rete di distribuzione

Sorgente di alimentazione
prifmaria

Sorgente di alimentazione
secondaria

Gruppo di bombole collegate fra loro con uno o pil
collettori per il riempimeanto e lo svuotamento.
Fatiore che indica il numerc massimo di unita
terminali che sono usate nello stesso tempo in un
dato reparto, con una portata stabilita in accordo
con la direzione dell'ospedale.

Altarme per indicare al personale clinico & tecnico
che i livelie di pressione all’interno di un tratto
della rete di distribuzione & fuori norma e richiede
un intervento immediato,

Punto di accesso che consente l'nnesto di una
fonte di alimentaziona di ermergenza

Allarme per indicare al personale techico che il
livello di pressione all'interno di un tratto della rete
di distribuziona & fuorl norma e richiede un
intervento imrmeadiato.

Dispositivo di collegamento fra unc o pit punti di
uscita di una o pil bombole o pacchi bombole
dello stesso gas e la rete di distribuzione

Fersona fisica o giuridica responsabile delia
progeftazione.  costruzione, imballaggio  ed
etichettatura di un dispesitive prima della sua
cammercializzazione con il nome di tale persona, a
prescindere dal fatto che dette operazioni siano
svolte dalla persone in questione o da terzi per suo
conta.

Qualsiasi gas o miscela di gas destinata ad essere
somministrata ai pazienti a scopo anestetico,
terapeutico, diagnostico o profilattico.

Bistema completo che comprende una centrale di
alimentazione, un sistema di monitoraggio e di
allarme ed una rete di distribuzione con unita
terminali nel punti in cui | gas maedicali o il vuoto
possono essere richiesti.

Parte di un impianfo di disiribuzione di gas
medicall o vuoto che collega le fonti delia centrale
di alimentazione alle unita terminak,

Parte della centrale che alimenta ta
distribuziane.

Parte delia centrale che alimenta la rete di
distribuzione in caso di esaurimeante o guasto della

rete (i

Revisione

Cata

Sigla di Approvazione

Sigla di Autorizzazione Serione Fagina

27.06.2019

Responsabile Area Tecnica
Direttore Sanitario
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Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICAL.I

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

sargente primaria.

Parte della centrale che alimenta tutta, o golo in
parte, la rete di distribuzione in caso di guasto o
esaurimento della sorgente primaria e secondaria.
Valvola che, una volta chiusa, interrompe il flusso
in entrambe le direzioni,

Sistema che alimenta ta rete di distribuzione e che
comprende tutte l& sorgent

Portata calcolata a partire dal fabbisogno massimo

Sorgente di alimentazione di

0.2.16
riserva

0.217 Valvola di intercettazione

0.2.18 Centrale di alimentazione

0.2.12 Portata di progetto della struttura sanitaria corretta dalfi fattore/i di
cantemparaneita.
Raccordo di uscita (entrata per il vuoto) di un
0.2.20 Unita terminale tmpianto di distribuzione dei gas medicali, al quale

l'utilizzatore collega e scollega le apparecchiature.
Centrale dotata di pormpe di aspirazione destinate

0.2,21 Centrale del vuoto , , . .
a generare un flusso di pressions negativa (vuoto).

1 SCOPO E CAMFO DI APPLICAZIONE

It presente DGO ha lo scopo di raccogliere direttamente, o facendo riferimento a procedure e
modull allegati, tutte le indicazioni necessarie per |a corretta gestione delia distribuzione di gas
medicinali allinterno dei presidi ospedalieri dellASP AG, allo scopo di garantire Fincolumita dei
pazienti mediante la continuita di erogazione.

il presente documento & destinato ad essere utilizzato dai responsabili delta direzione operativa

della struttura sanitaria, dai responsabili degli uffici tecnici, dagli addetti al controllo della qualita,
dai tecnici, responsabili amministrativi e da altre figure professionali coinvoite nell'operativita e nel
funzionamento quotidiano dell'attivita di distribuzione gas medicinali. Le relative responsabilita
sono chiarite nei Par. 4 e 5,

H DGO si applica:

a) A tutte le attivita inerenti la distribuzione di gas medicinali medianti gli impianti fissi
di distribuzione:

1. Manutenzione preventiva
2. Manutenzione correttiva su quasto
3. Ampliamenti, madifiche e lavori extra

4. Gestione delle Emergenze

Revisione Data Sigla di Approvazione Sigla di Autorizzazione Sezione Fagina
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Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

b} A tutte le attivita inerenti la distribuzione di gas medicinali mediante recipienti mobili:
1. Stoceaggio e manipolazione recipienti
2, Geslione Scorte

3. Gestione delle Emergenze

Si applica, inoltre;

¢) Allacquisto degli accessori per lerogazione del gas medicinali (flussometri,
umidificatori, regolatar] del vuoto, etc.)

d) Alla gestione dei fornitori dei servizi/prodotti sopra Indicati.

| requisiti di gestione oerativa si applicano a tutte le attivita inerenti gli 1DGM:;
— ai nuovi impiantt, inclusi gli ampliamenti e le maodifiche

— agli impianti esistenti, attraverso la valutazione deila loro conformita alle norme di
riferimento

| requisiti di gestione operativa, che coprono tutto il ciclo di vita in servizio di un impianio,
includono:

o irequisiti regolarnentari da rispettare

o la definizione delle responsabilita

o e proceduwre per la gestione operativa

o la formazione e la comunicazione

o la gestione delle bombale e delle altre sorgenti di alimentazione
a la manutenzione preventiva e corretliva

o la gestione dei rischi associati agl impianti

Reviglona Data Sigla di Approvagions Sigla di Autorizzazione Eezione Pagina
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in particolare il presente manuale di gestione operativa contiene la politica per la gestione
operativa, it campo di applicazione, | nominativi delle figure chiave designate e tutte le procedure
necessarie per la gestione degh impianti.

2 IDENTIFICAZIONE DELLA STRUTTURA SANITARIA

Le strutture sanitarie oggetto del presente DGO sono:

3

L A A

Presidio Ospedaliere San Giovanni di Dio di Agrigento
Presidio Ospedaliero Giovanni Paolo 11 di Sciacca
Presidio San Giacomo d” Altopasso di Licata

Presidio Barone Lombardo di Canicatti

Presidio Ospedaliere F Il Parlapiano di Ribera

Gli impianti oggetto del presente DGO sono gli impianti di distribuzione gas medicinali (IDGM) in
servizio presso le Strutture Sanitarie di cui sopra, costituiti in linea di massima dalle seguenti
tipologie di apparecchiature:

v

v

¥

Centrali aria a compressori

Centrali di decompressione per i seguenti gas medicinali: ossigeno, protossido di azoto,
anidride carboenica, aria medicale,

Centrali di aspirazione endocavitaria

Quadri valvole per intercettazione gas medicinali

Quadri di riduzione 2° stadio per gas medicinali

Pannell di segnalazione stato-valvole

Centraline di segnalazione allarmi di centrale ed allarmi ¢linici di reparto

Unita terminali a parete e su testaletto per | seguenti gas medicinali: ossigeno, protosside di
azoto, aria medicinale, vuoto

Impianti di evacuazione gas anestetici

3 RESPONSABILITA

3.1

Generalita

Revisione Data Sigla di Approvazione Sigla di Autorizzaziona Segzione Paging
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Le figure necessarie per una corretta gestione operativa degli impianti e le relative responsabilita
sona state identificate in base a quanto prescritto dalia narma UNI EN 150 7396-1:2013.

Le figure chiave con specifiche responsabilitd nel’ambito della politica di gestione operativa
degli impianti sono le seguent;

» Responsabile BEsecutivo - RE

s+ Responsabile Tecnico delle Strutture - RTS
» Controilore della Qualita - CQ

» Medice Designato - RMD

« Infermiere Designato - RID

« Persona Autorizzata — PA

» Persona Designata — PD

+  Farsona Competente — PC

I DGO prevede un modulo specifico in allegate (MR.DGO-01) mediante il quale FASP AG
attribuisce le diverse responsabilitd e nomina le figure di competenza.

QOgni figura individuata dalla Struttura Sanitaria e quindi obbligata alla compilazione di un apposito
maodulo(MR.DGO-02), mediante il quale si formalizza la propria assunzione di responsabilita,

Relativamente alle figure coinvolte, valgono i seguenti requisiti:
— La stessa persona pud ricoprire pidl di un ruolo
— Aleune figure chiave possono essere esterne alla strutiura sanitaria (vedi PC / PD)

— Alcune figure chiave possono avere altre responsabilita non correlate agli impianti di
distribuzione dei gas medicali

— Le figure RE, RTS e PA possono avere responsabilita per pill impianti, anche localizzati in
Presidi Ospedalieri diversi

L'ASP AG ha definito, incltre, che la Persona Designata e la Persona Competente, data la loro
funzione operativa e specialistica, siano figure terze dipendenti della Azienda appaltatrice def
servizio di manutenzione impianti di distribuzione gas medicinali e fornitura gas medicinali,

Le responsabilita e le figure individuate sono le seguenti;
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[ 3.2 Responsabile esecutivo (RE) J

RE & la persona con la pil alta responsabilita di gestione defla struttura sanitaria, inclusa
I'allocazione delle risorse e la nomina del personale.

Ha la responsabilita formale degli impianti, anche se la Persona Autorizzata (PA) ha Ia
responsabilita per la gestione quotidiana degli stessi.

RE & responsabile dellimplementazione della politica di gestione operativa degli impianti e di
garantire che siano definiti chiaramente e per iscritto i ruoli e le responsabilita di tutto il personale
che & o pud essere coinvolto nell'uso, installazione, modifiche e manutenzione degli impianti.

RE puo delegare specifiche responsabilita alie altre figure chiave e I'estensione della delega va
definita per iscrito,

3.3 RéSponsabi!e tec;;}ggdella strutture (RTS)

RTS & ta persona con responsabilita tecnico-operativa globale degii impianti & pertanto deve avere
adeguate conoscenze tecniche ed esperienza allo scopo di conoscere tutti i rischi presenti nelle
fasi di accettazione, realizzazione, funzionamento, manutenzione, modifica e adeguamento degli
impianti.

Normalmente risponde al RE e pud avere una o pil PA che rispondeno a lui.

Deve assicurare che tuite e PA e le PC siano qualificate ed & responsabile del mantenimenta di
un registro delle PA e delle PC (Registro delle PA e Registro delle PC).

3.4 Controlfore della qualita (CQ)

E nominato per iscritto da RE.

Deve essere una persona qualificata e avere specifiche conoscenze, formazione ed esperienza
relative ad impianti gas medicali. In genere & il farmacista ospedaliero.

E responsabile della qualita dei gas medicinali distribuiti dagli impianti a tutte le unita terminali
e somministrati ai pazienti, per garantire che essi siano conformi alle specifiche della farmacopea,
in particotare per i gas prodotti in loco.

CQ si deve interfacciare con PA prima che I'impianto sia messo in servizio per Ia prima volta
e dopo qualsiasi manutenzione o modifica, per garantire che il gas abbia la qualita richiesta.
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1.5 Medico dESiQHHtU {RMD) N

RMD & it riferimento di tutte le comunicazioni relative agli impianti gas medicali tra il settore tecnico
e lo specifico reparto clinico. E' in genere il Direttore Medico di Presidia,

RMD deve viene definito per iseritto.

RMD & tenuto a comunicare al settore tecnico qualsiasi esigenza particolare del suo reparto
relativamente agli impianti gas medicali (ad esempio bombole e sistemi di alimentazione di
amergenza).

RMD va ¢consultato in merito ad estensioni e altre maodifiche dagli impianti,

RMD & tenuto ad informare PA su ogni modifica significativa nelluso dei gas medicinali o
sullintroduzione di nuove procedure cliniche che potrebbero avere effetto sulla richiesta di gas
medicinali.

3.6 Infermiere des;gnato(RlD)

RID agisce da interfaccia tra il settore tecnico e il suo specifico reparto.

RID & responsabile del rilascio del permesso di interruzione programmata delalimentazione dej
gas medicinali nel suo reparto.

Mentre Fimpianto ¢ interessato da lavori, RID assicura che il servizio di erogazione dei gas
medicinali nel suo reparto sia mantenuto in sicurezza.

RIDY garantisce che tutte le persone interessate del suo reparfo siano state awvisate
dellinterruzione dell'impianto e di quali unita terminali non possono essere usate.

Tutti i RID sono formati sulfuso degli impianti gas medicali nei loro reparti e sulle azioni da
intraprendere in caso di emergenza causata dallimpianto gas medicali.

3.7 Persona autorizzata (PA) M]

PA & nominata per iscritto da RE.
PA & responsabile della gestione guotidiana degli impianti.

FA possiede adeguate conoscenze tecniche, formazione ed esperienza tali da poter comprendere
tutii i rischi associati al funzionamento di un impianto di distribuzione dei gas medicali.

PA possiede una profonda conoscenza dellimpianto assegnato ed & indipendente
dall'appaltatore che esegue lavori su tale impianto.

PA ha tra le sue responsabilitd quelia di decidere se un impianto dovrebbe essere messo in
servizio oppure messo fuori senvizio,
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PA & responsabile di:
v rilasciare e gestire permessi per eseguire lavori sull'impianto

v garantire che tutti i reparti coinvolti siano awvisati dellinterruzione dellimpianto e delta
durata stimata dei lavori

¥ assicurare che tfulte le unita terminali identificate come fuori uso o che richiedono
attenzione siano etichettate in modo appropriato

PA e responsabile di garantire che il lavoro sia eseguito unicamente da personale addestrato o da
appaitatori specializzati certificati in conformita alla ISO 13485 ai fini normativi e alla 1SQ 8001 per
le finaiita di gestione della qualita.

PA & responsabile del coordinamento dei diversi manuali di istruzioni di ogni singola sezione
dell'IDGM e della redazione di un manuale di istruzioni che copra l'intero sistema.

PA deve essere consultata prima dellacquisto di qualsiasi apparecchiatura medicale destinata ad
essere collegata |'impianto di distribuzione dei gas medicali, in modo da garantire che le specifiche
di progetiazione dellimpianto siano comunque sufficienti per 'uso della nuova apparecchiatura,

In definitiva la Persona Autorizzata (PA);
+ & responsabile della gestione quotidiana degli irnpianti
+ & responsabile di garantire che gli impianti siano utilizzati in sicurezza ed in mado efficiente

+ ha l'autorita per decidere quando un impianto deve essere messo fuori servizio e see
quando, pud essere messo o Himasso in servizio

3.8 Persona competente (PC)

PC ha adeguate conoscenze tecniche, formazione ed esperienza per eseguire correttaments |
lavori a lui assegnati e deve conoscere i rischi correlati ad un impianto di distribuzione dei gas
medicali. Il nominativo di PC va trascritto su un Registro delle Persone Competenti mantenuta
da RTS, '

Come indicate al Par. 3.1, rientra nella politica di qualita della ASP AG che PC sia _un
dipendente del fornitore del servizio di manutenzione implanti e fornitura gas medicinali.
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3.9 Persona designata (PD)

FD & una persona adeguataments formata su specifici compiti da eseguire sugli impianti di
distribuzione dei gas medicali.

A PD sono date responsahbilita per eseguire particolari operazioni sugli impianti, ad esempio:
v" sostituzione delie bombole
v prova periodica deil sistemi di allarme

Come indicate al Par. 3.1, rientra nella politica di qualita della ASP AG c¢he PD sia un
dipendente del fornifore del servizio di manutenzione impianti e fornitura gas medicipali.

3.10 Matrice delle responsabilita

L.a matrice delle responsabilita & una rappresentazione grafica che evidenzia in dettaglio i singoli
compiti assegnati a ciascuna figura individuata nel DGO,

Classicamente vengono riporate in una tabella le varie attivitd sulle righe, mentre lungoe le colonne
compaiono i nomi degli operatori.

Il principale vantaggic delfadozione della matrice delle responsabilita consiste, olfre a
razionalizzare e rendere non casuale l'organizzazione della Gestione Operativa degli IDGM, nel
potere fare affidamento su un quadro sinottico che, dopo attenta analisi, si rivela molto utile per
potere eventualmente ridistribuire carichi e compiti di lavoro in base ad esigenze pratiche.

Le responsahbili{d e {e figure individuate sono riportate nella seguente matrice delle responsabilita:

Procedura/Processo Oggetio Funzioni
‘ Coinvolte
) Istruzione per corretta gestione.dei documenti. RTS8
FG01 - Gontrolio de Defnizione  modalta * di ~ archivazione e | RMD
registrazioni co
Modalith di definizione dei bisogni formativi e RTS
P02 - Formazione ed defle modalita di erogazione dei corsi di RMD
Addestramento { formazione PA
- cQ
Modalitd di gestione delle emergenze relative PA
PGE03 - Gestione delle alla fornitura di gas medicinali. Responsabilita RMD/RID
emergenze ed interazioni tra le diverse funzioni. PC
PD
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IDGM

. Gestione delle richieste di
PG04 - Gestione de modifica’/ampliamento  degli  Impianti  gas PA
cambiamenti medicinali RMD
Gestione delle .modalita di intervento per PA
PGO3 - Gestione dei manutenzmne/ampha Cimpianti - di RID
permessi di lavoro distribuzione,. verifiche .-:.dopio PC
fintervente e prima-della:méssa in servizio: [oa]
Definire tempi e modaiita i intervento,
I;isg’;gée;nutenzione personale interessato, modalita di registrazione gé
2 controllo dei dati
Cefinire modalita di gestione delie riparazioni-
FGO7 -« Riparazioni e sugli impianti gas medicinali nonché criter peri| PA
manutenzioni extra la valutazione di guasti ricorrenti e componenﬂ . PC
difetiosi.
X Definire le  scorte mlmme per ogni gas PA
E}ﬁgad-i 3&?:;?3:2?5::: medicinaie presso le centrali di erogazione e le PD
modalitd di approvvigionamento, CQ
PGO9 - Stoccaggio e Definire i criteri operativi e di sicurezza, PA
movimentazione delle stoccaggio e fa ‘mevimentazione di recipienti PD
bombole mobili destinate alle centrali di erogazione. CQ
Definire le modaiita e le persone da consultare RTS
. prima di  acquistare/collegare una
gg;;ié:ﬁfﬁ::;ﬁiﬁ gﬁ;lt;ca” apparecchiatura  medicale da  collegare RMSARID
allimpiante di distribuzione gas medicinali, PC
vuoto od evacuazione gas anestetici.
Definire | criteri @ le modalita per tenere sotto RTS
PGT11 - Gestione dei controllo T'atlivita dei fornitori relativi ai servizi RMD
fornitor] sugli impianti gas medicinali. - PA
- : CQ
Definire una metodologia per analizzare i rischi RTS
PG12 - Gestione def refativi agli IDGM, definire delle azioni di RMD
fornitori intervento e monitorarle nel tempo. PA
CQ
PG13 - Accettazione e Definire i criteri per Paccettazione ed il collaude PA
collaudo IDGM di nuovi IDGM
, . Definire le modalitd di segnalazione alle
f,g};:;zgmp ositivo autorith competenti ‘di incidenti relativi agli gg

311 Organigramma funzionale

La distribuzione delle competenze per la Gestione Operativa degli IDGM all'interno della ASP AG
segue il seguente organigramma funzionale:
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Personale

—

|
. Personale .
i
I Appaltatore .
l |
. L]
I |
. L]
i 1
. .
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In base ai compiti ed alie responsabilita previste, alcune figure previste nel DGO hanno una diretta
corrispondenza con le seguenti funzioni nell'organigramma deli'ASPE AG:

Funzione DGO Funzione Organigramma ASP AG
Responsabile Esecutivo (RE) Direttore Generale
Responsabile Tecnico delle Strutture (RTS) Responsabile Area Tecnica
Controllore della Qualita Responsabile U.0. di Farmacia
Responsabile Medico Designato Direttore Sanitario di presidio
Responsabile Infermieristico Designato RAD — Responsabili Assistenziali di N
Dipartimento e facenti funzione

La distribuzione delie responsabilita, neli'ambito della organizzazione dellASP AG, & riportata
anche in Allegato MR.DGQ.03.

Distribuzione delle competenze

Le figure coinvalte nel DGO collaborano e scambiano informazioni secondo il seguente diagramma
di distribuzione delle competenze:
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RYS cQ RME
| ARESFOMBABILE UFFICIO TECNICD FARMACISTA b MEDICO DESIGNATO

|

: K 25 j
+ g f—m'a"“ 1 i
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o |1 cRen |
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i DESIGNATO : 3 j :
! H | ) i § |
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3.12 Nomine

Le nomine delle figure definite nel DGO vengono eseguite compilando it modulo allegato
MR.DGO-01,

4 CONTROLILO DOCUMENTI E REGISTRAZIONI

Tutti | documenti ¢ le registrazioni ulilizzati per la gestione operativa vengono tenuti sotto controllo
mediante una apposita procedura documentata - PG01.

La procedura PGO1 definisce i controlli necessari per;
O riesaminare ed approvare i documenti
0O assicurare che solo la vaersione aggiornata dei documenti sia disponibile nei luoghi d'utilizzo
] prevenire I'uso di dacumenti obsoleti

Tutte le registrazioni delle attivita eseguite in conformita alle procedure del MGO sono
conservate sia in formato cartaceo che in formato digitale sul sistema informatico di
gestione della documentazione in seno alla ASP AG,

RE é responsabile di monitorare e garantire che quanto previsto nel MGO sia
applicato correttamente

Il DGO & strutturato in maniera modulare per cut la revisione di un modulo / allegato non implica
automaticamente la revisione di tutto il Documento.

Quando uno o pil capitoli sono modificat], il relative documente prende il numero di revisione
sUCCessivo,

| maoduli del DGO vengono aggiornati come da seguente prospetto:

Tipologia documento / modulo Quando viene revisionato

modifiche nella Politica delia Qualita

modifiche della normativa di riferimento

esigenze scaturite da arioni cotrettive o preventive.
esigenze di maggiore chiarezza individuate

MGO

Madifiche al MGO (ove necessarino)

esigenze di maggiore chiarezza individuate
richieste esplicite delle Funzioni organizzative
esigenze scaturite da azioni correttive o preventive,

PG

SRR AN A SN

Revisione fata Sigla di Approvazione Sigla di Autorizzaziona Sesione Pagina

Responsabile Area Tacnica ) .
0 27.06.2019 Direttore Generale MGO Pagina 18 di 39

Direttare Sanitario




Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

Modifiche alle PG (ove necessario)

esigenze di maggiore chiarezza individuate
richieste esplicite delie Funzioni organizzative
esigenze scaturite da azioni correttive o preventive.

Moduli di Registrazione

RSN

Il DGO comprende anche documenti di origine esterna che sone gestiti secondo le modaiita
dascritte nella procedura PGO1.

Di seguito & riportata una tabella nella quale viene descritte per ogni tipologia di documento
esterno da chi viene prodotto, attraverso quale strumento viene introdotto all'interno del DGO e il
responsabile della gestiona:

j‘?ﬁ
e
. Diretti i - , I
Comunitd Europea et N‘Zﬁr;ige?'am@nt' Gazzetta Ufficiale Responsabile Esecutivo
Organi Normativi Normative di riferimento Siti di riferimenta Responsabile Esecutivo
Internazionali (IS0)
Organi Istituzional Farmacopea Ufficiale Gazzetta Ulicialel | ¢ ivoliore della Qualita
‘ Internat
Gl Norme di buona - . .
Organi Istituzionali o Gazzetta Ufficiale Responsabile Esecutivo
fabbricazione
. . onidi i i o
Fornitore gas medicinali Sagnala_zr nra Caseila dEd’CaFa d Controllore della Qualita
farrmacovigianza pasta elettronica

& FORMAZIONE E COMUNICAZIONE

Tutto il personale coinvolto nella somministrazione e use dei gas medicinali deve poter disporre di
una solida conoscenza generale dei principt operativi, della progettazione di base e delie funzioni
delfimpianto di distribuzione dei gas medicinali. 1l personale deve esser formato sui sistemi
specifici di cui & responsabile.

Le PA, PD e PC devono aver completato con successo un corso di formazione prima della
nomina e aver superato con successo la valutazione delle proprie competenze al momento
della nomina.

I personale medico e infermieristico che utilizza I'impiante viene formato sull’'usc del
sistema e sulle procedure di emergenza e sicurezza.

Il RE deve assicurarsi che tutto il personale abbia |'adeguata formazione e che siano stati
programmati corsi di aggiornamento.
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I DGO definisce | sistemi di comunicazione tra figure del personale chiave.

Le azioni da intraprendere in caso di guasto dellimpianto di distribuzione gas medicinali devono
sono descritte in dettaglio nelfa procedura specificata allegata.

Nella procedura sono predisposti mezzi chiari per comunicare i guasti allRTS.

Tutto il personale coinvolto nelle attivitd di uso, instaliazione 0 manutenzione delf'impianto
di distribuzione gas medicinali deve essere a conoscenza del DGO e delle rispettive
responsabilitad specifiche al suo internc.

Il personale infermieristico e medico viene messo a conoscenza dello scopo dei sistemi di allarme
e delle azioni da intraprendere in caso di atlivazione di un allarme.

H personale responsabile del funzionamento dellimpianto di distribuzione gas medicinali viene
messe al corrente delle:

~» attivith necessarie a garantire il funzionamento sicuro e continuativo dellimpianto di
distribuzione

-3 azioni da intraprendere in caso di singolo guasto o in una situazione di emergenza in cui
l'impianto di distribuzione non riesca ad erogare i gas alle unita terminali

Annualmente vengono svolte sessioni formative con le seguenti modalita;

+ Obietfivi formativi
¥ Acquisire conoscenze generali nel campo dei gas medicinali, puri e tecnici e
migliorarne l'impiego.
7] Completare le conoscenze relative alle applicazioni dei gas con guelle riguardanti |a
fabbricazione e la distribuzione primaria.

Il Saper analizzare le situazioni di pericolo, reagire, intervenire secondo le regole di
sicurezza.

+ Destinatari del corso
o Responsabili e collaboratori Unita Operativa di Farmacia

o Responsahbili e collaborator] Area Tecnica
o Responsabili e collaboratori Servizio interno di Prevenzione e Protezione (SIPP)
o Risk Management
o Dirazione sanitaria
o Direziohe medica di presidio
o Anestesisti e rianimatori
o Coordinatori Infermieristici e facenti funzione
o Responsabili Assistenziali di Dipartimento e facenti funzione
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o Personale ospedaliero addetto allimpiego dei gas

6 PROCEDURE DI EMERGENZA

L'ASP AG ha sviluppato una procedura documentata da utilizzarsi in caso di situazioni di
ermergenza derivanti direttamente dagli IDGM (PGO03).

La procedura comprende:
¥ Pobbligo di segnalare di tutti gli incidenti

¥ le azioni da intraprendere in caso di emergenza, come la chiusura di valvole di
intercettazione, {'utilizzo di bombote di emergenza, ecc.

¥ requisiti per il coordinamento fra il personale dello stesso reparto e tra i vari reparti
#* le modalita di chiamata degli eventuali fornitori

La procedura PGO3 specifica 'obbligo di assicurare il rispetto della normativa di prevenzions
incendi e prevede specifiche procedure antincendio.

La procedura specifica altrest it tempo massimo di intervento di ogni fornitore dalla chiamata
allarrivo in sito.

Gli stessi fornitori devono fornire adeguate informazioni per le azioni immediate da
infraprendere in attesa del loro arrivo.

l.a procedura di gestione emergenze indica le modalitd di comunicazione per garantire che
qualsiasi emergenza riguardante FIDGM sia riportata immediatamente a tutte le aree cliniche
interessate (o potenzialmente interessate} € a tutto il personale coinvolto nel rmantenimento
dellalimentazione di gas e nelle azioni da infraprendere.

L e modalita di comunicazione includono:

[ ia natura dell'emergenza

i detiagli sulle procedure da adottare per mantenere alimentazione dei gas

la durata probabile dell'emergenza

le azioni correttive da infraprendere

O o o g

la necessita di registrare i dettagli di qualsiasi incidente e le relative comunicazioni

In ogni area sono nominate persone esperte per coordinare e comunicare e azioni.
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RID & adeguatamente formato sulle procedure di emergenza richieste per tenere sotto controlio
l'impianto e l'erogazione dei gas.

RID conosce perfettarmente l'ubicazione di tutte le valvole di area negli specifici reparti.

Le procedure di emergenza sono eseguite almeno due volte alfanno come esercitazione,
registrandone 1 risultati e le eventuali esigenze di formazione.

Fresso I'Area Tecnica si dispone dei disegni degli impianti, raffiguranti ie reti di distribuzione con
tutte le diramazioni, | reparti serviti, i riduttori di pressione, le valvole di intercettazione, le unita
terminali e il sisterna di allarme per ogni gas medicale

Tali disegni devono essere prontamente disponibili syl posto e la loro ubicazione deve essere
conosciuta da PA,

La PGO3 definisce 1 requisiti per la protezione delle valvole e delle centrali di alimentazione, per
prevenire usi non autorizzati,

l.e valvole e le centrali di alimentazione sono protette con chiavi, la procedura specifica le
modalita per il mantenimento delle chiavi in un posto sicuro.

Tutti gli addetti alle emergenze devono conoscere 'ubicazione di tali chiavi.

La procedura prevede una gestione degli stoccaggi nelle centrali di alimentazione, per garantire
che ci sia sempre gas disponibile in caso di emergenza.

Afiraverso la procedura PGO3, 'ASP AG garantisce che i lavaratori, in caso di emergenza siano:

INFORMATI: cosa succede se, chi fa cosa, chi decide

FORMATI!: cosa devono fare e come, se succede che

ADDESTRATI: prove di gestione ermeargenze

La continuita di erogazione dei gas medicinali presso i 5 PP.OO. dellASP AG & di vitale
importanza: la mancanza di {ali gas, in particolare di essigeno, pu¢ causare anche gravi
canseguenze nonché more per un paziente affetto da patologie respiratorie. Nella procedura
PGO3 si definisce in dettaglio un piane di emergenza adeguato, atto alla gestione e risoluzione
delfemergenza riducendo al minime i tempi di intervento e garantendo la massima efficienza
nel ripristino. Tra le possibili alternative per affrontare nellimmediato linterruzione di
erogazione di gas medicinali dovuta ad anomalie, eventi imprevedibili o catastrofici (es. rotfura
di una tubazione gas durante lavori di scavo) o guasti degli impianti di distribuzione gas
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medicinali, ¢i pud essere quelia di decidere di dotarsi di unitad mobili di back-up gas medicali
OxyGenio.

L'OxyGenio & destinato ad essere utilizzato da;

v" medici, infermieri, personale sanitario per la funzione d'uso
v' personale tecnico per le attivitd di manutenzione

Questa ¢ un'innovativa unitd mobile di back-up che permettera, appunto, I'alimentazione
provvisoria di reparti critici o singole apparecchiature con ossigeno ed aria medicinale
(permetiendo continuita nelle terapie) e vuoto per aspirazione endocavitaria.

Le modalita di gestione di tali apparecchiatura sono indicate nelia PG03,

7 PERMESSI DI LAVORO

Nellambito della Gestione Operativa degli impianti, 'ASP AG ha prodotto una procedura
documentata per il rilascio di permessi di favoro sugli IDGM (PG04).

La procedura & stata implementata per controllare tutti i lavort pianificati sugli impianti.

La procedura ha lo scope di garantire che la messa fuori servizio degli impianti e i lavori sugii
stessi siano eseguiti in sicurezza; inoltre la procedura assicura che una volta completati i lavori,
gli impianti ritornino in servizio garantendo che Palimentazione di gas soddisfi le specifiche
di qualitd per Fuso da parte dei pazienti.

Lo scopo del permesso rilasciato nel’ambito della procedura per la gestione dei permessi di lavoro
e di;

¥ garantire la continuita dell’alimentazione di gas alle unita terminali e la sicurezza
delfoperatore che lavora sull'impianto

¥ assicurare che I'impianto sia rimesso in servizio in condizioni di sicurezza

La procedura per la gestione dei permessi di lavoro & applicabile a iutte le manutenzioni
preventive, alle riparazioni, a modifiche o estensioni di implanti esistenti e a qualsiasi lavoro che
potrebbe influire sulferogazione di gas medicali alle unitd terminali. Non & nacessario applicare la
procedura in caso di lavori che non influiscono sulferogazione di gas medicali, ad esempio la
semplice verifica di unita terminall,

Non & consentito (eccetto in emergenza) di iniziare lavori sugli impianti senza il permesso del
RMD o del RID, per dare ai responsabili designati adeguato tempo per lorganizzazione
dell'alimentazione dei gas medicali ai pazienti o alle apparecchiature.
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Il permesso deve rimanere aperto fino a quande il favoro non sia stato completato e Fimpianto sia
ritornate in servizio come previsto all'internc della procedura.

H permesso definisce gli specifici requisiti di prova da eseguire prima di rimettere l'impianto in
servizio; potra rendersi necessario Futilizzo del dispositive G3000 (ausilio collaudi) per
Fesplatamento della prova di identificazione dei gas alle unita terminali installate nelle aree di volta
in voita interessate dai lavori.

I personale, gli strumenti di misura utilizzati, | componenti sostituiti e i problerni emersi durante le
attivitd vengono registrati sul permesso.

Il permesso viene conservato in un apposito registro per almeno cingue anni,

L' ASP AG ed il personale coinvolto nel DGO, aftraverso un opportuno sistema informatico,
gestisce via web | permassi di lavoro archiviandone una copia in formato digitale; quest'ultima &
consultabile in qualsiasi momento mediante login dal personale interessato.

PA, durante la preparazione del permesso, usa le tecniche di gestione dei rischi per valutare il
livelle di rischio per il lavoro da eseguire e indicare tale livello sul permesso.

Deve preparare l'autorizzazione prima di iniziare i lavor, identificanda:

— Ilavoro da eseqguire

— i metodo da utilizzare

— La documentazione e | disegni necessari

— | dispositivi di isolamento

— Le prove da effettuare prima di riportare in servizio l'impianto
-y | rischi che implica il lavoro

— Le procedure da utilizzare per isolare 'impianto e rendetlo sicuro

Lo schema seguente sintefizza i principali step da seguire per Fautorizzazione al lavoro:
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8 GESTIONE DEI CAMEBIAMENTI

La politica di qualitd e sicurezza dellASP AG prevede dei criteri per la gestione dei cambiamenti in
una apposita procedura gestionale (PG05).

La procedura di gestione dei cambiamenti & una procedura mirata a gestire qualsiasi processo di
cambiamento degli IDGM, comprese le variazioni e gli ampliamenti. Essa copre inoltre | servizi
connessi per assicurare che siano stati considerati tutli i rischi identificati e le relative conseguenze
per garantire la sicurezza di pazienti ed operatori.

in seguito a modifiche pianificate di un processo conseguenti ad:
— azioni di miglicramenta che comportino revisione di procedure
-+ sostituzione di apparecchiature o metodiche
— modifica di materiali critici

— variazione degli standard di riferimento

8i procede alla attivita di gestione dei cambiamenti al fine di introdurre i cambiamenti
valutandone preliminarmente Pimpatto ed evitando 'aumente del livelio di rischio accettato nella
convalida del processo,

L.a gestione controliata dei camblamenti prevede la compilazione dei moduli inseriti in allegato alla
procedura PGO5S, nelle parti di competenza & di responsabilita definite.

Qgni atlivitd di valutazione viene supporiata da planlf:camonl e registrazioni che forniscono
evidenza delle scelte effettuate.

Qualsiasi madifica pud essere realizzala solo dopo approvazione in sede di riesame da parte della
direzione generale del'ASP AG.

Di sequito si descrive in mado sintetico Viter per la gestione controllata dei carmbiamenti:
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[ Ricluesta di modifica ad un processo ]

[ Pre-analisi det ngchi ]
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operatori

[ Archiviazione docunientazione ' Glestione Cmnbinmenti” ]

Al termine dell'iter pianificato e docurnentato, il cambiamento pud essere introdotto solo a seguito
del riesame e della approvazione finale da parte del RE e della apposizione della firma di tutti |
responsabill coinvalti nella elaborazione del suddetio modulo.
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Allinterno della ASP AG, ogni richiesta di apportare una modifica ad un processo o attivita viene
valutata con una pre-analisi dei rischi, secondo le modalita indicate nella procedura PG12, allo
scopo di valutare se il cambiamento ha un impatto critico sulta qualitd e sicurezza del processo
coinvolto. A seconda del risultato oftenuto, si procede a upa nuova analisi del rischio o
semplicemente a una revisione dei documenti del DGO (se il cambiamento da introdurre & ritenuto
non critico).

Alla luce dei risultati della analisi e delle valutazioni precedenti, sono pianificate formalmente le
attivita da svolgere, con la corresponsabilita del CQ, RE & RID del reparto interessato.

A seconda dei casi, questa atfivitd possono prevede:
— lelaborazione/modifica di procedure e/o altri documenti del DGO
— l'esecuzione di test specifici
-+ |3 qualificazione/riqualificaziones di cormponenti critiche del processo

— la riconvalida del processo.

S MANUTENZIONE PREVENTIVA

Allinterno dell ASP AG, le atfivita di manutenzione sugli IDGM saono effettuate in accordo alle
indicazioni fornite dal fabbricante e possono comprendere tutte le verifiche funzionali, di
prestazione e degli stoccaggi.

Per gli IDGM in servizio presso 'ASP AG @& stato redatto un piano per la manutenzione
preventiva dell'impianto e dei suoi componenti.

Ogni intervento di manutenzione viene completato da verifiche del’efficacia dello stesso.

Sara attivata una politica di gestione informatizzata delle attivita all'interno della ASP AG che
prevede l'implementazione, la consultazione e la pianificazione del piano di manutenzione sugli
IDGM, via web, attraverso sistema informatico di gestione.

Per manutenzione preventiva si intende linsieme del controlli periodici & delle aftivita di
sostituzione di compenenti e/o materiali di consumo (per esempio kit di ricambio unita terminali,
lubrificanti dei compressori/pompe del vuoto, guarnizioni, filtri, ece).

Il piano di manutenzione preventiva include ta definizione dei metodi per ogni specifico intervento,
la frequenza raccomandata degli interventi e ogni registrazione da mantenere.

| metedl sono applicabili agli impianti ed apparecchiature installate in loco ed essere in conformita
alie istruzioni de! fabbricante.
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Il piano di manutenzione programmata definisce chi & il responsabile del lavoro.

La manutenzione preventiva viene gestita a mezzo di un registro di manutenzione che identifica
ogni componente dellimpianto. i registro di manutenzione é consultabile via web attraverso login
al sisterna informatico di gestione dell'appalto.

Il registro di manutenzione viene aggiormato in seguito ad ogni lavoro di manutenzione, pianificato
e nom,

Al fini gestionali, ASP AG identifica nella procedura PGO6 lo stato di manutenzione dei
componenti, riportando |z data dellultimo lavoro eseguito e la data del successivo lavoro
pianificato.

L'ASP AG garantisce che venga rivolta particolare attenzione a:

v' alle prestazioni del sistema e dei suoi
componenti

v alle perdite di gas
v alfusura eccessiva dei componenti
v alla qualita del gas

In aggiunta ai controlli, prove e verifiche definite nel piano di manutenzione preventiva, la
procedura prevede disposizioni per una revisione generale di tutti gli impianti, unitamente alla
fraquenza raccomandata del fabbricante.

Il piano di manutenzicne preventiva include prove funzionali del sistema di alimentazione di
emergenza delle centrali e del sistema di allarme,

Per quanto attiene la manutenzione preventiva:

¥ sono predisposte check list per ogni componente dell'impianto, consultabili & scaricabili
via web atfraverso il sistema informatico di gestione appalto

* i singoli compenenti sono identificati nella lista di controllo mediante un riferimento
LNivoco

¥ in sequito a qualsiasi attivitd di manutenzione sono eseguite le appropriate prove in
conformita alla UNI EN IS0 7396-1

* ogni strumento usato deve essere calibrato a fronte di appropriati campioni e i relativi
risultati devono essere registrati
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Al fine di migliorare il servizio di manutenzione preventiva sugli IDGM, {'appaltatore di concerto con
'ASF AG svolge il servizio di rilievo informatico degli IDGM con analisi delle attuali condizioni e
possibili soluzioni di adeguamento.

Il servizio consiste, sulla base dei layout architettonici messi a disposiziona dalla ASP AG, nel
riportare i rilievi tecnici necessart su apposito dossier cartaceo e su supporto informatico (standard
AUTOCAD) le seguenti indicazioni:

a) indicazione, sulle planimetrie, dei reparti e dei locali in cui sono installate le prese dei gas
medicinali, tecnici e di laboratorio, le valvole di sezionamento, i ridutiort di 1° stadic e di
intercettazione comprensive delle centraling di allarme nonché le fonti di alimentazione
sfano esse compresse o liguide

b) disegni assonometrici dellimpianto dei gas medicinali, con indicati tutti i riduttori e tutte te
prese da loro alimentate:

¢} disegni e schemi di tutte le centrali di compressione, di aspirazione, di miscelazione e
quant'altro instaliate ed in uso nel Prasidio Ospedaliero;

d) immissione in AUTOCAD di tufte fe planimetrie degli impianti gas e loro trasferimento su
supporto informatico.

Inoltre periodicamente é compito dell'appaltatore svolgere una analisi del rischio connessa con
fuso e la gestione dei gas medicinali @ non alfinterno della ASP AG; l'analisi dei rischi & un
documente comprensivo di piano dettagliato ed esecutivo di interventi programmati avente lo
scopo di mettere in sicurezza gli impianti esistenti, sulla scorta delle attuali norme legistative e
tecniche vigenti in materia,

10 MANUTENZIONE CORRETTIVA

Per manutenzione correttiva si intende lnsieme di interventi destinati a riparare un guasto su
une o piu componenti. Qualora il guasto comporti una situazione di emergenza (esempio
mancanza di erogazione gas), questa & prevista e inserita nel piano e nelle procedure di
emergeanza della ASP AG.

La procedura di gestione delle riparazioni & manutenzioni exira (PG0O7) segue le linee guida
riportate al precedente paragrafo "Manutenzione preventiva”

Tutte le manutenzioni correttive sugli impianti possono essere esequite solo su indicazioni della
PA, a prescindere dal fatto che P'erogazione venga, o meno, interrotta,

Le modalita operative per la gestione delle riparazioni e manutenzioni extra & la seguente:
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Fase

Attivita e contenuti

Responsabilita

1) | Segnalarione del
guasio

Compilazione del modulo di registrazione
MR.PGO7-01  inserito in  allegato alla
relativa procedura.

Ceniralino ospedale
Operatori tecnici

2) | Redazione ordine Tramite nota di richiesta RTS/PA/PC
intervento, valutazione
priorita, tipologia
competenze

3) | Invio richiesta A mezzo fax RTS/PA/PC

4) | Esecuzione intervento

Tramite la Ditta appaltatrice, che redige un
rapporto di intervento in triplice copia (per il
reparto, per la ASP AG, per la difta). La
programmazione degli  interventi  viene
gestita dalla Ditta sotto il controllo dellArea
Techica,

Ditta appaltatrice

D) | Registrazione MNon eseguita RTS/PAIPC
intervento
6) |Archiviazione rapporti | Archiviazione cartacea dei  documenti| RTS8/ PA/PC
di lavoro ricevuti. ASP AG riceve le copie dei rapporti
di lavoro alla quale vengono allegati i
moduli  di richiesta del reparto tale
docurnentazione viene archiviata in ordine
cronalogico in appositi contenitori.
7) | Verifica efficacia Sopralluoghi a campione RTS/PA/EC

intervento

Le attivita finalizzate al miglioramento del processo di manutenzioni extra si possoho suddividere

in tre classi di intervent:;

— Esecuzione della registrazione degli interventi, se non effettuata causa carichi di lavoro.

— Esecurione verifiche efficacia intervento, se sono effettuati raramente causano carichi dj

lavoro.,

— Analisi eventi di guasto al fine della ottimizzazione delfaffidabilitad degli impianti.
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Tra le verfiche di efficacia, 'ASP AG annovera l'identificazione del gas alla singola unita terminale:
sono eseguite periodicamente prove di corrispondenza dei gas erogafi alle unita terminali
del reparto / area interessato dalle lavorazioni; per garantire quanto sopra 'ASP AG &
necessario dotarsi di un innovative strumento di moniteraggio denominato G3000.

it G3000 € un sistema integrato per la verifica e il monitoraggio delle prese dei gas medicinali
instatiate nelle strutture sanitarie. In accordo con le vigentl normative in materia di realizzazione,
manutenzione e gestione degli impianti di distribuzione dei gas medicinall, il G3000 pud essere
utiizzato come strumento sia nei collaudi, sia per la verifica periodica del corretto funzionamento
delle unitd terminali degli impiandti.

11 SORGENTI Di ALIMENTAZIONE

La capacitd di ogni sorgente di alimentazione utilizzata per alimentare | gas medicinal
nellimpianto di distribuzione si basa sulla richiesta media della struttura sanitaria, con
tolleranze per faumento o la riduzione di richiesta previste sui cingue anni e | fattori di
contemporaneitd, in modo da tenere conto della variabilitd dei consumi in funzione dei singoli
reparti e delle attivita sanitarie,

L'ASP AG collabora con il fornitore dei gas medicinali & con i fabbricanti dei dispositivi medici per
determinare la collocazione appropriata di ogni sorgente di alimentazione nonché la sua
consistenza normale, le scorte minime presso | depositi (della ASP AG efo del fornitore) e le
modalita di gestione operativa secondo le indicazioni contenute nella PGOS.

La richiesta di gas medicinali viene riesaminata e documentata assieme al fornitore del gas
almeno una volta all’anno (o dopo un ampliamento significative dellimpianto di distribuzione che
pud causare incrementi dei consumi) per valutare la capacita dell'installazione.

La valutazione della capacita dei serbatoi cricgenici, delle dimensioni delle rampe e del numera di
bombole/pacchi stoccate nel sito si basa sulla necessith di garantire upa autonomia minima
cornpatibile con i tempi di consegna det fornitore del gas.

La sorgente di alimentazione primaria viene rifornita periodicamente dal fornitore, in base
allautonomia stimata in fase di avvio della fornitura, riesaminata annualmente & comungue
monitorata dal sistema di telerilevamento in tempo reale, La sorgente di alimentazione secondaria,
invece, viene rifornita solo in condizioni di emergenza quando la sorgente di alimentazione
primaria nen & disponibile. Per la gestione di questa eventualitd & opporiuno che:

+ siano previste un numers adeguato di persone addestrate per garantire che le bombole
possanc essere sostifuite abbastanza rapidamente da soddisfare la richiesta, come
previsto nella specifica procedura PGOY,
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« siano concordati con 1l fornitore del gas tempi di risposta speciali per consegne in
emergenza, che normalmente non deveno essere superiori alle 24 h.

La capacitd della sorgente di alimentazione primaria e secondaria viene determinata
attraverso il processo di gestione dei rischi che considera i seguenti punti:

1. Consumo medio giornaliero stimato

2. Frequenza di consegna concordata con il fornitore

3. Affidabilita di consegna del fornitore

4. Tipo e dipendenza da gas medicinali dei pazienti presenti nella ASP AG
5. Variabilita di consumo di gas nella ASP AG (variazioni stagionali)

6. Inserimento di nuove apparecchiature elettromedicali che richiedano un ridimensionamento
dei consumi caicolati

7. Uso della telemetria per trasmettere in formato elettronico ai fornitori i dati sui livelli delle
scorte

Eventuali modifiche / eslensioni degli IDGM devono essere segnalate al fornitore, in modo da
garantire che eventuali variazioni indotte non mettano a repentaglio ks garanzia di alimentazione. ||
ridimensionamento dei consumi segue i seguenti passaggi logici:

Aumento delia domanda Aumento dei requisiti del Necessita di revisionare:
a seguite di ampliamento volume di stoccaagio del
detla rete distributiva .| gas (sia come scarte di g oF D_Dmanda media
delfospedale "} riserva che come scorle . giornaliera
operative)

* Frequenza di consegha
con il fornitore del gas
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12 STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE DELLE BOMBOLE

La gestione tecnica delle bombole di gas medicinali all'interno della struttura sanitaria ASP AG &
sotto la diretta responsabilita de! RTS e definita nel DGO, E' consentito di movimentare e/o
collegare le bombole alle rampe solo a persone opportunamente formate.

La PA viene informata dei pericoli correlati allo stoccaggio, al trasporio e all'uso delle bombole. 1l
fornitore delle bombole di gas & responsabile di fornire alla struttura sanitaria informazioni
adeguate per f'uso e la movimentazione in sicurezza di tutte le bombole,

Lo stoccaggio dei gas compressi contenuti in bombola deve avvenire in luoghi aventi
rigorosamente le seguenti caratteristiche:

+  Locale appositarmente destinato allo scopo

% ldentificato e segnalato con idonei carteili

+  Fresco, asciutio e ben areato

% Recante segnalazioni appropriate che specifichino la natura det pericols del gas
< Collocate in zona di facile accesso, ma non di passaggio

“ Non sotterraneo

+ Copertura superiore frangibile

“ Realizzato in materiale ignifugo

Le bambole possono essere movimentate solo da personale specificamente formato e informato
dei potenziali pericoli. Per la movimentazione e il trasporto delle bombole di gas medicinali sono
utilizzate unicamente attrezzature specificamente progettate e approvate.

Le scorte principali di ossigeno, protossido di azoto, aria medicinale e altre bombole di gas
medicinali sono conservate nella zona designata di stoceaggio delle hombole, protette dagli agenti
atmosferici. E' fatto divieto di immagazzinare materiali di altro tipo nella zona di stoceaggio delle
bambole.

Lo stoccaggio defle bombole allinterno dei depositi avviene secondo | seguenti criteri:

v E vietato immagazzinare nel medesimo locale recipienti contenenti gas fra di loro
incompatibili

¥ Le bombole piene e quelle vuote deve essere mantenute separate fra loro

Revisione Data Sigla di Approvazione Sigla di Autorizzazione Sezione Pagina

Responsabile Area Tecnica .
0 27.06.2019 L Bireltare Generale MGO | Pagina 34 di 39
DHreltore Sanilario




Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE QPERATIVA

v Lo stato della bombola (pieno-vuoto) deve essere segnalato

v Le bombole devono essere protette contro le cadute accidentali (& buona norma tenerle
fissate alla parete con catene o cinghie o all'interno di appositi cestelli)

v" Tutte le bombole devono essere mantenute in posizione verticale

v L'accesso alle zone di stoccaggio deve essere limitato esclusivamente al personale
autorizzato

v' Tutte le bombole devono essere provviste dell’apposito cappellotto di protezione delle
valvole

v E vietato fumare, usare fiamme libere e produrre scintille; questi divieti devono essere
segnati con appositi cartelli

v Nelle zone di stoccaggio delle bombole di gas infiammabili devono assere instaliati in
maniera visibile e fenuti sempre in efficienza mezzi di estinzione appropriati.

Il dettaglio delle modalitd operativa in termini di risorse, attrezzature e depositi & illustrato nella
PGO9.

13 ACQUISTO D! APPARECCHIATURE MEDICALL

Prima di acquistare, noleggiare o acquisire in comodato d'uso qualsiasi dispositivo e
apparecchistura medicale da collegare all' IDGM deve essere consultata la PA. Cio consente di
assicurare che limpianto abbia una capacita sufficiente e possa erogare la portata richiesta alla
pressione specificata.

E particolarmente importante che sia consultata la PA prima di collegare alfimpiante deil'aria
qualsiasi nuova apparecchiatura, come ad esempio un ventilatore polmonare, per garantire che
non venga superata la capacita dell'impianto.

Si applicano i seguenti requisiti;

a) la capacitd di poriata della centrale di alimentazione deve rispettare in maniera continuativa
| requisiti di portata dellimpianto di distribuzione ampliato o modificate. A tale sSCopo
potrebbe rendersi necessario un potenziamento della centrale di alimentazione esistente

b) le caratteristiche di caduta di pressione e di portata delia rete di distribuzione esistente
devono continuare a rispettare aimeno le specifiche di progetto originarie

c) le caratteristiche di caduta di pressione e di portata delFampliamento o della modifica delia
rete di distribuzione esistente devono rispettare i requisiti previsti dalla norma UNI EN (S0
7396-1. A tale scopo potrebbero rendersi necessarie delle modifiche allimpianto di
distribuzione esistente,
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La portata di progetto del sistema e la relativa contermporaneita di utilizzo segue la norma francese
FD 5 80-155, ultima edizione,

Due dispositivi medici marcati CE possono essere utilizzati in combinazione SOLO SE Ia
loro destinazione d’'uso & compatibile e I'utilizzo in combinazione ha una “evidenza”.

L'utilizzo in combinazione pud avvenire con evidenza nei documenti di prodotio (manuale e scheda
tecnica) efo attraversa il rispetto di standard "tecnici”.

Esempio:

un ventitatore polmonare pud essere ulilizzato con un impianto di ossigeno se vengono rispettati |
limiti i porfata, pressione e le connessioni (prese AFNOR, UNI, ...) previste dal fabbricante, Tulle
informazioni che si evincono SOLO nella documentazione di prodofto.

.a procedura distingue 1 dispositivi medici "a contatto” da quelli “alimentati” dagli impianti di
distribuzione gas medicali.

In particolare i dis positivi medici a contaito con gli IDGM sono essenzigimente:

— Stativi Pensili

— Travi testa letto

| dispositivi medici alimentati dagli IDGM sonoe a titelo indicative, non esaustivo:

~» Flussimetri

— Ventilatori polmonari (anestesia e terapia intensiva)
— Sistemi di laparoscopia

— Aspirateri chirurgici

— Elettrobisturi

3 [ncubatrici neonatali

L.e modalitd di acquisizione di nuove apparecchiature ed it flusso di informazioni tra | diversi
soggetti responsabili nella ASP AG sono illustrati nella PG10.

Sono previsti, inoltre, programmi aziendali di formazione che includano periodi di addestramento
del personale coinvolte nella manutenzione di dispositivi medici/ apparecchi elettromedicali, come
descritto nella procedura PG02.
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I} priro passo verso acquisto di apparecchiature medicinali & Pindividuazione del fabbisogno.

Una voita individuato il fabbisogno, rappresentato in uno o pid dispositivi medici necessari, la ASP
AG lo identifica in una richiesta di acquisto che viene trasmessa all'ufficio competente per
'approvvigionamento.

La richiesta di acquisto & l'inizio del processo di approvvigionamento che poi termina con Ja
consegna del bene (dispositivo medico) alla unita richiedente e con ii. pagamento della fattura al
fornitore del bene medesimo. La richiesta di acquisto é l'input di questa fase del pProcesso,
come evidenziato nel diagramma di seguito ripottato:

Nella fase di richiesta di acquisto I'unita richiedente (capo sala, medico dirigente, ece.) individua
con precisione le caratteristiche tecniche del dispositivi medici da acquistare, in grado di soddisfare
pienamente le esigenze tecnico-sanitarie necessarie.

La richiesta di acquisto viene redatta attraverso la compilazione di uno specifico modulo ragistrato
allinterno della procedura PG10.

Qgni proposta di acquisto viene comparata e valutata mediante;

a) Una verifica, eseguita da PA, se la proposta & coerente e compatibile con le performarnce
impiantistiche esistenti

b} Un'analisi dell'effettiva necessita techica
¢) Una verlfica della disponibilita finanziaria esistente, allinterno del budget asseqnato

d) Un’analisi dei costi da sostenere per la formazione del personale utilizzatore dei beni
richiesti.

14 GESTIONE DEI FORNITORI

L'ASP AG ha definito | eriteri per la gestione dei fornitori nella procedura gestionale PG11. |
requisiti per gli appaltatori sono diversi a seconda delie attivita da eseguire. | requisiti richiesti per
le attivitd di manutenzione e riparazione sono minori di quelli richiesti per la realizzazione di nuovi
impianti di distribuzione, le modifiche o gli ampliamenti, che includono le fasi di progettazione,
installarione e prova.

Tutti gli appaitatori dellASP AG la cui attivita ha un impatto relativamente alla gestione del!'lDGM
dovranno conformarsi alle politiche di sicurezza della struttura sanitaria definite nelia PG11.

Il flavoro sugli IDGM deve essere eseguito solo da personale formato o da ditte specializzate
certificate seconda la IS0 13485 con lo scopo e il campo di applicazione della certificazione
definito come progettazione, installazione, convalida e manutenzione degli impianti di

Reviziona Data Sigla di Approvazione Sigla di Autorizzazione Sezione Pating

Responsabite Area Tecnica . i
0 27.06.2019 ) Direttore Generale " MGO | Paging 37 di 39
Direttore Sanitarla




Documento di Gestione Operativa
IMPIANTI GAS MEDICALI

MANUALE DI GESTIONE OFPERATIVA

distribuzione gas medicali come appropriato. Le prove della cerificazione dovrebbero essera
dimostrate per mezzo di cerificati validi.

Nella procedura PG11 sono definite le responsabilita relative alla sorveglianza del lavoro
deglt appaltatori unitamente alle modalita di collaudo, accettazione e messa in funzione degli
IDGM.

La politica dell ASF AG & guella di tenere sotto controllo Pattivitd dei propri fornitori. In particolare
sono stati definiti una setrie di indicatori utili, per la maggior parte disponibili direftamenta sul
sisterna informatico di gestione appalto attualmente attivo ed in uso presso i PP.OO.

Sulla piattaforma via web che sara attivata dall ASP potranno essere consultati indicaton e report
estraibili:

= Grafico statistiche di guasto su interventi ordinari {vengono indicate graficamente, in
maniera sintetica ed intuitiva, le percentuali di guasto per singelo presidio / padiglione.
Fornisce una misura della capacita di risolvere/pravenire i guast)

= Grafico statistiche di guasto su interventi straordinari (come sopra per gli interventi di
manutenzione straordinaria. Fornisce una misura della capacitd di risolvere | guasti alla

prima segnalaziong)

= Grafico scostamento medio tra data pianificazione/data esecuzione deghi interventi di
manutenzione (viene visualizzato 1o scostamento medic tra la data in cui un intervento di
manutenzione viene pianificato e quella in cui viene effettivamente eseguito. E' un indicatore
defla eapacithd di svolgere le operazioni di manutenzione preventiva secondo la periodicita

prevista).

16 GESTIONE DEI RISCHI

Nella procedura PG12 sono descritte le modalita operative utilizzate dalla ASP AG per
tenere sotto controllo i rischi relativi al’IDGM.
in particolare sone affrontati 1 seguenti aspeatti;
+ Raccolta delle informazioni inerenti gli IDGEM instaliati presso la ASP AG (manuali,
certificazioni, atc).
+ Analisi degli impianti per a verifica di congruita alla normativa esistente
« Analisi dei rischi relativi ai seguenti obbiettivi di sicurezza predefiniti:
1. Continuita di erpgazione
2. Prestazioni dell'impianto
3. Qualitd del gas fornito al paziente

4. Funzionamento dell'impianto
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L'analisi dei rischi sopra indicatt, consente di definire una serie di accorgimenti tecnici ed
organizzativi, messi in atto dalla ASP AG, per la mitigazione ed il controllo di tali rischi a valori
accetiabili. E' previstz, inoltre, una revisione periodica annuale circa Feffeltiva applicazione delle

misure di controllo individuate.

16 ACCETTAZIONE E COLLAUDO

lLa procedura PG13 descrive le modalitd utilizzate dalla ASP AG per la verifica delle
operazioni di accettazione e collaudo relative ai nuovi impianti o agli ampliamenti degli

IDGM eslstenti,
Vengono individuate, in particolare, le responsabilitz della PA neflambito dei seguenti aspetli

ritenuti altamente critici:
» La dafinizione delle specifiche in ingresso per la progettazione, da fornire al fabbricante

dell'|DGM
» Le procedure per il collaudo in contradditorio con il fabbricante, come previsto dalla norma

UNEEN 180 7386-1/UNI EN IS0 7396-2,
+ Le procedure per la messa in servigio, in special modo nel ¢aso questa avvenga diverso

tempo dopo il collaudo
s La definizione della documentazione che il fabbricante & tenuto a fornire alla ASP AG.

17 DISPOSITIVO-VIGILANZA

L’art. 9 e l'art. del 10 D.Lgs. n. 46 del 1897 obbligano 'ASP AG a comunicare al Ministero
della Salute qualungue incidente o quasi-incidente relativo agli IDGM.

Nella PG14 sono definite:
» Le responsabilita per ldentificazione degli incidenti e la loro comunicazions

« La tipologia di incidenti da comunicare

+ |.a modulistica da utilizzare
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GESTIONE IMPIANTO GAS MEDICINALI
ELENCO FIGURE RICHIESTE DA APPENDICE G - NORMA UNI EN ISO 7396-1

Figura prevista All
G
UNIEN ISO 7396-1

Sintesi Funzione

Nume
ro

Responsabileli
(Nome e
Cognome)

Note

Responsabile

E' il responsabile ultimo della

Direttare Generale

Competente (PC)

Fud essere personale interno
dell'Ospedale efp  appaltatori
esterni

gestisce gli impiant
per clascun presidio

. organizzazione che gestisce 1 , " .
E=secutiv X Dot Glorgla Gislie Santonacita
vo (RE) ''DGM
E' il responsabile principale
deliDGM  che deve avere
sufficienti conoscenze tecniche
Responsabile per comprendere |  rischi
: : T Responsabile Ullicto Tecnico
Tecnico delle d‘urant!a‘ le varie fasi di vita del 1 Ing Maurizlo Cimin
Strutture (RTS) dispositive
(progettazione, realizzazione,
normale funzionamento,
manutenzione, modifica, etc).
Buscemi Francaesco
) Paralio Luigl P.O. AGRIGENTOQ
E' il responsabile operativo Vacearo Calogero
della gestione quotidiana Margiotta Vincenzo
deilDGM  (gestione  dei Ricotta Antonino P-O. SCIACCA
permessi di lavoro,
Persona Autorizzat comunicazioni circa lavori ed Di Leo Glacoma
~ata interruzioni, etichettatura dei| &5 |RigglFabrizio P.O, Ribera
{PA) ' ) ” Valentine Bruno
componenti difettosi,
responsabilitd nella messa in :
. lusi Bottaro Gianluca
ESEI’CIZIO‘ ‘ o . ?SCUEIDHE‘ Graci Emminlo P.O, LICATA
dal'esercizio dellimpianto o di
parti di impianto -
Carrnina Angelo P.OLCANICATTI
Muoncada Giacomo
Montana Salvatore
' l'operatore che interviene
fisicarnente  sullimplanto  di
distribuzione secondo (=] Techici a carico
Persona indicazioni della PA. 5 della ditta che
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Figura prevista All

G Sintesi Funzione Nurg‘le Nome e Cognome Note
UNI EN ISO 7396-1
Dott.ssa Delia Wanda | P.O. Sciacca
E' il responsabile defla qualita D’Amico ) P.O. Rib
Responsabile  del|dei gas erogati, dovrebbe Dott.ssa Rina Falletta |~ hibera
.2 | essere il farmacista ospedaliero Dott.ssa Valeria .
CRoggollo Qualita | & - ha la responsabiita di 5 Ciotta P.O. Agrigento
( ) effettuare test per la verifica dei Dott.ssa Emanuela PO Canicatti
gas medicinali alle utenze Ferrera - Lanicat
Dott.Francesco Milici | p.O. Licata
Dott. Gaetano P.Q. Sciacca
Costituisce il punto di raccordo Migliazzo
' tra l'ufficio tecnico ed il reparto Dott. Salvatore P.O. Ribera
Responsabile {o i rTepart) relativamente Cascio
Medico  Designato | allimpianto  gas  medicinali. 5 Dott. Antonello P.O. Agrigento
(RMD) Segnala necessita, Seminerio
problematiche o particolari Dott. Giuseppe P.O. Canicatti
esigenze. Augelio )
Dott. Angelo Trigona P.0. Licata
E' 1l riferimanto operativo della
Responsabile PA in ogni reparto. Firma i Siveda
c pesi di lavoro per elenco
Infermieristico permessi , A
designato (RID) consentire leveniuale 4 nominativo in
g interruzione  dei  gas o coda
comungue l'inizio del lavori.
E' qualunque operatore a cui ]
viene assegnato una particolare Tecnici a carico della §8 ggéacca
Persona Designata | operazione relativa allimpianto 5 ditta che gestisce gli PO A' era {
(PD) di distribuzione gas medicinali. impianti per ciascun |p' 5’ angen 2
(es. sostituzione bombole, test presidio iy Liig;‘:‘“'

allarmi, etc.).
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PlessofArea

Unita Operativa/Reparto

Responsabile
Infermieristico designato

(RID)

P.O. di Agrigento | Anestesia e Rianimazione - Piraneo Vincenza
P.0Q. di Agrigento | Cardiologia - UTIC - Emadinamica Ingrac Vincenzo
P.O. di Agrigento | Chirurgia Generale - Endoscopia Titone Maria
P.Q. di Agrigento ; Chirurgia VVascolare Marotta Antonio
| P.O. di Agrigento | Complaesso Operatario Gazzitano Giuseppe
P.O. di Agrigento | Lungodegenza Cafa Teresa
P.O. di Agrigento | Hospice Petralia Vincenza
P.Q. di Agrigento | Medicina Interna D'Anna Antonella
P.0. di Agrigento | Medicina Nucleare Garufo Angela
P.O. di Agrigento | Medicina Riabilitativa /l.ungodegenza Gambino Antonino
P.0. di Agrigento | Medicina Trasfusionale Paternd Pietro
P.O. di Agrigento | Medicina e Chirurgia d'Accettazione e d'Urgenza Campisi Rosalia
P.0. di Agrigento | Nefrologia e Dialisi Spataro Calogera
P.Q. di Agrigento | Neurologia - Castellino Maria Carmela
P.O. di Agrigento | Oculistica Guadagnano Giiseppina
P.Q. di Agrigento | Oncologia Medica Infurna Piera
P.O. di Agrigento | Ortopedia e Traumatologia Serravillo Calogero
P.Q. di Agrigento { Ostetrica e Ginecologia Farruggia Alessandro
P.O. di Agrigento | Otorinolaringoiatria Mallia Michele
P.Q. di Agrigento | Patologia Clinica Biondi Giuseppe
P.O. di Agrigento | Pediatria B Taverna Carmelina
P.Q. di Agrigento | Psichiatria Montana Lampo Raimondo

Alonge Salvo (Tecnico di
P.Q. di Agrigento | Radiologia Radiologia}
P.O, di Agrigento | Radioterapia Castaldo Annunziatina
P.O. di Agrigento | Talassemia __Puzzo Daniela
P.Q. di Agrigento | Urologia Di Francesco Giuseppe
P.O. di Agrigento | UTIN Fazio Gioacchino ]
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Plessol/Area

Unita Operativa/Reparto

Responsabile Infermieristico
designato (RID)

P.O. di Canicatti

Anestesia e Rianimazione

Palermo Giuseppe

P.O, di Canicaiti

Cardiologia

~ Gambino Calogero

P.O. di Canicatti

Chirurgia Generale

Sunidha Das

F. O, di Canicatii

Complesso Operatorio

Castelli Vincenzo

P.0O. di Canicatti

Medicina Interna

D'Auria Concetta

P.O. di Canicatti Pediatria Morreale Giovanna
P.0. di Canicatti Pronto Soccorso Pitruzzella Calogero
P.Q. di Canicatti Radiologia Mongiovi Franco

P.O. di Canicatti

Servizio di Oncologia

Corbo Femminino Vincenzo

P.O. di Canicatti

Qstetrica e Ginecologia

Messina Francesco
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vos . Responsabile Infermieristico
Plesso/Area Unita Operativa/Reparto designato (RID)
P.O. di Licata Anestesia @ Rianimazione Russotto Felice
P.Q. di Licata Cardiologia De Caro Mariella
P.O. di Licata Chirurgia Generale Incorvaia Angelo
P.C. diLicata Complesso Operatorio Volpe Nicola
P.Q. di lLicata Fisiatria Mulé Francesca
P.O.diLicata Medicina Interna Schembri Eleonora
P.0O. di Licata Pediatria Momtana Maria
P.O. di Licata Pronto Soccorso Callea Vincenzo
P.O. di Licata Radiologia Porrello Rosaria
P.O. di Licata Ortopedia Caffarello Patrizia
P.O. dilicata Ostetrica e Ginecologia Posata Calogera knza (ostetrica)
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PlessolArea Unita Operativa/Reparto Responsabile Infermieristico
designato (RID)
P.O. di Sciacca Anestesia & Rianimazione Di Caro Salvatore
P.O. di Sciacca Cardiologia e UTIC lacono Francesca
PO, di Sciacea Chirurgia Generale Migliore Giuseppe
P.O. di Sciacca Complesso Operatorio Manenti Maria Grazia
P.Q. di Sciacea Medicina Intérna Nicolosi Giuseppe
P.O.di Sciacca Pronto Soccorso Gugliotta Palmira
P.Q. di Sciacca Nefrologia e Dialisi Munisteri Antonio
P.O. di Sciacca Neuroriabilitazione Tunisi Giovanni
P.Q. di Sciacca Oculistica Fanizza Costanza
B.0. di Sciacca Oncologia Como Giovanna Maria
P.O. di Sciacca Ortopedia Tarantino Maﬂaﬁ
P.Q. di Sciacca Qstetrica e Ginecologia Russo Brigida
P Q. di Sciacca Oteorinolaringoiatria Interrante Cosimo
P.O. di Sciacea Pediatfria & Necnatologia QOcchipinti Salvatore
P.Q. di Sciacca Psichiatria L.a Rocca Accursia
P.O. di Sciacca Talassemia Gioia Anna
P.0. di Sciacca Unita di Risveaglio Sclafani Giuseppe
P.Q. di Sclacca Urologia Di Giovanna Antonino
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Plesso/Area Unita Operativa/Reparto Respensabile lnf\;:;rlnti)?ristico designato
P.O. di Ribera Anestesia e Complesso Operatorio Russo Antonino
P.O. di Ribera Chirurgia Generale Sarullo Rosa
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DOCUMENTO DI GESTIONE OPERATIVA
IMPIANTI GAS MEDICAL!

MODULO ASSUNZIONE RESPONSABILITA’ - MR.DGO-02

MODULO ASSUNZIONE RESPONSABILITA’

Da compilare in stampatello e leggibile:

Cognome:; Nome:
Luogo di nascita; Data:
Luogo diresidenza; Via:
Telefono:

E-mail:

Il sotioscritto dichiara sotto la propria personale responsabilita:

— che {utti i dati sopra riportati corrispondono a verita

- che ha preso visione del Documento di Gestione Operativa e sono accettate le
procedure gestionali in esso contenute

— di impegnarsi a rispeftare integralmente quanto indicato nel Documento di Gestione
Operativa

— di assumere piena ed esclusiva responsabilitd del ruolo conferito come sotto
indicato:

Sigla Funzione

Descrizione Funzione

Plessoflinita Operativa di
competenza

Data: ....coo v Firma leggibile: ...

{firmandc si acceftano le responsabilitay riportate, per tale figura, nel Documento of Gestione Operativa |

Timbro e firma Responsabile Esecutivo:

Rev. Qdel 27.06.2018
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1. SCOPO

Lo scopo della presente procedura & quello di definire le modalita per:

« Redigere, verificare ed approvare | documenti relativi alla Gestione Operativa degli IDGM

« Assicurare una caorretia distribuzione degli stessi

« Definire le modalita di modifica di tali documentt

+ Controllare le registrazioni (modulistiche)

« Controllare le normative cogenti, direttive, circolari, ete. applicabili ai processi di Gestione
Operativa degli IDGM

2. CAMPO D’APPLICAZIONE

La presente procedura si applica ai diversi documenti che compongono il Documenta di Gestione

Operativa, ed in particolare:

+« Manuale di Gestione Operativa;
«  Procedure ed eventuali istruzioni operative;

+ Modulistica di registrazione,

La restante documentazione quali circolari interne e comunicazioni inerenti gli aspetti di gestione
operativa degli IDGM dovranno in ogni modo possedere un riferimento univoco (es. numero di protocollo,

data, soggette che ha emesso il documento, ecc.).

3. RIFERIMENT! NORMATIVI E DOCUMENTAL.

« LUNIEN IS0 9001:2008 - § 4.2 "Requishi relativi alla documentazione”.
» UNIEN SO 7396-1:2013 — Allegato G

4. ABBREVIAZIONI, DEFINIZIONI E TERMINOLOGIA
Vedi Manuale di Gestione Operativa Par. 0.1, 0.2
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Documento di
Gestione Operativa

5. RESPONSABILITA'

ATTIVITA’

FUNZIONE

RE

RTS

RMD

PA RID

Approvazione

documentazione

R

Autorizzazione

documentazione

Archiviazione copia

carfacea

Fubblicazione ed
aggiornamento
intranet e porale
Sapio Life

R = Responszabhile, C=Collabora

6. DESCRIZIONE DEL PROCESSOQ

Il Documento di Gestione Operativa & composto dalla seguente gerarchia di documenti;

¢+ |Indice Generale

« Manuale di Gestione Operativa

+ Procedure;

= [struzioni Operative:

» Moduii per la Registrazione dei dati

6.1 Indice Generale

L'indice generale contiene l'elenco di tutti | decurnenti del DGO con lFindicazione dell'ultima data e numero
di revisione. Esso & un documento indipendente, con un proprio stato di revisione, in modo da consentire

Faggiornamento dei singeli documenti in modeo flessibile e rapido: la revisione di una singoela procedura (o

di un modulo di registrazione), comporta la sola revisione del documento interessato e dellindice

generale.

Data 27.06.2019

Rev. D
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6.2 Manuale di Gestione Qperativa

It Manuale di Gestione Operativa & il documento principale del Documento di Gestione Operativa dove &
riportata 'organizzazione dell ASP, le funzioni responsabiii, i suoi servizi, o scopo e il campo di
applicazione del documento, dove sono sinteticamente descritti | macroprocessi, in conformita alla nerma
di riferimento 150 9001 ed ail'Allegate G della norma UNI EN IS0 7398-1.

Il Manuale di Gestione Operativa e strutturato in Capitoli. Il Manuale di Gestione Operativa & redatto da
personale specializzato dell'appaltatore della fornitura di gas medicinali o dalla PA, approvato

contestualmente da RTS e da RMD, ed autorizzato dal RE,

6.3 Redarzione ed approvazione delle Procedure

l.e Procedure contengono, nell'intestazione, le seguenti indicazioni:
+  Logo ufficiale dellASP
» Titalo della procedura;

+« (Codice della procedura.

secondo il seguente schema:

Documento di
Gestione Operativa

TITOLO DELLA PROCEDURA

CODICE
PROCEDURA

MNel pié di pagina saranno, invece, riportate le seguenti indicazioni:

Data Rev. Paginax din

Le procedure, oltre al titolo, presentano un codice d'identificazione utilizzando il seguente sistema;
es. PGOT;

PG = Procedura Gestionalg;

01 = Prima procedura emessa.

Il nome del file della procedura e, invece, del tipe; Codice procedura_Titolo procedura (es.

PG01_gestionedeidocumenti.doc).

Data 27.06.2019 |Rev. 0 Pagina 5 di 10




CONTROLLO DEI DOCUMENT] E | _ Documeniod

Gestione Operativa

DELLE REGISTRAZIONI PGO1

Le procedure operative sono redatte da personale specializzato dell'appaltatore della fornitura di gas
medicinali o dal respensabile del processo, approvate contestualmente da RTS e da RMD, ed autorizzate
dal RE.

6.4 Redazione ed approvazione delle istruzioni operative

Le istruzioni operative sono | documenti che vengono emessi a discrezione della PA al fine di descrivere
con maggiore dettaglio delle “prassi” consolidate ¢ dei dettagli operativi che si ritiene opportuno
formalizzare in quanto ritenuti particolarmente critici.

Sono identificate dal titolo, data e nome del compilatore che e firma per approvazione.

Le istruzioni operative sono codificare come segue:

10.=n_procedura_riferimento> <n_progressivos

Le istruzioni operative sono redatie da personale specializzato dell'appaltatore della fornitura di gas
medicinali o dal responsabile del processo, , approvate contestualmente da RTS e da RMD, ed

autorizzate dal RE.

6.5 Redazione ed approvazione della modulistica

Per modulistica si intendono i modelli di documento predisposti per la registrazione delle atiivita dei
diversi processi. La prima emissione della modulistica segue |o stesso iter della procedura di riferimento
ed, in ogni procedura, ¢ presente una sezione con il richiamo dei moduli di registrazione predisposti.
Tuttavia & consentito l'aggiornamento di un modulo di registrazione anche in maniera indipendente dalla

procedura di riferimento (Vedi Par. 6.1).
La codifica utilizzata & 1a sequente:
MR.<n_procedura>.<n_progressivos -

It modulo pud anche essere associato ad una istruzione operativa ed in questo caso il riferimento & alla
procedura principale e l'indice & progressivo su tuttt i moduli di quella specifica procedurs e trasversale
alle diverse istruzioni operative. E' responsabilita e cura del Responsabile di processo eliminare [a
modulistica precedente e sostituirla con quella vigente.

A fini di omogeneita di utilizzo e tenuta sottocontrollo dei documenti, sul documento deve essere r}portato:

il logo ufficiale dell’ ASP per indicarne 1a “proprieta”.
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il nome del modulo;
I'indice di Revisione (Rev. 0, Rev. 1, ...). In sede di prima "approvazione” la revisione & 0, L'indice di

revisione dovra essere aggiornato ogni volta che si apportano modifiche sostanziali: sono ovviamente
escluse modifiche di formattazione o impaginazione,

la data di revisione (indicata nel formato giorno/mese/anno).

Nel caso di moduli composti da pill pagine & consigliabile inserire anche la dicitura “Pagine X di Y" al fine
di poter sempre verificare ta completezza del documento.

La modulistica dovrd essere raccolta e conservata in formato digitale efo cartaceo.

6.6 Distribuzione

| documenti del DGO sono ritenuti validi solo quande figurano le firme che attestano Fesecuzione delle
varie fasi previste dai punti precedenti. ! documenti del DGO risultano applicabili a partire dalla data di
emissione. Gli originali della documentazione di DGO sono archiviati dalla Persona Autorizzata secondo

le seguenti modalita:

¢ laforma cartacea riportante fe firme in originale & archiviata ali'interno di apposito raccoglitore;

+ laforma eletfronica, gestita direttamente dalla Persona Autorizzata, é archiviata su un sistema di
gestione documentale messo a disposizions dall'azienda appaltatrice della fornitura e
manutenzione gas medicinali. Tale sisterna conzente di;

- rendere accessibile, in sola letlura, a tutti gli utenti abilitati i diversi documenti del DGO

- rendere accessibile in scrittura alla PA, 0 eventualmente ad altri utendti, | diversi documenti
del DGO con la possibilita di effettuare 'upload delle nuove revisioni, conservande copia
di quelle obsolete.

« | soli moduli di registrazione, inoltre, saranne conservati in una cartella condivisa. L.a pubblicazione
dei documenti, nella sezione ‘Modulistica’ della intranet, avviene in accordo alle istruzioni definita
con la procedura aziendale dellASP. Sara, inoltre, messo a disposizione sulla infranet un link
verso il sistema di gestione documentale predisposto dal fornitore del gas medicinale unitamente a

tutia la modulistica di uso comune.

L'aggiornamento della revisione dei documenti comportera:
« L'aggiornamento dei relativi file nel sistema di gestione della documentazione, a cura della PA
+ La pubblicazione degli aggiornamenti nella intranet aziendale, a cura della PA

+ Lacomunicazione dellagglornamento via mail ai Direttori dei Dipartimento, a cura della PA,
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Questi ultimi avranno la responsabilita di aggiornare la eventuale documentazione cartacea a

disposizione delle diverse Unita Operativa.

Nel modulo MR.01.01 sono indicate le funzioni che devono ricevere una copia della documentazione del
DGO in forma controliata. A tali funzioni, ad ogni pubblicazione di un aggiornamento, deve essere inviata

una mail, a cura della PA, con la notifica della revisione.

6.7 Modifiche
La modifica e la revisione dei documenti del DGO seguono lo stesso iter di prima emissione del

documento. La revisione & delegata alla funzione che ha emesso il documento originario. Una sintetica
descrizione degli elementi revisionati o delle motivazioni va riportata nelio spazio appositamente riservato
nelle tabelle del documento. L'originale cartaceo del documento superato deve essere annullaio mediante
'apposizione della dicitura "ANNULLATO" e, salvo diverse prescrizioni, archiviato nel raccoglitore
“Dacumenti Superati”, della Persona Autorizzata. Nella intranet sono disponibili solo | documenti
aggiornati, mentre nel portale di gestione messo a disposizione dall'azienda appaltatrice vengono
cohservate anche le revisioni superate; pertanto la Persona Autorizzata aggiornera ia cartella. Le

modifiche ai documenti vengono evidenziate con una riga continua sul lato destro della pagina,

come in questo esempio.

6.8 Gestione delle registrazioni
Le registrazioni della Qualitd sono eseguite utilizzando moduli, stampati, registri, questionari

opportunamente predisposti, verbali ed altra documentazione la cui utilizzazione & illustrata nei singoli
documenti che li richiamano.
Soho considerate valide registrazioni di qualita soltanto | documenti:

« Compilati in modo leggibile e completo, identificati secondo le modalita definite,

« Datati e riconducibili alla persona autorizzata a complere 'attivita a cui la registrazione si riferisce,
la quale si assume la piena responsabilita sulla correttezza delle registrazioni effettuate.

« L'accesso ai documenti di registrazione della qualitd e documenti interni & consentite solo alle

funzioni interne richiedendoli ai responsabili che ne gestiscono la conservazione
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CONTROLLO DEI DOCUMENTI E | _Dowumento }

6.9 Archiviazione
I documenti sono raceelti ed archiviati in modo da consentirne it rapido reperimento & sono conservati in

luoghi aventi condizioni ambientali idonee ad evitare deterioramenti, danni o smarrimenti. || documents

viene archiviato negli archivi degli Uffici competenti dei vari Processi o nella intranet aziendale.

6.10 Conservazione

| documenti tipict del [DGO sono archiviati per 5 anni, Le modalita di conservazione individuate evitano i

deterioramento e lo smarrimento dei document.

6.11 Decumenti di origine esterna

Narme legislative e tecniche

Le normative, leggi e regolamenti applicabili (in materia di qualita, sicurezza, erogazione dei servizi) sono
di importanza rilevante in quanto consentono di presidiare i vari processi aziendali in modo idoneo. Per
tale motivo |a loro gestione in forma controllata assume particolare rilevanza. In particolare la gestione
delle norme e leggi éppiicabili agli IDGM & responsabilita della PA.

L'aggiornamento avviene mediante consultazione di varie fonti quali;

«  Gazzetta Ufficiale (GUY;

» Pubblicazioni di settore;

» Riviste specializzate:

«  Siti ufficiali UNI (www.uni,com)

» Associazioni;

+ Comunicazioni di societa di consulenza;

« Comunicazione di enti emitienti della norma/legge;

+ Parecipazione a convegni/seminari/corsi di aggiornamento.

» Dialogo con i fornitori dei servizi
In seguito a questa metodica ricerca, la PA valuta 'impaito sul'Ente ed eventualmente procede alla

modifica dei vari documenti di interesse secondo le modalita descritte in precedenza.

6.12 Gestione documenti da fornitori

I documenti da fornitori possono essere di vario tipo e natura e vengono gestiti come riportato di seguito:

Tipo Documento Referente | Modalita di gestione ed archiviazione
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Documento di Trasporto gas CQ e Ricevuto da CQ
medicinali + Archiviato da CQ
Reocumento di Trasporto RID + RicevitodaCQRID 7

accessori par Wilizzo gas

medicinali

» Archiviato da CQ/RID

Schede di Sicurezza gas

medicinali

CQ » Ricevute da CQ

intranet aziendale

+ Consultabile da tutti i lavoratori mediante

Certificati di analisi gas CQ =  Ricevuto ed Archiviato da CQ

medicinali

Rapporti di intervento di PA * Ricevuto ed Archiviato da PA
manutenzione

ardinaria/straordinaria

Cataloghi accessori per utilizzo PA * Ricevuto ed Archiviate da PA/CQ/RMD/RID

gas medicinali

Dichiarazioni di conformita PA +»  Ricevute ed Archiviato da PA

impianti e relativi elaborati
(disegni as-built, manuali d'u

manutenzione)

50 @
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1. 8COPO

Scopo della presente procedura & definire le modalitd operative e le responsabilita allinterno dellASP AG

per la pianificazione, l'atiuazione e la registrazione dell'attivita formativa e/o di aggiornamento del

Personale,

2. CAMPO D'APPLICAZIONE

La procedura si applica alle attivitd connesse alla gestione delle iniziative di formazione ed

aggiornamento del personale interno coinvolto nella gastione degli IDGM.

3. RIFERIMENTI NORMATIVI E DOCUMENTAL)

 D.LGS 81/08. SEZIONE IV, FORMAZIONE, INFORMAZIONE E ADDESTRAMENTO

« UNIEN ISO 7396-1:2013 — Allegato G
« UNIENISO 9001:2008 - § 6.2.2 "Addestramento”.

4. ABBREVIAZIONI, DEFINIZIONI E TERMINOLOGIA
Vedi Manuale di Gestione Operativa Par. 0.1, 0.2

5. RESPONSABILITA’

FUNZIONE

ATTIVITA’
RE | RTS | RMD | PA | RID

U.0.5.

Foermazione

S.LP.P.

Elabora annualimente le esigenze formative
del personale tecnico relativamente

all'vtilizzo deglt impianti gas medicinali preso R C
I'ASP con particolare riferimento alla

gestione delle situazioni di emergenza

Elabora annualmente le esigenze formative
del personale del personale medico, sanitario R C C

non medico, infermieristico e paramedico
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FUNZIONE

ATTIVITA’ U.0.58.
RE | RTS | RMD | PA { RID S.1.P.P,
Formazione

dell’ASP refativamente all'utilizzo degli
impianti gas medicinali presso la struttura
sanitaria.

Elabara annualmente le esigenze formative

del personale del personale medico, sanitario
non medico, infermieristico e paramedico in R C c C
merito a nuove esigenze dell'attivitd sanitaria

che coinvolgono gli IDGM

Promuove annualmente il piano di

formazione & aggiornamento del personale
coinvolto nella Gestione Operativa degli R c cC C C
IDGM mettendo a disposizione le risorse

necessarie

Cura 1l piano di formazione del nuovo
personale sanitario coinvoito nella gestione R Cc C C
degli IDGM.

Cura il piano di formazione del nuovo

personale tecnico coinvolto nella gestione R C C C
degli IDGM.

» Elabora operativamente i plano di

formazicne annuale predisponenda il
modulo per 'approvazione finale,

+ (rganizza operativarmente j corsi di c C R c
formazione approvati

» (estisce la docuimentazione relativa

alla formazione ed alle sue scadenze

R= Responzabile, C = Colfabora
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6. DESCRIZIONE DEL PROCESSO

La formazione e l'addestramento del personale interno dellASP sono effettuate operativamente dalia
U.0.8 Formazione che raccoglie ed elabora le esigenze formative del personhale elaborando it Piano

Formativo Annuale.

6.1 Rilevazione del fabbisogno formativo

{I' modulo "Rilevazione del fabbisogno formativo”, messo a disposizione dalla U.0.S. Formazione, ripotta
il tipo di formazione richiesta, il personale interessato e la durata prevista, Esso & predisposto dalla RTS e
dal RMD che raccolgono le esigenze dei diversi attori (PA/PD/PC/RID/CQ, personale tecnico, medico,

sanitario non meadico, infermieristico e paramedico) ed inviato alla U.O.8. Farmazione per approvazione.
6.2 Esecuziane

La formazione viene curata, operativamente, dalla U.0.S. Formazione che si occupa di;

+ organizzare i corsi interni e/o esterni contattande i docentifle organizzazioni coinvolte
= avvisare il personale coinveolto con le opportune modalitd (affissioni in bacheca, email, etc)

» Registrare ed archiviare i retativi documenti sulla scheda personale di ogni operatore.

6.3 Valutazione della formazione

Dei corsi organizzati ed effettuati viene di norma effettuata, mediante I'uso di un apposito questionario di
volta in volta predisposto, una valutazione dell'efficacia del corso stesse in merito agli argomenti trattati e
al grado di recepimento da parie dei corsisti. Eventuali esiti negativi relativamente a qualche pariecipante

richiedono la necessita di riprogrammazione del corso entro breve tempo.

6.4 Sorveglianza
La formazione deve essere periodicamente aggiornata almeno ogni cinque anni. La responsabilita di

verificare la scadenza della formazione dei diversi operatori & affidata ai Direttori di Dipartimento.

6.5 Formazione nuovi addetti agli IDGM
I nuovi addett] coinvolti nella gestione degli IDGM devono ricevere 1a formaziona di base relativamente
alla gestione degli IDGM entro un mese dall'assunzione, in analogia con quanto avviene per la

formazione relativa ad altri rischi specifici (es. radioprotezione).
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In particolare, la formazione, erogata nelfambito della formazione di base dei lavoratori ai sensi dellArt.

36,37 del D.lgs n. 81/08, deve essere rivolta a;

» Nuovi assunti
» Personale in formazione

+« Parsonale in mobhilita inferna

l.a formazione iniziale sard organizzata dal Servizio Interno di Prevenzione (SIP) in coliaborazione con

['.0O.5. Formaziane,

6.6 Contenuti della Formazione

Nel presente paragrafo st illustrane i contenuti raccomandati per la formaziona del personale coinvolto

nella gestione degli IDGM.

6.6.7 Formazione di base
L& formazione di base deve essere rivolta a tutto il personale tecnico, medico e paramedico delFASP e

deve comprendere i seguenti argomenti;

+ Gas medicinali: classificazione, caratteristiche specifiche, legislazione di riferimento

+ Come lavorare in sicurezza con le bombole: criteri di stoccaggio e movimentazione.

+ Caratteristiche generali degli impianti centralizzati di stoccaggio e distribuzione gas medicinali e
vuoto presso la strutfura sanitaria

= Utilizzo accessori dispositivi medici

» [llustrazione Principali Procedure DGO con particolare riferimento alla Procedura di Gestione delle

Emergenze

6.6.2 Formazione specifica per il personale tecnico
In aggiunta a quanto sopra indicato, it personale tecnico deve essere formate circa :

= |l quadro normativo applicabile agli IDGM con particolare riferimento al D.lgs 46/97 ed alla norma
UNI EN 1SO7396-1/UNI EN ISO 7396-2,
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+ Le caratteristiche specifiche degli impianti centralizzati di stoccaggio e distribuzione gas
medicinali, vuoto ed e.g.4, presso la struttura sanitaria

« Le Procedura di Gestione delle Emergenze e Procedura di Analisi dei Rischi previste nel DGO.

6.6.3 Formazione specifica per il personale addetto all’accoppiamento di sistemi di riduzione e
bombole

Al personale addetto ail'accoppiamento di bombole e sistemi di riduzione devono essere illustrati i

seguentt argomenti:

+ Funzionamento riduttori di pressione, tipologia e caratteristiche

« Prova Pratica di accopplameanio riduttore/bombale

6.6.4 Formazione per il personale con specifiche responsabilita nell’ambito del Documento di
Gestione Qperativa

Tutto il personale con specifiche responsabilitd nell'ambito del Documento di Gestione Operativa
(RMD,RTS,PARID, CQ) deve ricevere una specifica formazione che illustri le proprie responsabilita
nellambito del DGO, La Persona Autorizzata, in particolare, deve essere formata con specifico corso

approfondito sui vari aspetti degli IDGM sia normativi che tecnich,

6.6.5 Formazione teorica e pratica degli addetti alla gestione delle emergenze IDGM

It personale addetto alla gestione delle emergenze (Vedi PG03) deve seguire uno specifico corso di

formazione con Fillustrazione dei sequenti argomenti;

+» Funzionamento riduttori di pressione, tipologia & caratteristiche
+ Prova Pratica di accoppiamento riduttore/bombole

» Procedura di Emergenza del D.G.O.

» Metodi di eregazione gas medicinali in emergenza+

« Scenart incidentali e relative contromisure

« Prova pratica di gestione dell'emergenza ed alimeniazione in emergenza di un reparto
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6.7 Aggiornamenio della formazione

La formazione deve essere aggiornata ogni cingue anni, salvo lintroduziene di novita tecniche o

normative particolarmente rilevanti che pué richiedere I'aggiornamento di alcune o di tutte le figure

coinvolie nella gestione degli IDGM con periodicita inferiore.
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1. 8COPO

Lo scopo della presente procedura € quello di definire le modalita per la gestione delle emergenze
relative agh IDGM presso TASP.

2. CAMPO D'APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a tutti gli IDGM installati presso la ASP AG,

3. RIFERIMENT! NORMATIVI E DOCUMENTAL.|

+« UNIENISO 7386-1:2013 — Aliegato G
« Dacreto Legislativo n, 81/2008
« Piano di Gestione delle Emergenze ASP AG

4. ABBREVIAZIONI, DEFINIZIONI E TERMINOLOGIA

Emergenza: qualungue malfunzionamento degli IDGM che possa causare potenziali danni a pazienti,

operatori, apparecchiature o immobili.

Vedi, inoltre, Manuale di Gestione Operativa Par. 0.1, 0.2.

5. RESPONSABILITA’

Attivita RTS[RMD | PA'[RID [ PC | PD™
(**) (**‘*) (1.)

Coordinamento e direzione generale in caso di emergenza C R C c c C

Assistenza ai pazienti di unitad operativa in caso di R

emergenza

Utilizzo di sistemi di alimentazione ausiiar in caso di

emergenza ¢ R c

Alimentazione in emergenza di reparti/plessi con c R o

bombole/pacchi

Gestione dell'intervento tecnico in emergeﬁﬁgm c | c R C C

Data 27.06.2019 Rev. { Pagina 4 di 15




Documento di

GESTIONE DELLE EMERGENZE Gestione Operativa
PGO3

Verifica condizioni di sicurezza af termine dellemergenza - R C C J

K= Responsabile, C = Collabora

("} Se non presente, sostituito da RTS

{(**} Se non presente, sostituito dal Medico di Guardia

(***) Se non rinfracciabile, sostituito da tecnico in regime di reperibilita dell'/Area Tecnica.

6. DESCRIZIONE DEL PROCESSO

6.1 Premessa

L'ASP AG ha indicato nel Piano di Emergenza i criteri generali di gestione delle emergerze presso le
Strutture Sanitarie. La presente procedura integra e dettaglia operativamente la gestione delle amergenze
relative agli IDGM.

6.2 Prerequisiti

La corretta gestione del'emergenza richiede una gestione a priori def seguenti aspetti ritenuti altarnente
critici;

1) Formazione del personale anche con esercitazioni pratiche

2) Diffusione della procedura di gestione delle emergenze e conoscenza delle specifiche responsabilita
3) Conoscenza, da pane delle funzioni PA, PD, PC ed RTS, dellubicazione e del funzionamento di tutte
le valvole di intercettazione di unita operativa e di montante.

4) Disponibilitd di disegni degli impianti che mostrino il percorso delle tubazioni, le vaivole di
intercettazione, i riduttori di pressione ed i reparti serviti

5) Disponibilita di mezzi ausiliari per garantire 'erogazione in emergenza di gas medicinali e vuoto

La responsabilita della verifica di tall prerequisiti & della PA.

6.3 Tipo di emergenza

Le emergenze sull' IDGM presso la ASP AG possono essere suddivise nelle seguenti tipologie:;

Categoria Tipo di emergenza Potenziale pericolo
Interruzione nella erogazione di Grave menomazione o morte del paziente per
A ossigeno, aria o protossido di azoto insufficienza respiratoria o blocco di ventilatori

polmonart o altre apparecchiature critiche.

Grave menomazione o more det paziente perm

B Interruzione nella erogazione del vuoto | impossibilita di aspirazione dei liquidi fisiologici

durante l'attivita operatoria.
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Grave menomaziona o morte del paziant@: pet

l'mpossibilita di disostruire le prime vie aree.

Perdita di assigeno o protossido di

azoto

Creazione di atrosfere sovra ossigenate con

rischio di incendio ed esplosione.

D Perdita di azoto ¢ anidride carbonica

Crearione di atmosfere sotto ossigenate con

rischio di asfissia in locali confinati o poco aereati.

Bassa pressione nella rete gas

medicinali

Grave menomazione o morte del paziente per
insufficienza respiratoria o blocco di ventilatori

polmonari o altre apparecchiature critiche,

F Alta pressione della rete gas medicinali

Rischio di danni alle persone in fase di erogazione
gas daile unita terminali, bloceo di ventilatori

poimonari o altre apparecchiature critiche.

G Alta pressione rete vuoto

insufficiente capacita di aspirazione per
impossibilitd di aspirazione dei liquidi fisiologici
durante I'attivita operatoria.

Grave menomazione 0 morte del paziente per

limpossibilita di disostruire le prime vie aree

Per caratterizzare 'emergenza, data anche 'estensione dei locali e della rete di distribuzione degli IDGM

instaflati presso FASP AG & utile definire anche 'estensione della problematica come indicato di seguito;

Codice | Estensione
R L'altarme si riferisce ad una singola unita operaiiva
RR L'allarme si riferisce a Unita operative delio stesso plesso
P L'allarme si riferisce ad un singolo plesso 7
PP L'altarme si riferisce a diversi plessi
T L'allarme investe tutti i plessi dell ASP AG

In una realta complessa come 'ASP AG gli scenari incidentali possono essere numerosi e variegati, &

utile, pertanto, caratterizzare le emergenze utilizzando un codice nella forma

<Categoria> <Estensione><Gas> per cui, ad esempio, il codice E.T Ossigeno indicherd una bassa

pressione ossigeno sulla rete primaria che investe tulli i plessi delf ASP AG.
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Da notare che le emergenze possono essere causate, indirettamente, da altre tipologie di emergenze
estranee agli IDGM (es. incendio, terremoto, alluvione, mancanza generalizzata di energia elettrica, etc.).
Nel Par, §.3.8 sono illustrate le procedure operative specifiche da attuare sugli IDGM in caso di incendio

nella struttura sanitaria.

6.3 Procedure aperative

6.3.1 Generalita

Chiunque venga a conoscenza di una emergenza sugli IDGM deve immediatamente avvisare il nurmero di
emergenza dedicato oppure il centralino ospedaliero, || numero di emergenza

dedicato mette in diretta comunicazione con la PC reperibile per lintervento in emergenza.

A) La PC valuta le prime cause dell'emergenza e provvede a:
1.Intervenire in caso di perdite sullimpianto o nel caso vi sia if dubbio che lemergenza sia dovuta a
guasti di natura tecnica
2.Contattare la PD e/o il fornitore del gas in caso Femergenza sia dovuta allesaurimento delle fonti di
arogazione
3.Avvisare la PA

B) La PA intraprendera le seguenti azioni:

1.Analisi dellemergenza per |a valutazione dellimpatto sulla attivita sanitarie dei diversi plessi ed
eventuale coinvolgimento di altre aree dell ASP AG o di altri fornitori (es. squadra antincendio, aitri tecnici
reperibili, efc).

2. Awvisa RMD), ed eventualmente avvisa anche i RID coinvolli secondo indicazioni di RMD.

C) il RID, ricevuta la segnalazione di emergenza dalla PA, intraprendera le seguenti azioni:

1. Analisi dell'emergenza per la valutazione delle possibili conseguenze verso | pazienti

2.In caso di interruzione nell'erogazione di ossigeno da le prime indicazioni per Palimentazione in
emergenza dei pazianti pid critici

3.In caso di interruzione nell'erogazione di aria medicale da le prime indicazioni per I'alimentazione in
emergenza det pazienti eventualmente collegati a ventilatori polmenari

4.In caso di interruzione nell'erogazione del vuoto o impianto di evacuazione gas anestetici d4 ie prime

indicazioni per Peventuale utilizzo di sistemi portatili alternativi
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D Se il centraline interno viene a conoscenza di una emergenza relativa agli IDGM, intraprendera fe
seguenti] azioni:
1. Awvisa la PC mediante il numero

La PC, la PD /o il fornitore del gas intervengono nel minor tempo possibile per ripristinare la situazione
di normale erogazione. La PA ha il compito di verificare che I'emergenza sia terminata e siano ripristinate

e normali condizioni dj utilizzo.,

6.3.2 Gestione interruzione doi ossigeno ed aria medicale - Estensione R o RR
L'interruzione di ossigeno/aria in una unita operativa deve essere gestita:

» Comunicando al RID che & interrotta I'erogazione det gas in una determinata unitd operativa (o pit
unitd operative}, Sara compito del RID avvisare il parsonale sanitario coinvolto.

» Predisponendo mezzi di alimentazione in emergenza per i pazienti a cui deve essere comungue
garantita 'erogazione con uno dei sistemi indicati al Par, 6.4

» Setecnicamente possibile, in attesa della riparazione, si provvedera ad alimentare it reparto con

bombole attraverso il punto di alimentazione in emergenza.

6.3.3 Gestione interruzione deji gas ossigeno ed aria medicale - Estensione P
L'interruzione di ossigeno/aria in un plesse deve essere gestita:

» Comunicando al RID/ai RID interessati che & interrotta l'erogazione del gas in tutti i reparti del
plesso. Sara compito del RiD/dei RID avvisare il personale sanitario coinvolto.
+ Limitatamente ai pazienti a cui deve essere comungue garantita I'erogazione:
o Se possibile, possono essere trasferiti in uno (o pid) reparti che possono essere alimentat;
in emergenza come indicato al Par. 6.4.2,
o Se il trasferimento non & possibile saranno utilizzati sistemni individuali di erogazione in
emergenza come indicato al Par 6.4.3.
o Se tecnicamente possibile, in attesa della riparazione, si provvedera ad alimentare | plesso
con bombole/pacchi attraverso il punto di alimentazione in emergenza.
Per il trasferimento dei pazienti fare riferimento al Par. 7 del P.E.
6.3.4 Gestione interruzione dei gas ossigeno ed aria medicale - Estensione PP
L'interruzione di ossigeno/aria in pill reparti deve essere gestita:
« Comunicando al RID interessati che & interrotta Ferogazione del gas in tutti i reparti . Sara compito
dei RID avvisare il parsonale sanitario coinvolto,

+ Limitatamente ai pazienti a cui deve essere comunque garantita 'erogazione:
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o Se possibile, possono essere trasferiti, in uno (o pill) reparti che possono essere alimentat)
in emergenza come indicato al Par. 6.4.2.

o 5Se il trasferimento non & possibile saranno utilizzati sistemi individuali di erogazione in
emergenza come indicato af Par6.4.3.

o 5S¢ tecnicamente possibile, in attesa della riparazione, si provvedera ad alimentare i reparti
con bombole/pacchi attraverse il punto di alimentazione in emergenza.

Per il frasferimento dei pazienti fare riferimento al Par. 7 del P.E.

6..3.5 Gestione interruzione dei gas ossigeno ed aria medicale -~ Estensione T
In caso di interruzione completa dei gas medicinali a tutti | plessi, questi sono stati suddivisi in due

categorie:

« reparli ctitici, per i quali, in base alia tipologia di aftivita sanitaria, non & di norma praticabile lo
spostamento fisico dei pazienti ed occorre utilizzare uno dei metodi di alimentazione illustrati a}
Par. 6.3.3.

« reparti non critici, per i quali, si ritiene possibile lo spostamento dei pazienti con necessita di gas
medicinali verso uno dei reparti critici limitrofi oppure t'utilizzo, se disponibili, di metodi di

eragaziong individuali illustrati al Par. 6.3.4.

il dettaglio dei plessi e delle relative unita operative con la criticita associata & definito da RMD attraverso

il modulo MR.03.04, preso in visione anche dalia PA.

6.3.6 Gestione interruzione del vuoto
in qualche caso linterruzione del vuoto pud essere altrettanto critica dell'interruzione dell'ossigena o

dell'aria, per cui & necessario:
« Comunicare al RID/ai RID interessati che & interrotia P'erogazione del vuote indicando le unita
operative coinvolie,
+ |l RID deve assicurarsi che siano disponibili, nelle unitd operative critiche, aspiratori portatili e che
it personale sia a conoscenza della loro localizzazione e sia stato formato circa i carretto utilizzo.
+ Se disponibile carrelio back-up gas medicali, attivare la pompa vuoto e collegare il paziente alla

presa di erogazione su carrello

6.3.7 Gestione di una perdita (ossigeno/protossido di azoto)
La gestione immediata di una perdita comporta le seguenti azioni da parte del RID:;
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« Perdita di lieve entita (es. trafilamento da unita terminale, da una valvola, da un riduttore)
o Allontanare i pazienti trasferendoli in altra stanza o delimitando la zona
o Assicurare adeguata ventilazione al locale per evitare il rischio di creazione di atmosfere
sotto ossigenate
o Impedire laccesso ai non addetti e, in particolare, a fiamme libere nelle vicinanze della
perdita
¢ Awvvisare la PC
» Perdita di grave entitd (es. tranciamento di una tubazione durante lavori edili)
o Avvisare la PC che intercettera la valvola a monte

o Assicurare la continuita di erogazione secondo le modalita indicate ai Par. precedenti,

6.3.8 Gestione di sovrapressioni dei gas medicali
La gestione delle sovrapressioni dei gas medicali comporta le seguenti azioni da parte del RID;

+ Comunicare al personale infermieristico presente che vi sono allarmi che segnalanc la alta
pressione gas in rete,

« Se possibile, scollegare eventuali apparecchiature critiche (es. ventilatori, concentratori, etc)
coltegate all'impianto

» Non prelevare ossigeno con flussimetro, a meno di situazioni di emergenza.

+ Avvisare la PC

+ Predisporre mezzi di alimentazione in emergenza per i pazienti a cui deve essere comunque

garantita Yerogazione con uno dei sistemni indicati al Par. 6.4

6.3.9 Incendio
In caso di incendio la squadra di emergenza, in collaborazione con la PC reperibile, deve provvedere ad

isolare la parte d'impianto interessata, chiudendo la valvole di isolamento di emergenza dei VV.F posto
nella zona filtro di ogni piano o la valvola generale di intercettazione di montante oppure in centrale. Sulla

base della topologia degli impianti installati le azioni da intraprendere sono le seguenti:

Incendio in una centrale di erogaziene: In caso di incendio alle centrali escludere I'alimentazione delle
linee di distribuzione tramite le valvole di sezionamento immediatamente a valie.

Incendio nell'area esterna in vicinanza di colletiori di alimentazione: in caso di incendio escludere

Falimentazione dalle centrali tramite valvola di sezionamento dellimpianto posta in centrale.

incendio in unita operativa/i: In ¢aso di incendio ai reparti provvedere a far evacuare la zona da pazienti,

operatori, terzi. Intercettare la linea di alimentazione del compartimento tramite le valvole di
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intercettazione poste in zona filtro (ove esistenti). Le procedure generali di_intervento in _caso _di

emergenza dovuta ad incendio sono aktresi indicate nel Par. 6.1 del piano di gestione delle emergenze
delia ASP AG,

Per i reparti sprovvisti di intercettazione antincendio é necessario intercettare l'impianto nell’area
immediatamente a monte dell'unitd operativa interessata. Al piano df emergenza ospedaliero deve essere
allegato lo schema altimetrico complessive della rete di distribuzione con l'indicazione di tutti | quadri di

intercetiazione antincendio presenti sulla rete.

i Sy
]

Valvole di

intercettazions

6.3.9 Interruzione di energia elettrica
In caso di interruzione di energia elstirica le conseguenze sugli impianti IDGM possono essere le

seguenti:
Caso A) Linea elettrica di emergenza aftiva dopo il transitorio di accensione dei gruppi elefirogeni
ospedalieri
« Temporanea bassa pressione nella rete di distribuzione dellaria nei plessi dotati di
alimentazione a soli compressori

« Temporanea alta pressione nella rete del vuoto
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= Assenza di funzionamento delle centraline di allarme collegate alla reie normale ospedaliera

{la maggior parte)

Caso B) Guasto dei gruppi eletirogeni ospeadalieri
* Assenza di erogazione di aria e vuoto

» Aszenza di funzionamento di tutte le centraline di allarme

La squadra di emergenza, in collaborazione con la PC reperibile e con la PA, valuta le conseguenze
dell"evento sugli impianti di distribuzione gas medicinali ed intraprende le azioni necessarie in base alla
procedura indicata al Par. 6.3.

Durante if periodo di assenza della rete elettrica la PC & tenuta a sorvegliare gli impianti ed in oghi caso,
al ritorno della energia eletirica essa deve effettuare una ricognizione degli impianti per la verifica delle

condizioni di normale funzionamento.

6.3.10 Altre emergenze

Emergenze di altra natura (es. terremoti, alluvioni, etc) devono essere gestite dalla squadra di emergenza
atiraverso la PC reperibile che valuta, insieme alla PA, l'impatto delfevento sugli impianti di distribuzione
gas medicinali &, provvede, se necessario, ad isolare ia parte d'impianto interessata e ad attivare la

gestione dellemergenza come illustrato al Par. 8.3.

6.4 Mezzi di Erogazione alternativi

In caso di emergenza sugli IDGM l'erogazione pud essere assicurata con i seguenti sistemi alternativi:

6.4.1 Erogazione di ossigeno ed aria medicale ad una unita operativa
Mediante kit di emergenza & possibile alimentare i reparti ed i locali interessati sfruttando la presa di

emergenza dei quadri di riduzione pressione 2° stadio (presente solo nei nuovi reparti marcati CE) con
bombole da 40 it prelevate dal deposito centrale.
kit & composto da:

« carrello portabombola da 40 litri

« riduttore per bombola

« tubazione atossica ed antistatica

+ innesto
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Lo schema di collegamento & il seguente:

-

Kit di emergenza

Quadro di iduzione {1®
stadio di unita

Nel modulo MR.03.04 & indicato se la specifica unitd operativa dispone di quadri con innesti di
emergenza.

6.4.2 Erogazione di ossigeno al singolo paziente
Fer garantire 'erogazione al singolo paziente & possibile adottare i sequenti sistemi:

¥ Bombola di ossigeno di emergenza, tipicamente da 5/101t, con valvola riduttrice incorporata e
uscita porta gomma. Consente I'erogazione diretta al paziente collegando cannula & mascherina
direttamente alfuscita della valvola (LII"IB bombata da 10it a 200 bar, assicura una erogazione di 5
it/minuti per 800 minuti, oltre dieci ore),

¥  Contenitore di ossigeno liquido, consente l'erogazione diretta al paziente a partire da uno
stoccaggio di ossigeno liguido criogenico, aumenta notevolmente I'autonomia (giorni anziché ore
come per le bomboie di emergenza) ma lo stoccaggio, per la naturale evaporazione, & limitato nel

tempo (qualche settimanay),
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» Stroller, € un dispositivo portatile che pud essere indossato dal paziente e che si ricarica a partire
dal contenitore di ossigeno liquido (detto anche unita base). Leggero e facimente trasportabile la
capacita & di circa 1.2it di ossigeno liquido che assicura una auvtonomia, per flusso di 5 it/min di
200 minuti.

#  Perireparti pib critici quali Pronto Soccorso, Blocco Operatorio e Terapia Intensiva, & possibile

erogare il gas atiraverso carrelli di emergenza:

Lnita terminaie

0ssigeno

Unita terminale

aria medicale

Unita terminale

vuoto

Tali dispositivi consentono I'erogazione diretta al paziente di ossigeno, aria e vuoto.

6.4.3 Frogazione di aria medicale al singolo paziente

In caso di pazienti collegati a ventilatori poimonari in blocco per assenza di erogazione gas aria medicale
da impianto centralizzato, & possibile alimentare i ventilatori collegandoli ad unita terminali su carrelio di

emergenza, come descritto al par. 6.4.3.

6.4.4 Erogazione del vuoto al singolo paziente
L'erogazione del vuoto al singolo paziente avviene mediante aspiratori chirurgici portatili a batteria.

In caso di pazienti particolarmente critici @ utilizzare anche le unita terminali su carrello di emergenza,

come descritto al par. 6.4.3,

Data 27.06.2019 Rev. 0 Pagina 14 di 16




Documento di

GESTIONE DELLE EMERGENZE | Gestione Operativa |
PGO3

6.5 Scorte minime

I RMD, in collaborazione con la PA ed il RID, sulla base del numero di posti letto attivi, delle pratiche
cliniche, e delle schede di ammissione deve definire le scorte minime di emergenza per i diversi
dispositivi ilustrati nel Par 6.4 utilizzando i module MR 03.01.

Tale definizione deve essere effettuata per ogni plesso, la PA & tenuta a verificare periodicamente la
presenza e la funzionalitd delle apparecchiature sopra indicate, registrando i risuitati sempre sul modulo
MR 03.01,

6.6 Definizione ed addestramento del personale

Le fasi operative indicate al Par 6.3 devono essere attribuite in moda chiaro ed univoco al personale della:
ASP AG definendo i criteri per Ia reperibilith e la turnazione. Tali informazioni devono essere registrate sul
modulo MR 03.02.

6.7 Registrazione dell'emergenza

Qgni emergenza deve essere registrata sul modulo MR 03.03, identificandone le cause e valutando la

necessitd di effettuare una revisione del Documento di Gestione Operativa.

6.8 Esercitazione Pratica

Annualmente la PA deve organizzare la simulazione di una emergenza, selezionando uno tra i possibili
scenari illustrati al Par. 6.3 e gestendo il processo come indicato nel Par. 6.4.

| risultati della esercitazione devono essere registrati con il modulo MR 03.03.
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Suila base delia attuale pratica sanitaria presso ASP, del numero di posti letlo & della lipologia dej pazienti si definiscono le scorte minime delle

seguenti apparecchiature Indata (*) ........................ presso il Flesso/Unita Operatlva ................
Tipo Deserizipne ‘ Quantita T - —
Apparecchiature eninima sempre | Ublcazione arifica Verifica
dis ponibile presenza funzionalita
Bombola di Bombola da It. § completa di earrelia per i T
emergenza tras_porto con valvola riduttrice integrata ed Mensile Annuale
" . usGita portagomma
Gontenitore di  ; Contenitore per ossigano llgulde, capacila di
ossigena liquido | circa 300, completo di carrello per it kiaspono e
_per _ dptatn di tuui_gli acceg.sori per I'arogaziu_ne Gioraliara Glornaliera
ovssigenolerapia | direlia 8l paziente ed il collegamento dei refativi
{unitd baze) stroller
.. | Dispositivi stroller ricaricabili dalte unita basi per
I | T ] " ] " nali § i@
Steoller partalili | b o0 azione dirstta ai pazienti Giainatiera Giarnaliera
Kit composto da carrello porta bombale per
T bombola fino a 40 it, riduttore di pressione, .
Kitdi Emergenza | o sichetta ed Innesto per il coltegamento Mensile Annuale
i alla presa di emergenza dei reparo
. . | Aspiratore portatlile a batteria per l'erogazione in :
Aspiratori portatil emergenza del vuoto s Mensile Meansile
Carrelti di Carrelli per back-up qgas medicali con unitd Mensil
amergenza tasminall ossigeny, grig e vupte ensile semestrale
Firma RMD Bata compilazlone: N A
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GESTIONE SCORTE MINIME PER ATTREZZATURE Operativa

DI EMERGENZA MR.02.01

VERIFICA PERIODICA MENSILE PRESENZA E FUNZIONALITA' ATTREZZATURE DI EMERGENZA

PLESSOUNITA OPERATIVA .ovrvvvvisiess s inssies trerererr i ANND ....ocrvvernn
Tipe Gen Feb mar Apr Mag Gt Lug Ago Set ot Nov bic
Apparccchiature
Barnhala di
aergenza

Conlenitore di
ossigeno liquido
per
ussigenoierapia
(urifh bass)

... 2troller portatli
Kit di Emerganza o

Aspiratari portatill

Carrelli di

Giorno verifica

Sigla PA

F = Verfica presenza, V = Verifica presenza e funzionalith
Al completamento del madule, per presa visione:

Firma RMD Data presa vistone; |

{*) In caso di revisione del numers di apparecchiature critiche, e comunque ognri anno, viene archiviata la registrazione con la firma prasa visione

del RMD ed emessa una nuova registrazions,

Kov, (el 22.00. 2018 Pegr 240
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IMPIANTI DISTRIBUZIONE GAS
MEDICINALI

MR.03.02

Tipo Emergenza

Cosa fare Chi contattare

Interruzione erogazione

ossigeno/aria

1) Mettere in sicurezza i
pazienti critici assicurando
Ferogazione di gas con
dispositive portatiii (bombola di
amergenza, unita base,
stroller), per pazienti critici

uilizzare carrelli portatili.

Interruzione erogazione del

vuoto

1) Se necessario utilizzare gli
aspirator] portatili in dotazione.
Per pazienti critici utilizrare

carredli portatili.

Perdita di gas

1) Allontanare i pazianti

2) Assicurare ventilazione
dell'area

3) Non avvicinarsi con fiamme
fibere o altro materiale che

potrebbe provocare scintille

Sovrapressione gas medicali
segnalata da sistema di

allarme

Solo se l'alta pressione
impedisce il funzionamento di
apparecchiature critiche:

1) chiudere valvola di
erogazione da cassetta
antincendio o da valvola di
area/montante

Z)Assicurare 'erogazione di
gas con dispositivi portatili
(bombhola di emergenza, unita
base, stroller), Par pazienti

critici ulilizzare carrelli portatili.
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PERSONALE REPERIBILE

----------------------------------------

Nome

Cognome Funzione Telefono/Cellulare |
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REGISTRAZIONE DELL’EMERGENZA —
MR.03.03

"Data e ora inizio Data e ora fine

Fl Interruzione erogazione G bassa pressione [ alta pressione

Tipe Emergenza U Perdita 11 Incendio

o O ossigeno O protossido di azoto U aria
Gas medicinale o _
[} anidride carbonica O vuoto

Plesso/Aree/Unita
operative interessate

Personale intervenuto

Strumenti di
emergenza adottati
per garantire
Ferogazione durante

l'emergenza

Causa dell'emergenza

Alla luce dell'analisi si ritiene opportuno modificare it DGO ? 0310 NO

Data compilazione ...,

= T N
Firma RMDIRID i e et ey
T = T 4 I S

E' necessaria Ia segnalazione al Ministero della Salute (Vedi PG 11/DF) 7 OSIONO

LA PRESENTE E’ LA REGISTRAZIONE DI UNA ESERCITAZIONE 0 8111 NO
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UNITA’ OPERATIVE MR.03.04
Unita Innesto di
Numero UU.0O0. presenti § Operativa emergenza
Denominazione Plesso
Plesso nei piani Critica Presente
(SI/NO} (02/AC)
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DEFINIZIONE CRITICITA’ Docurmento di

Gestione Operativa

UNITA’ OPERATIVE MR.03.04

Per le unita operative critiche l'erogazione deve essere garantita mediante uno dei metodi illustrati
al Far, 6.3.3. della PGO3, altrimenti 'erogazione dei gas medicinali deve essere garantita mediante

spostamento dei pazienti o sistemi di erogazione individuale illustrati al Par, 6.4.3.

Firma RMD Data: / )

Firma PA Data: ! !
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1. 3COPO

Lo scopo della presente procedura & quello di definire le modalithd per la gestione delle modifiche da
effettuare sugh IDGM.

2. CAMPO D'APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a tutti gl IDGM installati presso fa ASP AG.

3. DEFINIZIONI
Modifica: qualunque variazione sugli IDGM che comporti aggiunta/eliminazione di componenti sia nei
reparti che nelle centrali di erogazione, compreso lo spostamento di apparecchiature e tubazioni

esistenti,

4. RESPONSABILITA

La responsabilita nella applicazione di questa procedura & la persona autorizzata (PA).

5, PROCESSOIATTIVITA

8.1 Raccolta Hella richiesta

La richiesta di modifica pud provenire da diverse fonti, quali, ad esempio:
* Richieste del RID/RMD per nuove esigenze sanitarie
*+ Richieste da RE per ampliamento del numero di posti letto
» Segnaiazioni di problematiche da PC/PA (es. interferenze con altri lavori previsti, necessitd di
sostituire componenti usurati)
» Rischi evidenziati dalla PA in sede di Rapporto di Gestione del Rischio (MR.12.02) o di Riesame
Periodico delle Criticitd (MR.12,03)

La PA registra, sull'apposito modulo MR.04.01, nella Sezlone Iniziale il tipo di richiesta e la provenienza.
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5.2 Analisi dei rischi

La PA verifica | rischi legati alla realizzazione delfintervento richiesto ed emette, se necessario, un
permesso di lavoro (vedi PG 05) adottando tutte le misure di protezione necessarie per tenere sotio
controllo i rischi {vedi PG 12).

5.3 Elementi di attenzione

Particolare attenzione deve essere posta, nella gestione delle modifiche, at seguenti elementi:

¥ Rottura catastrofica delle tubazioni dovute, ad esempio, alla presenza di tratti interrati non rilevati.
* Le centrali, inoltre, devono garantire sempre la protezione da danneggiamenti rmeccanic in
occasione di nuovi intervent, rifacimenti, modifiche, ampiiamenti, manutenzioni straordinarie.

5.4 Conclusione dell'intervento

Al termine della modifica a PA registra la data di conclusione dellintervento o Feventuale abbandono
della modifica. Tutto liter di gestione della modifica viene tenuto sotto controllo tramite it modulo
MR,04.01

6. RIFERIMENT]I

« UNIENISO 7396-1:2013 ~ Allegato G
+ MR.04.01 — Richiesta di modifica 1DGM
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SEZ 1 - DATI RICHIESTA
Data -
Aree/Reparti Interessati
{1 Ampliamento
L1 Modifica/Spostamento
) L [T Dismissione
Tipo Richiesta D AITO oo e
Prescrizione
Funzione/i Richiedente/i Nome e Cognome Firma
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SEZ 2 — ANALISI RICHIESTA
Fattibilith: 0 SI 03I NO
Motivazione
Risultato Analisi Punti critici/Fattori di attenzione
Iter operativo per la modifica
Necessario permesso di lavoro: 1151 ONQ
Data analisi Firma PA
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SEZ 3 — CHIUSURA MODIFICA IN DATA ...ceeenrnn. verewssans

0 Intervento completato in data.......cocoeenvnnnnnn,

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

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

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

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

..............................................................................................................................................................
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1. SCOPO

Lo scopo della presente procedura & quello di definire le modalita per la gestione dei permessi di lavoro.
L’obiettivo dei permessi di favoro & quello di:
« Controllare e gestire tutti gli interventi sugli IDGM (modifichs, ampliamenti, manutenzioni ordinarie
e sfraordinarie)
« Controllare e gestire la fase di interruzione dell'erogazione e successiva messa (o rimessa) in

servizio degli I1DGM.

2. CAMPO D’APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a qualunque intervento sugli IDGM presso la ASP,

3. MATRICE DELLE RESPONSABILITA

La matrice delle responsabilith nella applicazione di questa procedura ¢ la sequente:

Attivita R RTS|RMD [ PA [ RID [ PC | PD
Redazione ed emissione permesso di lavoro C C R c C c
Coordinamento dei lavori e verifica del rispetto delle

procedure R

Effettuare l'intervento con le modalita previste nel permesso
di lavoro R
Autorizzare l'interruzione dellerogazione dei gas medicinali | | R

Autorizzare la rimessa in servizio dell'impianto di erogazione R

4. PROCESSOIATTIVITA

4.1 Redazione del permesso dj lavoro
Il responsabile della redazione del permesso di lavoro & la PA.
L.a richiesta di modifica pud proverire da diverse fonti, quali, ad esempio:
+ Richieste del RID/RMD per nuove esigenze sanitarie
« Richieste da RE per ampliamento del numero di posti letto
= Segnalazioni di problematiche da PC/PA (es. interferenze con altri lavori previsti, necessita di

sostituire componenti usurati, ete).
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La PA registra, sull'apposito medulo, nella Sezione Iniziale it tipo di richiesta e la provenienza.

4.2 Analisi def rischi

La PA verifica i rischi legati alla realizzazione dell'intervento richiesto ed emetie, se necessario, un
permesso di lavoro (vedi MR.05.01) adottando tutte le misure di protezione necessarie per tenere sotto

controllo i rischi.

4.3 Conclusione dell'intervento

Al termine delf'intervento la PA registra i risultati dei collaudi e I'intervento pud considerarsi concluso.

5. RIFERIMENT]

= UNEENISO 7386-1:2013 — Allegato G
 UNIENISO 11100:2011

+ MR.05.01 - Permesso di Lavoro
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FPermessoN. | ... [ del .o,

Data e Ora Prevista di inizio interveﬁw{m

[ata e Ora Prevista di fine intervento

Aree/Repari
Interessati
Tipo di Lavore [Téhgclat?gica 0O Manutenzione ordinaria O Riparazione

Descrizione intervento

Richiesta Interruzione Erogaziona QOssigeno ISl 0O NO
Richiesta Interruzione Erogazione Aria 0 St O NO M
Richiesta Intefruzione Erogazione Vuoto Sl O NO
Richiesta Interruzione Erogazione E.G.A. sl O NO
Durata stimata interruzione
Aree interessate
Necessaria predisposizione di mezzi e personale (oltre alla normale
organizzazione per la gestione delle emergenze). Se si allegare piano [ 8l 0O NO
dettagliato delle risorse predisposte. .
Aree interessate |
O Nessuna
[ PSC
OPSC
Documentazione specifica predisposta per |a gestione dellintervento 01 DUV
[ Altro
Previste specifiche prove prima della messa in servizio S| 1N
(Se previste compilare Sez. 4). N d
Firme per Appro‘{;ﬁgzione
Funzione Nome e Cognome Firma
Persona Autorizzata
Responsabile Medico Designato
Persona Competente
S5EZ 2 ~ INIZIOQ INTERVENTO
Rev. O del 27.06,2019 Pag 1di 3



Documento di

PERMESSO DI LAVORO Gestione Operativa

MR.05.01

Data e Ora Inizio Intervento

=i autorizza l'interruzione dej gas medicinali come sopra .
indicato g P 53l [INO 11 Non prevista

Note

Firme

Funzione Nome ¢ Cognome Firma

Persona Competente

Responsabile Infermieristico

Designato

SEZ 3~ FINE INTERVENTO

Data e Ora Fine lnte;ventu

Note

Firme per Approvazione

Funzione Nome e Cognome Firma

Persona Cgmpetente
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SEZ 4 — MESSA IN SERVIZIO

PROVE, CONTROLLI E COLLAUD! PER LA MESSA IN SERVIZIO

Data e Ora Effettuazione delle prove

Prevista | Attivita Esito
081 [nNO | Completezea di tutte le fonti di alimentazione
8l MONO | Verifica colorazione bianca fusto ed ogiva bombole di gas
medicinali in centrate
M8l ONO | Apertura di tutte le valvole di intercettazione presenti sullimpianto
e destinate ad essere normalmente aperte
0SSl ONO | Riempimento con gas specifico -
OSi ONO | Prova di identificazione del gas alle unita terminai | ]
NOTE. . R
1Sl ONO | Testa cura del C‘:Q'p@r verifica parametri specifici (es. titolo,
acqua, olio, etc). Indieare tipo di test ed aliegare risultati
controfirmati da CQ: ...
O8I ONO AR e e e
Note

Tutte le prove sopra indicate sono state superate con esito positive, limpianto viene messo

(rimesso) in servizio indata ................ Alleore .. .............

AUTORIZZAZIONE MESSA IN SERVIZIO

Funzione Nome e Cognome

Firma

Persona Competenta

Persona Autorizzata

PRESA VISIONE MESSA IN SERVIZIO

Funzione Nome e Cognome

Firma

Responsabile Infermieristico

Designato

Rev. 0 del 27.06.2019
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1. SCOPO

Lo scopo della presente procedura & quelio di definire le modalita per la manutenzione preventiva
(denominata anche “ordinaria” o “programmata”) degli IDGM.

2. CAMPO D’'APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a tuiti gl IDGM presso la ASP AG.

3. DEFINIZIONI
Manutenzione preventiva: Iinsieme dei controlli e delle attivita di sostituzione di componenti e/o materiali
di consumo effetiuate periodicamente sulltDGM per conservare nel tempo la funzionalita e le prestazioni

previste dal fabbricante,

4. RESPONSABILE DEL PROCESSO
Il responsabile del processo & il Responsabile Tecnico della Struttura (RTS).

5, PROCESSO/ATTIVITA

5.1 Generalita

La manutenzione ordinaria ha lo scopo di prevenire guasti & malfunzionamenti, pertanto deve essere
effettuata indipendentemente dalla presenza o meno di problematiche. Si tratta di una attivita critica e
specialistica la cui esecuzione viene delegata a fornitori specializzati ed a figure con una formazione ed
addestramento specifico sugli IDGM (Persona Competente). Nonostante I'esecuzione dell'atlivita sia
affidata a terzi, fa PA deve comunque tenere sotto controllo il processo con le modalita di seguito indicate,

5.2 Piano di Manutenzione
Il Fiano di Manutenzione & l'insieme delle operazioni periadiche da effettuare sull'[DGM.
Esso comprende:
« Verifiche
= Sostituzioni programmate di componenti
« Sostituzioni programmate di materiale di consumo
Per tutti gli impianti della ASP AG deve essere definito un Piano di Manutenzione formalmente approvato,
secondo I modulo MR.06.02. | requisiti minimi da rispettare sono indicati in Appendice A.
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5.3 Persone Competenti

La PA ha il compito di verificare, con evidenza documentale, la specifica formazione delle
Fersone Competenti messe a disposizione daj fornitori. La lista delle persone autorizzare &
indicata in MR.06.01 e deve essere costantemente aggiornata, & richiesto che almeno una delle
PC abbia la certificazione per saldobrasatura di tubazioni in rame in accordo alla norma UNI EN
13133.

3.4 Permesso di Lavoro
Per le operazioni di manutenzione preventiva normalmente non & richiesto il permesso di lavoro (Vedi

PG.05) a meno di casi particolari segnalati in modo specifico dalla PA.

5.5 Documentazione

Tutta Fattivita di manutenzione deve essere registrata, normalmente su moduli del fornitore, ed occorre
verificare che siano riportate almeno le seguenti informazioni:

- l'identificazione della parte di impiante oggetto di attivita ed il tipo di atlivita
- la data nella quale si & svolta I'attivita

- | componenti sostituitifriparati

- gli eventuali strumenti utilizzati, in particolare gl strumenti di misura

- i controlli effettuati dopo la manutenzione

- [ criter] di aceettabilita dai risultati

- lista di controllo e risultati dei controlli effetiuati

- il nome e la firma della PA

- il nome e la firma delfoperatore che ha effettuato la manutenzione

5.6 Sistema Informatico di Gestione

H fornitore del servizio di manutenziong & tenuto a mettere a disposizione un sistema informatico con le
seguenti funzionalitd minime;
« |dentificazione dei componenti principali oggetto di manutenzione con codice identificativo univoco
» Registrazione degli interventi di manutenzione effettuati con inserimento, memorizzazione e
passibilita di stampa delle informazioni indicate al Par. 5.5
« (Gestione dello scadenziario delle operazioni di manutenzione con possibititd di verificare, in ogni
momento, le operazioni scadute o in scadenza entro un determinato periodo di tempo
+ Gestione dello storico delle manutenzioni effettuate su ogni componente dellimpianto con

registrazione del materiale utilizzato
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6. RIFERIMENTI

« UNIENISO 7396-1:2013 ~ Allegato G
»  UNIENISO 11100:2011

» MR.06.01 - Lista Persone Competenti
* MR.06.02 — Piano di Manutenzione

APP. A —~ REQUISITI MINIM! DEL PIANC DI MANUTENZIONE

Varifiche funzionali

a) Verifica della centrale di alimentazione d'aria con compressore (i)

Consiste nel controllo del corretto funzionamento della centrale, secondo quanto previsto dal

progetio e quanto specificato nel manuale d'istruzione per la manutenzione fornito dal fabbricante.

Dovrebbe essere verificato quando segue:

Che non vi siano allarmi attivati:

Che la sequenza dei cicli di funzionamento dei compressori sia quelia prevista;

Che la durata del ciclo di funzionamento di ciascun compressore sia quello previsto

Che non vi siano rumori anomali durante il funzionamento;

Che la pressione nei serbatoi corrisponda a quella prevista:

Che i dispositivi per o scarico della condensa funzionino cotrettamente:

che la pressione alf'uscita della centrale corrisponda a quella prevista;

che i sensori destinati ad attivare gli allarmi siano funzionanti e correttamente tarati;

che il valore del punto di rugiada sia entro i imiti consentiti dalla legislarzione vigente:

che ia temperatura nel locale non sia maggiore di 40° C e minore di 10° C ( se non
diversamente specificato dal fabbricante dei componenti della centrale)

che i componenti delta catena filtrante siano efficienti @ funzionino come previsto;

che, in caso di arresto/blocco del compressore che costituisce la sorgente primaria, la
sorgente secondaria entri automaticarmente in funzione:

che la cartellonistica di sicurezza prevista dalla legislazione vigente non sia stata rimossa o
danneggiata,;

the l'eventuale dispositivo di separazione acqualolio sia regolarmente funzionante;

che i livelli d'olio dei compressori lubrificanti siano attestati suj valori previsti:

che non vi siano perdite evidenti dai vari componenti, eventuali perdite minime rilevabili sotto

forma di bolle possono essere ritenute accettabili:
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che in caso di guasto del sistema di gestione autornatico, si possa attivare il dispositivo di
gestione manuale,

che l'eventuale strumentazione in dotaziane ai componenti sia regolarmente funzionante & che
i parametri misurati non evidenzino anomalie o richiesta di manutenzione del cormponente;

che eventuali altri dispositivi di controllo funzionino come previsto;

che sia garantito il funziocnamento della centrale mediante il suo collegamento ad un impianto
elettrico di emergenza;

che non siane presenti fonti di inquinamento in prossimita delfaspirazione delfaria ambiente.

b} Verifica della centrale di alimentazione per vuoto

Consiste nel controllo del corretio funzionamento della centrale, secondo quanto previsto dal

progetto e quanto specificato nel manuale d'istruzione per la manutenzione fornito dal fabbricante,

Dovrebbe essere verificato quanto segue:

Che non vi siano allarmi attivati;

Che la sequenza dei cicli di funzionamento delle pompe sia queila prevista;

Che la durata del ciclo di funzionamento di clascuna pompa sia quello previsto:

Che non vi siano rumeri anomali durante il funzionamento;

Che la depressione (grado di vuota) nei serbatoi corrisponda a quella prevista;

(:he la depressione (grado di vuoto) all'uscita dalla centrale corrisponda a quella prevista;

Che i sensori destinati ad attivare gli allarmi siano funzionanti e correttamente tarati;

Che la temperatura nel locale non sla maggiore di 40°C e minore di 10°% ( se non
diversamente specificato dal fabbricante dei componenti della centrale);

Che i filtri batterici siano efficienti;

Che gli scaricatori di condensa funzionino correttamente;

Che la cartellonistica di sicurezza prevista dalla legislazione vigente non sia stata rimossa o
danneggiata;

Che i livelli d'olio delle pompe siano attestati sui valori previsti:

Che I'{le) eventuale(l) pompa(e) secondaria{e) si aftivi(attivino) in caso di blocco della
pompale) primaria(e);

Che in caso di guasto de!l sistema di gestione automatico, si possa aftivare il dispositivo di
gestione manuale;

Che i parametri del’eventuale strumentazione in dotazione ai componenti sia regolarmente
funzionante & non evidenzi anomalie o richiesta di manutenzione del componente:

Che eventuali altri dispositivi di controlto funzionino come previsto:
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c)

d)

f)

- Che i serbatoi non dotati di scaricatore automatico siano privi di condensa:
~ Che sia garantito il funzionamento della centrale mediante il suo collegamento ad un impianto

eletirico di emergenza.

Vetrifica delle centraii di alimentazione con bombole
Consiste del controllo def corretto funzionamento della centrale, secondo quante previsto dal

progetto e quanto specificato nel manuale d’istruzione per la manutenzione fornito dal fabbricante.

Dovrebbe essere verificato guanto segue:

= Che non vi siano allarmi attivati;

- Che non vi siano perdite di gas rilevabili con idoneo cercafughe liquido;

- Che lentrata in funzione defla sorgente secondaria avvenga automaticamente, ai valori di
pressione previsti;

- Che la pressione a valle dei riduttori non sia superiore o inferiore ai valori previsti:

- Che le valvole di non ritorno montate sui collettori funzionino correttamente;

- Che I collegamenti flessibili tra bombole e colletiori (serpentine) non siano danneggiati, in
particolare a causa della torsione alla quale possono essere sottoposti durante il collegamento
alla valvola della bornbola;

- Che la cartellonistica di sicurezza prevista dalla legislazione vigente non sia stata rimossa o
dannegoiata;

- Che gli strumenti ( analogici e/o digital) in dotarione alla centrale siano regolarmente
funzionanti,

Verifica della pressione o dei grado di vuoto delle reti primarie e secondarie

Consiste nel controllo della pressione de! gas nelle reti primarie e secondarie. Tale pressione (o

grado di vuoto) dovrebbe essere entro i limiti definiti dal progetto dellimpianto. Tali valori sono

rilevabili, per le reti primarie, dal manometro (0 dal vacuometro) posto a valle {a mante) della
centrale; par le reti secondarie, dai manometri posti a valle dei riduttori di linea.

Verifica dei pannelli di allarme

Consiste nel controlio del funzionamento degli indicatori visivi e dei segnali acustici dei pannelli di

allarme (compresi quelli remoti). Tale controllo deve essere effettuato premendo il pulsante di

prova posto sui pannelli stessi. Questo puisante provoca l'accensione di tutte le spie luminose de

guadro e ['attivazione del segnale acustico.

Verifica dei sistemi di monitoraggio e allarme

Data 27.06.2019 Rev. 0 Pagina 7 di 11




Documento di
Gestione Operativa

MANUTENZIONE PREVENTIVA

PG 06

Consiste nel verificare che una condizione di singole guasto provochi I'attivazione degli allarmi dei

quadri di allarme. Gli allarmi essenziali dal punto di vista delia sicurezza sono quelli che indicano:

L.o scambio tra la sorgente primaria e quella secondaria di una centrale con bombole, se
differente dat punto successivo (allarme operativo):

Che ia pressione o il contenuto della sorgente di alimentazione primaria con bombole, della
sorgente secondaria oppure della sorgente di riserva & inferiore al livello minimo (allarme
operativo);

{l malfunzionamento di una centrale d'aria con gruppo compressore (allarme operativo);

[l malfunzionamento di un impianto del vuoto (allarme operativo):

Lo scostamento della pressione dell'impianto a valle di una valvola di intercettazione d'ares di
oltre il valore indicato nel punto 6.5 e punto 6.6 della UNI EN I1SO 7396-1 rispetio alla
pressione nominale di distribuzione indicata sul manuale fornilo dal fabbricante (allarme di
emergenza);

L'aumento oitre | 66 kKPa assoluti della pressione dellimpianto del vuoto a monte di una valvola
di intercettazione d'area (allarme di emergenza);

Per un impiante di distribuzione a doppio stadio, lo scostamento della pressione dell'impianto a
valle delia valvola di intercettazione principale di olfre +20% dalla pressione nominale di
progetto (allarme di emergenza);

L'aumento oltre i 44 kPa assoluti della pressione delfimpianto del vuoto a monte ( ad
eccezione del caso della distribuzione ad anelli) della valvola di intercettazione principale
{allarme di emergenza).

Tali verifiche devono essere programmate tra la struttura sanitaria e il responsabile della
manutenzione in modo da non interrompere il servizio pertanto evitare condizioni di potenziale
pericolo per i pazienti.

Le procedure per simulare condizioni anomale di esercizio dovrebbero essere definite in
funzione del tipo di impianto e dei suoi componenti sulla base delie istruzioni fornite dal

fabbricante.

g) Verifica del punti di alimentazione per emergenza e manutenzione

I puntl di alimentazione per emergenza e manutenzione sono normalmente installati a valle della

centrale (per alimentare l'intero impianto) e a valle delle valvole di blocco area ( per alimentare i

vari reparti).
La verifica del loro corretto funzionamento deve essere effettuata inserendo innesto gas specifico

appropriato.

Deve essere verificato che non vi siano perdite di gas rilevabili con cercafughe.
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h) Verifica del funzionamento delie sorgenti di alimentazione di riserva e di emergenza
Consiste nel:
- Verificare che |le sorgenti di riserve entring in funzione automaticamente o manualments
quando le sorgenti primaria e secondaria sono esaurite o funzionano in mode non corretto.
Tale verifica si effeliua isolando le sorgenti primarie e costatando l'entrata in funzione
automatica delle riserve ¢ provecando manualmente per un pronto utilizzo.
- Verificare che le sorgenti di alimentazione di emergenza (per esempio sorgenti portatili) siano
sufficientemente cariche e corredate di futti gli accessori necessari per pronto utilizzo,
i} Verifica delle tubazioni, def supporti e delfl’etichettatura
Consiste nel verificare le tubazioni a vista non siano danneggiate, siano correttamente sostenute
(vedere UNI EN 150 7396-1, punto 11,2) e correttamente identificate (vedere UN! EN 1SO 7396,
punto 10).
j) Verifica di tenuta delle tubazioni e dei componenti dell'impianto.
Consiste nel verificare che non vi siang perdite di gas, rilevabili con cercafughe nei punti di
connessione/saldatura ispezionahili ed in corrispondenza dei componenti dellimpiante (valvole di
intercettazione, riduttori in tinea, sensori di pressione,ecc.)
k) Verifica dei riduttori in linea
Consiste nel controlle di ciascun riduttore di linea secondo quanto specificato nei manuali forniti
dal fabbricante.
In particolare dovrebbe essere verificato quanto segue:
- Che nan vi siang perdite di gas,
- Che la pressione a valle del riduttore, quande non é in funzione, non sia maffiore o minore del
valore di taratura come definito nel progetto dell'impianto in conformita al prospetio 2 delia UNI
EN ISO 7396-1;
- Che gli eventuali strumanti di misura della pressione siano funzionanti,
I} Verifica delle valvole di intercettazione
Consiste nel verificare che tutie le valvole siano nella posizione prevista (aperta o chiusa) {vedere
UNI EN 150 7396-2, punto 8.1.4) e che non sia possibile il loro wilizzo da parte di persone non
autorizzate (veders UNI EN ISC 7396-1,punto 8.1.7); tali verifiche dovrebbero essere estese
anche alle valvole eventualmente integrate nei riduttori di linea.
m) Verifica delle unitad terminali
Consiste del controllo di ciascuna unitd terminale secondo quanto specificato nel manuale fornito dal
fabbricante.
In particolare dovrebbe essere verificato quanto segue:
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- Che linnesto specifico possa essere correttamente inserito, blocecato e disinserito:

- Che le parti esterne siano integre e pulite;

- Che la marcatura e l'eventuale colore distintive contestano a loro identificazione:

- Che non vi siano perdite di gas verso lesterno, sia senza innesto sia con innesto inserito (in

tiuesto caso con portata nufla).

Verifiche di prestazione (UNIENISQO 7396-1, punti 4.41,12, G.1 e appendice G)

La verifica di prestazione dellimpianto consiste nel verificare che in ogni impianto le pressioni di
distribuzione massima e minima siano conformi al progetto e compatibili con le apparecchiature di
utilizzo.

Se applicabili, i riferimenti per le verifiche sono specificati ai punti 7.2.2:7.2.3:7.2.4 della UNI EN 180
7396-1, con riferimento alla pressione nominale di distribuzione di progetto (che dovrebbe essere
conforme ai requisiti previsti del prospetio 2 della UNI EN 18O 7396-1). La pressione di distribuzione
minima dovrebbe essere misurata quando, in condizioni normali, delle unita terminali pid remote, viene
prelevata la portata di progetio. Le procedure per effetfuare questa verifica cono indicate al punto C.3.6.2
della UNI EN SO 7396-1.

Periodicita deile verifiche (UNI EN 180 7396-1, punti G5.8 e (35.9)

Se non diversamente specificato dal fabbricante di ogni singolo componente, la periodicits consigliata per
le verifiche funzionali & degli stoccagli € riportata nel prospetio 3.

Se non diversamente specificato dal fabbricante la periodicita consigliata per I'effettuazione delle verifiche

di prestazione & annuale.
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Periodicita delle verifiche funzionali e degli stoccaggi

Componente dell impianto

Frequenza

Quotidiana

Trimestrale

Semestrale

Annuale

Centrale per vuoto

Centrale con bambaole

Pressione o grado di vuoto nelle

reti primarie e secondarie

Pannelli di allarme

Sistemi di monitoraggio e allarme

Punti di

emergenza e manutenziong

alimentazione  per

Funzionamento delle sorgenti di

alimentazione di riserva e di

emergenza

Tubazioni,suppori,etichettatura

Tenuta delle tubazioni e dei

compoenenti dell'impianto

Riduttori di linea

Valvole di intercettazione

Lnita terminali

Contenuto degli stoccaggi delle

sorganti primaria e secondaria(*)

Comtenuto  degli stoccaggi  della

sorgente di riserva(*)

) Vedi PG 08

Data 27.06.2019 Rev. 0
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LISTA DELLE PERSONE COMFPETENTI

Deocumento df Gestiono
Operativa

MR.06.01

L'elenco delle Persone Competenti autorizzate ad intervenire per ke manutenzione preventlva, correttiva e le emergenze sugli impiant! distribuzione

gas medicinall presso la ASP sono le seguenti (*):

IDGM (SI/ND)

N. | Worte Cognome Data di Ditta Riferimenta Abilitate ad Bata Scadenza Firma PA
Nascita Cellulare effattuare autorizzazione Autorizzeziong
saldature su {**)

(*} In allegato evidenza documentale della preparaziane professionale mediante, ad esemple, Curriculur Vitae, Attestati di Formazione, Dichiarazionl Specifiche.
(**) Alta scadenza del contratto di manutenzione e comunque dopo tre anni

Rev. g def 27,06,2019
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PIANO DI MANUTENZIONE
MR.06.02

In allegato al presente moduilo & riportato il Piano di Manutenzione previsto per gli IDGM presso la

ASP. Tale documento risulta conforme al requisiti previsti dalle norme vigenti in quanto:

i1 Contiene tutte le informazioni necessarie per individuare | componenti dellimpianto e le relative

operazioni di controllo/sostituzione da effettuare

t1 Contiene tutte le informazioni necessarie per individuare la periodicita prevista per le diverse

operazioni

O E' conforme ai requisiti minimi previsti dalla norma UNI EN 1SO 11100 (Par. 7.4.1,7.4.2,7.4.4) e
richiamati in Appendice A aila PG06 o ai requisiti minimi previsti dal manuale d'uso e
manutenzione del/dei fabbricanti degli IDGM installati presso la ASE.

0 Risulta formalmente vincolante per il fornitore che effettua la manutenzione in quanto parte

integrante del contratto

Data inizio validita . .

Rev. 0 del 27.06.2019 Pag 1di1
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1. SCOPO

Lo scopo delia presente procedura & quello di definire le modalita per la gestione della rmanutenzione
correttiva (denominate anche "manutenzioni straordinarie” o “manutenzioni su guasto” o “riparazioni’)
degli IDGM.

2. CAMPO D'APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutti gli IDGM presseo la ASP.

3. DEFINIZIONI

Manutenzione correttiva: I'insieme di interventi destinati a riparare un guasto su uno o piti componenti.

4. RESPONSABILE DEL PROCESSO

It responsabile del processo é il Responsabile Tecnico della Struttura (RTS).

5. PROCESSO/ATTIVITA

La manutenzione correttiva ha lo scopo di riportare gli IDGM alla normale funzionalitd a seguito di un
guasto. La segnalazione dell'anomalia pud essere effettuato da chiungue con la compilazione del modulo
MR.07.01. Tale modulo, a meno che il guasto non provochi una situazione di emergenza e richieda un
intervento immediato (vedi PG 03), viene consegnato alla PA che valuta il tipo di guasto e I'azione da
intraprendere compilando la Sezione riservata all'Area Tecnica.

Al termine della risoluzione la PA completa la sezione riservata ed aggiorna il Registro delle Riparazioni.
Annualmente la PA appone la propria firma sul Registro ad evidenza del riesame effettuato e dellanalisi
di eventuali criticitd ricorrenti che possono generare richieste di modifiche dégli impianti o di
aggiornamente dello stesso Documento di Gestione Operativa, secondo le modalitd di gestione del

rischio lustrate in PG 12.

6. RIFERIMENTI

« UNIENISO 7396-1:2013 - Allegato G
« UNIENISO 11100:2011
= MR.07.01 — Gestione della Riparazione

Data 27.06.2018 Rev, Pagina 3 di 3




RICHIESTA INTERVENTO Gestione Omerativa

Impianti Gas Medicinali MIE.07.01
Prot. N. .. del .,
Richiedente U 0. i . o e .
FaX U.O. cooveieeieceneise e LR Ko SRR

Qggetio richiesta di intervento tecnico:

Narninativo di riferimento ... Recapito telefonico..

Il Responsabile della U.0O.

{timbro e firma)

Spazio Riservato allArea Tecnica

Protocolllo ingresso: .........ocoovvveeeee. Data

Priorita (): o A) Massima urgenza o B) Urgenza o C) Diroutine

A B O AZ O I, L. e s
-
Riferimento Ording N. ...

Permesso di Lavoro: 0 Necessario (in allegato) o Non necessario

AN 01—
Esito finale: o Intervento effetiuate o Intervento non necessario o ARMO .. in,
Firma PA Data compilazione esito finale: / /

{*} A) Interventa di messa in sieurerza in ¢ago di pericola {da aseguirst entro un orz) B) Intervento necessario per garantire 1a continuita
del setvizio (da esequirsi nell'arco della giornata lavorativa) C) Intervento di manutenzions ordinaria riparativa (da esaguirsi 7gg detla

segnalazione previo accordo)

Rev. 0deal 27.06.2019 Pag 1di 1
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1. SCOPO

Lo scopo deila presente procedura e quello di definire le modalitd per la gestione delle sorgenti di
alimentazione di gas liquidi e compresso presso 1 5 PP.OO. dell’ ASP AG.,

2. CAMPO D’ APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutte le fonti della centrale di erogazione di ossigeno (liquido e
compresso), aria compressa in bombole e protossido d'azoto presso la ASP AG.

3. RESPONSABILITA’

1l responsabile del processo e il Controllo Qualita (CQ).

4. PROCESSO/ATTIVITA

4.1 Fonti Ossigeno
Il serbatoio criogenico costituisce la fonte principale per tutti i PP.QQ., unitamente ad una fonte di

emergenza costituita da n.2 Pacchi bombole.

4.2 Fonti Aria Medicale

La fonte di aria medicale all'interno dei vari presidi del'ASP AG & composta da gruppo compressore e

pacchi bombole o miscelatore e pacchi bombole,

4.3 Fonti di Aspirazione endocavitaria

Ogni presidio ha una centrale del vucto a servizio dej reparti.

4.4 Gestione delle sorgenti

Tutte le sorgenti identificate ai Par. 4.1,4.2, 4.3 sono sottoposte a manutenzione ordinaria secondo la
procedura PG 09. Esse, inoltre, sono gestite in accordo ai criter] individuati di seguito.

[Data 27.06.2019 Rev. 0 Pagina 3 di 7
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4.4.1 Sistemi di allarme

Il serbatoio criogenico & dotato di sisterna di telerilevamento per il rilievo del livello e della pressione,
collegato direttamente con il centro operativo del fornitore. Tutte le centrali di erogazione di gas
compress! sono dotate di pressostati remotati in tuogo presidiato. L'eventuale segnalazione di un allarme
viene gestito secondo le indicazioni della procedura PGO3.

4.4.2 Ronda perfodica

La persona designata, addetta alla movimentazione dei recipienti, & tenuta ad effettuare una ronda
periodica giornaliera di tutte le centrali di gas compressi, registrando i dati rilevati attraverso il modulo
MR.08.01. In caso di necessita, in accordo alle soglie minime definite nel modulo MR,08.04, effettua un
ordine per it reintegro delle scorte alla Farmacia mediante il modulo MR.08.02.

4.4.3 Definizione delle soglie di rlordino
Alla luce dei dati sopra indicati & possibile stabilire delle soglie di riordino che consentano di garantire
sempre una scorta minima di gas presso la ASP AG, Si prevedono, in particolare, i seguenti accoraimenti:

» L'ossigeno liquido in serbatoio cricgenico deve essere monitorato in telemetria dal fornitore, che
programma rifornimenti sulla base della propria struttura logistica assicurando, di norma, un
residuo minimo nel serbatoio del 30%. Tramite il modulo MR.08.03 si effettuerd la registrazione
mensile degli scarichi allo scopo di monitorare il consumo medio della struttura sanitaria in fase di
Riesame di Gestione del Rischio (MR.12.03).

La persona designata € tenuta ad allertare il fornitore nel caso in cui il livello del serbatoio
criogenico sia inferiore ad una soglia minima di allarme stabilita al 15%,

= Lefonti che si attivano solo in emergenza devono avere una consistenza minima sempre superiore
al 60% della loro capacita. In caso di necessita si deve provvedere al loro svuotamento in linea ed
alla loro sostituzione.

* Le fonti che costituiscono la sorgente principale di erogazione devono essere sostituite quando la
pressione & inferiore a 20 Bar.

« In base alle indicazioni di portata, durata stimata delle fonti, criticita dell'attivith sanitaria e
disponibilita del fornitore devono essere definite le consistenze minime degli ulteriori stoccaggi di
bombole piene (in aggiunta a quelle collegate alle rampe) che devono sempre essere disponibili

nelle diverse centrali.

Data 27.068.2019 Rev. 0 Pagina 4 di 7
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11 CQ & tenuto, in base alle indicazioni generali sopra riportate, a compilare it modulo MR,08.04 con la
definizione delle soglie di riordino per ogni specifica centrale. In caso di rilevazione di una situazione di
sottoscorta la Persona Designata inoltra 'ordine alla Farmacia per il reintegro delle scorte,

4.4 Cambio rampa

Nelle istruzioni operative allegate 10.08.01 ed 10.08.02 sono riportate le istruzioni operative che devono
assere effettuate dalla PD per effettuare le seguenti attivita:

+  Accesso ai locali delle centrali e gestione delle chiavi (anche in caso di emergenza)
» Scollegamento di una rampa di bombole/pacchi esaurita
= Collegamento di una rampa di bombole/pacchi e piena

4.6 Prescrizioni specifiche

Le fonti di alimentazione sono la parte pid critica dell'intero IDGM, pertanto, occorre prevedere le
seguenti misure per la loro gestione:

¥ I locali devono essere dotati di opportuna cartellonistica ¢che ne indichi la funzione ed il tipo di gas
stoccato unitamente alle segnalazioni di pericolo relative

» L'esterno dei locali deve essere contrassegnato, o recintato, in modo che Vingresso agli automexzy
per la fornitura sia sempre possibile, specialmente, in condizioni di emergenza.

4.7 Gestione delle analisi di purezza gas alla fonte

Il CQ & il responsabile del controlio di qualitd dei gas medicinali distribuiti dalllDGM a tutte le unitd
terminali, anche per i gas autoprodotti. Il CQ, sulla base delle necessita espresse dagli operatori sanitari
(RID/RMD), avvalendosi di tutte le figure professionali competenti (RTS, PA, PD, PC, etc ..} &
responsabile dell’approvvigionamento e mantenimento delle scorte, finalizzati alla continuita di erogazione
del gas medicinale, In merito alla garanzia di erogazione da IDGM, vi & una responsabilitd condivisa con
altre figure (RTS, PA, etc...).
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CQ ed RTS/PA pianificano | punti di prelievo per i controlli ordinar e la loro frequenza, condividendo con
le aitre figure la fattibilits e i tempi di esecuzione. Le analisi vengono eseguite da un faboratorio
accreditato.

La periodicita, fa frequenza ed il tipo di analisi sono illustrate dettagliatamente nella Linea Guida della
Regione Emilia Romagna richiamato al Par. 5,

Si prevedono, in particolare;

+ Controli trimestrali immediatamente a valle della centrale arta, fatti salvi gli interventi di
manutenzione/fermo impianto che, come previsto dalla normativa, richledono specifici ulteriori
verifiche qualitative (vedi PG 13 ed anche PG 06)

« Controlli semestrali immediatamente a valle delle sorgenti di alimentazione ossigeno, fatti salvi
gl interventi di manutenzione/fermo impianto che, come previsto dalla normativa, richiedono
specifici ulteriori verifiche qualitative (vedi PG 13 ed anche PG 06).

« Controlli annuali suile unith terminall nei punti ritenuti critici e/o maggiormente distanti dalla
sorgente di alimentazione.

I} risultato dell'analisi vede essere archiviato dal €Q che ne deve analizzare 'esito ed intraprendere le
opportune azioni;

In caso di ESITO POSITIVO: il CQ di comunicazione a RMD/RID/PA riguardo le condizioni di normale
funzionamento dell'IDGM.

In caso di ESITO NEGATIVO il CQ prowede a informare:

o RMD, sentito la PA, informa i RID coinvolti di tutte le iniziative possibili per minimizzare i rischi
clinici per i pazienti, eventualmente interrompendo I'erogazione del gas medicinali e gestendo
l'emergenza come indicato in PG 03.

Contestualmente, PA provvede ad eseguire le opportune verifiche techiche sull'IDGM

Una volta ripristinate I'implanto, la PA informa il CQ che deve ripetere I'analisi dei parametri di qualita dei
gas.

5. RIFERIMENT!
« UNIENISO 7396-1:2013 — Allegato G
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« UNIENISO 11100:2011

+ lLinea Guida Regione Emilia Romagna - “Indirizzi per la redazione delle procedure dei controlll di
qualita dei gas ad uso medicinale erogati da impianto centralizzato” RER Ottobre 2012

+ Rilievi impianti esistenti ed analisi degli stoccaggt effettuati dalla ditta Sapio Life — Revisione del
13.03.2017

» MR.0B.01 - Verifica stoccaggi di centrale

» MR.08.02 — Modulo ordine gas medicinali

« MR.08.03 — Registro Scarico Ossigeno Liguido

e MR.08.04 — Scorte minime gas medicinali
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MGODULO ORDINE GAS

MR.08.02

Oggetto: Richiesta fornitura gas

Tipo Richiesta: 1 Normale O Situazione di emergenza

Sirichiede con la presente la fornitura dei seguenti gas:

Gas Taglia Recipiente Tipo Valvola Note Guantita
Ossigeno b.la Piccola Normale
Compresso Riduttrice )
b.a Grande | Normale
Pacco Bombola Normale
Ossigeno Liguido Unita base 30 It i
Stroller portatile I
Aria medicale b.la Piccola Normale
Compressa b.la Grande Normale
Frotossido d'azoto | b.la Piccola Normale
o 2 U SR
Consegha presso:
Fatlurazione e pagamenti; secondo contratto in essere
Consegnaentrodl ...
Richiesta effettuatada ... indata ...................... Firtna
Richiesta approvatada ................coeev indata o Firma




Documenta di Gesllane

VERIFICA CONSUMO
OSSIGENC LIQUIDO MEDICALE

Operaliva

MiR.08.03

ANNO

tndicare il quantitativo scaricato nel mese di riferimernteo;

N* AIC

Mese di riferiments

Fattura N.

Mett] cubi scaricati

GENNAIO

FEBERAIO

MARZO

AFPRI.E

MAGGIC

GIUGNO

LUGLIO

AGOSTO

SETTEMERE

QTTOBRE

NOVEMBRE

DICEMBRE

TOTALE ANNO

Verificato da CQ

Data verifica:
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SCORTE MINIME Gegtci);:gq ggl:rgtiiv:a
GAS MEDICINALI MR.08.04
Plesso
Gas Identificative Centrale
CENTRALE CRIOGENICA f
Valore .M.
Capacitd Serbatoio
Livello minima {30%) (*)
Livello di emergenza (15%) (**)
(M) Avvisare la Farmacta ed effettuare ordine (**) Awisare la Farmacia ed if PA
CENMTRALE GAS COMPRESSI =
Fonte N. [ I - 1T Y
Consistenza in bombole
Consistenza in pacchi
Pressione minima
{bar)
[ DEPOSITO GAS COMPRESSI o ]
Tipo Recipisnte CLta minima recipienti pieni

Data Approvazione ... i
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1. SCOPO

Lo scopa delia presente procedura & quelio di definire le modalitd per la movimentazione, lo stoccaggio e
la manipolazione di tutli i recipienti mobili di gas allinterno della dei PP.OO. DELU'ASP di Agrigento C in
modo da assicurare il rispetto delle norme di sicurezza e la salvaguardia della sicurezza e della salute

delle persone,

2. CAMPO D'APPLICAZIONE

l.a presente procedura si applica a tutli i recipienti mobili di gas medicinali compressi, liquefatti o
criogenici all'interno della dei PP.OO. DELL'ASP di Agrigento.

3. DEFINIZION{

Recipiente mobife: recipiente metallico destinato a contenere gas medicinale dotato di opportuno sistema
per l'intercettazione

Gas Compresso. qualunque gas che, per fa sua natura fisica, viene conservatoe nel recipiente allo stato
gassoso, tipicamente, a contenitore pieno, alla pressione di 200 bar (es. ossigeno, aria). La quantita
disponibile & direttamente proporzionate alla pressione del recipiente.

Gas Liquefatfo: qualunque gas che, per 1a sua natura fisica, viene conservato nel recipiente sotto forma
liquefatta e la cui pressione dipende, pertanto, solo dalla temperatura e non dalla quantitd di gas
allinterno (es. anidride carbonica, protossido di azoto)

Gas cringenico. qualungue gas che viene conservato nel recipiente sotto forma criogenica, quindi a
temperatura bassissima ( -196°C per l'ossigeno). In questo caso il recipiente non & un semplice
contenitore metallico ma deve essere dotato di un sistema di isolamento per impedire il riscaldamento del

liquido criogenico.

4. RESPONSARILE DEL. PROCESSO

l.a matrice delie responsabilita nella applicazione di guesta procedura & la seguente:

Attivita PA CQ FD SIP{*)
Verifica delle condizioni di sicurezza degli stoccangi C C C R
Definizione quantitd e tipologia dei recipienti negli stoccagai, R

Data 27.06.2019 Rev. 0 Pagina3 di 7




Docurnento di Gestione

STOCCAGGIO E MOVIMENTAZIONE Operativa
BOMBOLE

PG 09

assicurare il rispetlo delle GDP (Good Distribution Practises) relative ai

gas medicinali

“Gestione operativa degli stoccaggi in accordo alle procedure definite R

Localizzazione dei depositi e verifica interferenze con altre athivita R

(*) Servizio Interno di Prevenzione

5. PROCESSOQ/ATTIVITA

5,1 Stoccaggio

All'interno della dei PP.OO, DELL'ASP di Agrigento sono definiti | punti di stoceaggio indicati in MR.08.01,

| requisiti di tali locali sono descritti di seguito.

.5.1.1 Stoccaggio bombole

*

Il locale deve contenere esclusivamente bombole di gas inerti o comburenti (ossigeno, aria,
protossido di azoto, anidride carbonica, azoto, miscele inerti). £’ vietato il deposito di gas
combustibili.
Il locale deve essere chiuse a chiave e l'accesso consentito alie sole persone autorizzate (PD). E’
opportuna una indicazione circa l'ubicazione delle chiavi che devono essere reperibili anche in
emergenza (vedi 1CQ.01).
li locale deve essere fresco, asciutio e ben aerato
Il locale deve essere tenuto pulito, in ordine e sgombro da altri materiali ed, in particolare,
materiale infiammabili (cartoni, stracei, olio, etc)
Le bombole devono essere fissate alla parete con rastrelliere, catene o cinghie & mantenute in
posizione verticale,
Il locale deve essere dotato di specifici pittogrammi, sia alfinterno che all'esterno, in accordo al
D.lgs. n. 81/08 — Titolo V tra cui, in particolare, ‘Gas comburente’, ‘Vietato Furmnare','Non utilizzare
fiamme libere’. Inoltre 'area deve essere identificata e segnalata con appositi cartelli che ne
definiscono fa destinazione d'uso ("Deposito Bombole") e con specifiche indicazioni circa la
natura dei rischi legati ai gas desumibili dalle schede di sicurezza.
Deve essere chiaramente identificata 'area di stoccaggio delle bombole piene da quella delle
bombaole vuote
Le bombole ed i pacchi devono, inoltre, essere dotate delle seguenti caratteristiche:

o Fusto di colore bianco ed ogiva caratteristica del gas

o Cappellotto di protezione per le bombole
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bmamnra

o Dischetio in acciaio inox “uso medico”

o Sigillo di protezione della valvola

o Etichetta Farmaceutica

o Elichetta con indicazione del Lotto e della Data di Scadenza
o Etichetta ADR

5.1.2 Stoccaggio recipienti cricgenici (ossigeno, azoto)
L'eventuale stoccaggio di recipienti criogenici all'interno dei PP.OO. DELL'ASF di Agrigento deve essere
concordato con fa PA ed il SIP per la verifica delle condizioni di sicurezza. In particolare occorre verificare
che:
« Vi siano sistemi per la prevenzione della creazione di atmosfere sovra/sottoossigenate (es.
aereazione naturale, sistemi di ventilazione forzata)
» [n caso di rischio di creazione di atmosfere sovra/sottoossigenate vi siano sistemi di segnalazione

ottico-acustici all'interno ed all'esterno del locale interessato.

5.1.3 Movimentazione, manipolazione e trasporio

La manipolazione di bombole e pacchi deve avvenire secondo i seguenti criteri:

5.1.3.1 Veiifica del contenuto e della confezione

Vedi 10.05 - Distribuzione interna conteniteri mobili per gas medicinali

5.1.3.2 Modalitd di movimentazione e trasporto

Il personale addetto alla movimentazione deve essere formato in modo specifico quale Persona
Designata ed istruito circa i petenziali rischi di movimentazione non corretta. Per i dettagli operativi e gli
accorgimenti di sicurezza di rimanda alla 10 05 — Distribuzione interna contenitori mobili per gas

medicinali

5.2, Tracciabilita

La movimentazione dej recipienti mobili, allinternc del perimetro dei PP.OO. DELL’ASP di Agrigento,
deve essere completamente tracciata mediante un idoneo sistema informatico con le seguenti

caratteristiche minime:
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1. ldentificazione di ogni singolo recipiente mediante codice a barre univoco (obbligo per 'azienda

farnitrice del gas medicinale) con registrazione della data di scadenza del recipiente e della

eventuale vaivola riduttrice

2. Identificazione dei diversi magazzini di ingressofuscita recipienti (depositi centrali e periferici di

unitad operativa)

Ricezione delle richieste inserite dalle diverse unita operative

Gestione dellingresso/uscita dei recipienti dai diversi depositi con registrazione di;

a.

b
c.
d

Data e Ora Movimento
Magazzino di Carico e di Destinazione
Operatare che ha effettuato 'operazione
Per ogni recipiente movimentato:
i. Codice identificativo dal recipiente
ii. AlC o codifica articolo del gas contenuto

li. MNumero di Lotto e relativa scadenza

3. Allarme in caso di superamento della data di scadenza di un lotto, di un recipiente o di una valvola

6. Estrazione dei dati con stampa, ad esempio, dei recipienti movimentati per unita operativa in un

determinato periodo, dei movimenti complessivi di un lotto o di uno specifico articolo, ete.

§.3 Dispositivi di protezione individuale e sicurezza

Gli addetti alla movimentazione bombole devono indossare i seguenti dispositivi di protezione individuaie:

o scarpe antinfortunistiche

o guanti (per le operazioni di movimentazione)

[ dispositivi di sicurezza da ulilizzare sono:

o carrellino con sistemi di fissaggio per il trasporto

o catene/sistemi di ancoraggio a parete o a supporto stabile (vietato fissaggio a tubi gas, dotazioni

antincendio, mohili, termosifoni, infissi, ecc.) per lo stoccaggio

Nella intranet aziendale, in una cartella dedicata, saranno sempre disponibili le schede di sicurezza

aggiornate dei gas manipolati. L'aggioramento & compito del CQ unitamente alla consegna cartacea

delle schede di sicurezza alla PD attraverso il modulo ME.09.02.

6. RIFERIMENTH

+ UNIENISO 7386-1:2013 — Allegato G
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« UNIENISO 11100:2011

« D.lgsn 8108

« DM 19/03/2015

* MR.09.01 - Verifica Deposito di Stoccaggio Bombole
« MR 08.02 —~ Distribuzione Schede di Sicurezza Gas
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Doeumento dj Geslione
Cperativa

MR.09.01

AREASPLESSO

Localizzazione
Deposite

Tipo Recipiente

Q.ta

Massima

Persona Designata{*)
(PD)

Esito
Verifica
Condizioni
dl
Sicurezza

(**}

Note

{*) Operatore addetto all'accesso, alla manipolazione e movimentazione dei recipienti
{¥*) Rif to PGOY - Par, 6.1,

Data Verifica ...

L[t o S

Rav. 0 del 27.06. 2019
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Sicurezza conseans
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1. SCOFO

Lo scopo della presente procedura & quello di definire le modalitd di gestione del collegamento delle
apparecchiature di utilizzo all'lDGM.

2. CAMFPO D'APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tulte le apparecchiature collegate alllDGM allinterno dei PP.QO.
del'ASP di Agrigento.

3. DEFINIZIONI

Apparecchiatura medicale: qualunque apparecchiatura che, per il suo corretto funzionamento, deve

essere coliegata al’lDGM.

4. RESPONSABILITA’

Il responsabile del processo & la Persona Autorizzata,

5. PROCESSO/ATTIVITA

5.1 Generalita

il collegamento di una apparecchiatura al'|DGM & un aspetto critico & deve essere attentarmente valutato
dalla P.A. In particolare, occorre verificare che i requisiti di portata e pressione richiesti
dalfapparecchiatura siano compatibili con le specifiche di progetto dell'tbGM installato presso i presidi

ospedalieri.
A tale scopo & prevista la gestione del processo come di seguito descritto.

5.2 Gestione Richiesta di Acquisto/Comodato/Conto Visone

Nel caso la richiesta riguardi una apparecchiatura da collegare all'lDGM, il Responsabile dellacquisto

deve effettuare le verifiche indicate di sequito:
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5.2.1 Verifica Apparecchiature Autorizzate

L'elenco delle apparecchiature autorizzate per l'utilizzo presso la ASP AG sono definite nel modulo
MR.10.01. La maggior parte delle apparecchiature utilizzate sono standard, con caratteristiche techiche
note e definite, per cui & possibile inserire nell'elenco delle apparecchiature autorizzate, previa verifica det

requisiti di marcatura CE e delle pressioni/portate di funzionamento da parte della PA:

#  Flugsimetri per ossigeno
*  Umidificator
¥ Regolatori del vuoto

Se l'apparecchiatura & presente in tale elenco si pud procedere afl'acquisto senza ulteriori controlli,

5.2.2 Richiesta autorizzazione nuova apparecchiatura

Nel caso vi sia la necessita di collegare alllDGM una apparecchiatura non presente nel MR.10.01, ii
responsabile dellacquisto sottopone alla PA la richiesta utilizzando il modulo MR.10.02. La PA valuta
limpatto sull'lDGM esistente della nuova apparecchiatura, adottando le decisioni conseguenti.

Tutto Fiter di gestione della nuova richiesta viene registrato sul modulo MR.10.02.

6. RIFERIMENTI
» UNIENISO 7396-1:2013 — Allegato G
« UNIEN ISO 11100:2011
+ MR.10.01 Elenco apparecchiature autorizzate

« MR.10.02 Richiesta autorizzazione nuova apparecchiatura
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RICHIESTA AUTORIZZAZIONE |  cocumento d

Gestione Operativa

NUOVA APPARECCHIATURA

MR.10.02
SEZ 1 — RICHIESTA
DATI RICHIEDENTE
Nome Cognome
Funzione Area
Riferimenti -
DATI APPARECCHIATURA (%)
Tipo
Marca
“Modello
Gas Utilizzato O Ossigeno 1'Vuoto
DARIO L
Area/Reparto/Locale di
previsto utilizzo
Approvazione Richiesta da RMD (Direttore Sanitario)
Nome e Cognome Data Firma
() Allegare Specifica Tecnica
SEZ 2 - AUTORIZZAZIONE
Verifiche di compatibilita con IDGM esistente Positivo Nofe
Gas di utiizzo compatibile 0
Pressione di utilizzo richiesta compatibile £
Portata richiesta compatibile a
- Attacchi compatibili (lato impianto, lato apparecchiatura e
relativa interconnessione) :
ARIO 0 )
Si dichiara che 'apparecchiatura e compatibile con gli IDGM Esistenti O S0 NO

Eventuali Adeguamenti necessari

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

Rev, (0 del 27.06,2019
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Documento di
RICHIESTA AUTORIZZAZIONE | g o0oreno s
NUOVA APFPARECCHIATURA MRA002
SEZ 3 —~ ADEGUAMENT!I
(se necessart)
Si procede con la realizzazione degli adeguamenti OSl O NO
m T st NO
Adeguamenti autorizzati [NO
Data Autorizzazione................

Adeguamenti avviati in data

Adeguamenti completati in data

Note:

Avendo completato gli adeguamenti si autorizza 'acquisto dell'apparecchiatura.

Data Firma PA

Rev. 0 def 27.06.2019

Pagodiz




Documento di Gestione

PROCEDURA GESTIONE Operativa
APFPALTATORI 56 11

REDAZIONE, RESPONSABILE PROCEDURA, VERIFICA, APPROVAZIONE, AUTORIZZAZIONE

Status - | Funzione Nome Data Firma Cadice
I Documento
. Responsabile
Approvazions Area Tecnica
. Direzione PG.11
Approvazione Sanitaria
. \ Direzione
Autorlzzazlmne Generale
STATO DELLE REVISIONI
Rev. | SEZIONI MOTIVAZIONE DELLA REVISIONE DATA
REVISIONATE
0 - Prima emissione 27.06.2019
MODULI PER LA REGISTRAZIONE DEI DATI
Codice Rescrizione
MR.11.01 Elenco Fornifori Qualificati per |a Fornitura dei Gas Medicinali
MR.11.02 Elenco Fornitori Qualificati per la Manutenzione/Installazione di Impianti Gas Medicinali ]

Data 27.06.2018 Rev. 0 Pagina 1 di4




Rocurmento di Geslione
PROCEDURA GESTIONE Operativa
APPALTATORI Sa 11

SOMMARIO
B B GOPO et e bbb bbb e se s s s aeans1areeer et ahebeas s eemseeeseenanrans 3
2. CANPO D'APPLICAZIONE ...ttt eece e e etk ee e e e e e e mea s b e sets e sats 3
B RESPONSABILITA ..o ittt e st he s s e s eassassseae e n e R e e e shb e s e emmssernenneans 3
4. NORMATIVA ESTERNA ...ttt e e sae s s b e st et s e emeeemneem e e snaans e esens 3
5, PROCESSO/ATTIVITA ....orviimiiviiieinciesecsseessesssesrsssssssstasssssssesssesseseessessansessssssesessessssessasenans 3

[ata 27.06.2019 Rev. 0 Fagira 2 di 4




Pocumento di Gestione

PROCEDURA GESTIONE Operativa
APPALTATORI

PG 11

1. SCOPO

l.a presente procedura definisce le modalita che la ASP utilizza per assicurare la corretta qualificazione

dei fornitori coinvolti nella gestione degli IDGM.

2. CAMPO D'APPLICAZIONE

La presente procedura si applica:
- all'aftivita di approvvigionamento di qualsiasi materiaie, prodotto e servizio relativo agli IDGM.

3. RESPONSARBILITA’

La responsabilita di verificare i requisiti dei fornitori & della PA.

La responsabilit di acquistare beni e servizi solo da fornitori qualificati & del RE.

4. NORMATIVA ESTERNA
UNI EN IS0 8001:2008 - § 7.4 "Approvvigionamento"

5. PROCESSO/ATTIVITA

L'attivita di approvvigionamento riguarda i materiali, le attrezzature, i prodotti ed i servizi in genere che
passono avere un impatto sulla sicurezza di funzionamento degli IDGM presso i presidi della ASP,
l.e seguenti attivita, in particolare, sono ritenute critiche e, vengono, pertanto, esplicitati i requisiti che

devono possedere i fornitori di tali servizi ed i loro eventuali subappaltatori:

N. Attivita | Requisito

* Possesso di AIC (Autorizzazione alfimmissione in
commercio) relativa al gas fornito

1 | Fornitura di gas medicinali » Autorizzazione Ministeriale per la produzione di gas

medicinali o, in alternativa, autorizzazione regionale alla

distribuzione per i gas privi di AIC

) ‘ . » Sisterna Qualita Certificato 1SO 13485 con lo scopo ed |l
Fornitura di accessori per ] o o ,
o campo di applicazione della certificazione relativo
2 | impianti distribuzione gas o o ) o N ]
L all'attivita di commercializzazione di dispesitivi medici o
medicinali ) » L
accessor per utilizzo gas medicinali.

Fornitura di impianti o o .
3 o L + Possesso dell'abilitazione, rilasciata da organismo
distribuzione gas medicinali
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notificato, alla Marcatura CE di impianti distribuzione gas

medicinali, vuoto ed evacuazione gas anestetici ai sensi

dell Allegato Il al D.lgs n. 46/97

Manutenzione

medicinali

ordinaria/straordinaria di

impianti distribuzione gas

Une o entrami dei seguenti requisiti:

« Possesso dell'abilitazione, rilasciata da organismoe

notificato, alla Marcatura CE di impianti distribuzione gas

medicinali ai sensi dell'Allegato 1l al .1gs n. 46/97.

« Sistemna Qualita Certificato 1ISO 13485 con lo scopo ed il

campo di applicazione della cerlificazione relativo

all'attivitd di manutenzione ordinaria e straordinaria di

impianti gas medicinali.
Inoltre:

» Disponibilita di una sede sul territorio nazionale la cui

distanza sia compatibile con i tempi di intervento in

emergenza definiti in fase contrativale.

Il possesso dei requisiti deve essere provato dal fornitore con certificarioni valide al momento della

qualifica e dei successivi rinnovi. La gestione della qualifica avviene con i modull MR.11.01 ed MR.11.02

compilati, rispettivamente, da CQ e da PA,

Essi viene compilato prima dell'avvio del contratto per ogni fornitore coinvolto nei servizi sopra indicati. La

qualifica decade alla fine del contratto e comunque dopo tre anni.

Si softolinea che | requisiti sopra indicati devono essere considerati come requisitt minimi per la

parecipazione alle gare di appalto relative ai diversi servizi.

Data 27.06.2019

Rev. 0
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FORNITURA GAS MEDICINALI MRA1.01
L'elenice fornitori aulorizzati ad effettuare fornitura di gas medicinali ed accassort per impianti presso FASP(™):
N. Ragions Sociale Riferimenti Data Stadenza © Firma CQ |

avtorizzaziono

Autorlzzazione

]

("} In allegato evidenza documentale della qualifica mediante Visure Camerali, Cerificaziom di Qualita. eie.
(*") Riesame almang triennale e ad ogni scadenza di contratio

Rev. 0def 27.06.207%
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INSTALLAZIONE/MANUTENZIONE IMPIANTI

Doeytnenta di Gestione

DOparativa

Me.11.01

Ragione Saciale

Tipo

Servizio(**}

Crata
autorizzasioneg

Scadenza Firma FA

Autorizzaziono

{4

(**} Precisare se {'arienda & ahiltata alla installazione e manutenzione o alla sols manuienzione.

(**) Riesame almeno triennale e ad cgni scadenza dl contratio
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GESTIONE DEI RISCHI

PG 12 J

1. SCOPO

Lo scopo della presente procedura & quello di definire le modalita per Ia gestione dei rischi relativi agli
IDGM.

2, CAMPO D’APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutti gli IDGM presenti allinterno della ASP AG.

3. TERMINI E DEFINIZIONI

Pericolo: Una potenziale fonte di danno.

Danno: Lesione fisica o danno alla salute delle persone, oppure danno alla proprieta o
all'ambisnie,

Risehio: Combinazione della probabilita del verificarsi di un danno e gravita di tale danno,

4. RESPONSABILE DEL PROCESSO

Il responsabile del processe & la Persona Autorizzata (PA).

5. PROCESSQ/ATTIVITA

5.1 Generalita

La presente procedura illustra la metodologia in base alla quale viene effettuata;
- L'analisi dei rischi relativa agh IDGM all'interno dellASP AG

- 'aggiornamento e la revisione periodica delle criticita rilevate.

5.2 Metodica generale

La gestione del rischio e gli interventi programmati devono essere redatti sulla base di:

v Documentazione disponibile sugli impianti gia installati presso TASP AG (Vedi MR.12.01)
v Rilievo degli impianti esistent

v’ Sopralluoghi effettuati presso tutti | reparti della ASP AG
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GESTIONE DEI RISCHI

PG 12

v Tecniche di stima e valutazione dei rischi secondo quanto previsto dalla norma IS0 14871

Si deve far riferimento alle attuali norma‘lagislati\;/e e tecniche relative agli impianti di distribuzione gas
rnedicali, in pariicolare a quanto previsto dalla norma armonizzata UNI EN 1SO 7396-1 allegato F per gli
impianti esistenti. Lo scopo dell'analisi dei rischi & quelio di individuare, sulla scorta delle informazioni
disponibili suflo stato di fatto degli impianti in oggetto, gli interventi tecnici, documentali efo procedurali da
attuare per mettere in sicurezza gh impianti stessi, intendendo per messa in sicurezza il rispetto di quanto

previsto dail'attuale norma armonizzata UNI EN ISO 7396-1.

5.3 Aftivita

Le attivita da svolgere per una corretta gestione del rischio sono le seguenti:

= sopraliuoghi presso le aree della ASP AG interessati dalla distribuzione centralizzata dei gas
medicali, analizzando visivamente tutti | componenti degli impianti (centrali, quadri di riduzione,

unita terminaii, allarmi, ece.);

= analisi dello siato attuale e studio di fattibilita per 'adeguamento degli impianti completando
I'elenco della documentazione disponibile per ogni IDGM installato presso la ASP AG (MR.12.01).

= redazione det rapporto di gestione dei rischi (MR.12.02), riportante I'efenco degli interventiimisure

da attuare per l'adeguamento e/o per la riduzione dei rischi associati agi impianti,

5.4 Gestione dei Rischi

La gestione dei rischi associati allimpianto in oggetto deve essere condotta in conformitd a quanto
previsto dalla norma UNI EN IS0 7396-1 allegato F. In paricolare, devono essere implementate ed
utilizzate le tecniche di stima e valutazione dei rischi secondo quanto previsto dalla norma 150 14971, La
procedura, utilizzata, in particolare, & la seguente:

1) ldentificazione dei pericoli e delle situazioni pericolose utilizzando la check list di cui al'allegato F della
norma [SQ 7396-1.

2) Per ogni pericolo/situazione pericolosa identificato/a, deve essere stimato il rischio associato.

3) H sisterna impiegato per la categorizzazione delle stime di probabilitd che si verifichi 'evento
potenzialmente dannoso e della gravita del danno & basato su tre livelli per ognuno, riportati nelle

sequenti tabelle:
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Tabella 1 — LIVELLT DI PROBABILITA

PROBABILITA DESCRIZIONE

3 =ALTA Facile che accada, frequente

Pud accadere, ma non
2 = MEDIA

frequentemente

1 = BASSA Difficile che accada, rara

Tabelia 2 ~ LIVELLI DT DANNO

LIVELLO DI DANNO DESCRIZIONE
3 = SIGNIFICANTE Morte o perdita di funzioni
2 = MODERATO Lesioni secondarie o reversihili
1 = TRASCURABILE Senza lesioni ¢ lesioni leggere

9.5 Valutazione dei Rischi

Per procedere alla valutazione del rischio, st & ricavata la seguente tabella:

DANNO D
1= P 3=
3 = ALTA
PROBABILITA | 2 = MEDIA
P 1 = BASSA
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RISCHIOR =P XD

RISCHIO ACCETTABILE

ALLARME

RISCHIO NON ACCETTABILE

5.6 Rapporto di gestione dei rischi

La metodologia sopra illustrata viene applicata agli impianti presso 'ASF AG mediante il modulo
MR.12.02 - Rapporto di gestione dei rischi. Esso riporta;

& data dell'analisi del rischio

& identificazione del gruppo di lavoro che ha effettuato I'analisi

£2 ta documentazione di riferimento

"—_559!] obietlivi di sicurezza

& le cause origine di potenziali fonti di danno

50 pericoli e le situazioni pericolose

oo gli interventi e misure proposti per l'adeguamento /o per la riduzione dei rischi

&2 yanalisi del grado di applicazione ad oggi di tali interventi/misure, come risultanti dai sopralluoghi

S note ed eventuali situazioni critiche (evidenziate in rosso) che richiedono una arione correttiva
suglt IDGM (vedi PG 07).

5.7 Revisione dell’analisi del rischio

5i deve verificare la necessita di aggiornamento del Rapporto di Gestione del rischio MR.12.02 nei
seguenti casi:
- Ampliamenti e modifiche deli'impianto

- Incidenti e quasi-incidenti relativi agli impianti gas medicinali
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5.8 Riesame periodico delle criticita
il Rapporto di Gestione del rischia MR.12.02 riporta i rischi presenti ¢ le misure adottate per tenerli
softo controlle. Per alcuni rischi, perd, & necessaria una verifica periodica  delleffettiva
implementazione operativa di tali misure e, a tale scopo, & stato predisposto il modulo MR.12.03 che,
con periodicitd annuale, consente di monitorarne leffettiva applicazione o il permanere delle

condizioni di controllo del rischio.

6. RIFERIMENTI

« LUNIEN130 9001:2008 - § 4.2 "Requisiti relativi alla documentazione”,
* UNIENISO 7396-1:2013 — Allegato F

« UNIENISO 14971

+ MR.12.01 - Elenco documentazione IDGM )

+« MR.12.02-- Rapporto di Gestione del Rischio

» MR.12.03 — Riesame periodico criticita IDGM

Data 27.06.2019 Rev. 0 Pagina 7 di 7




Documento di

ELENCO DOCUMENTAZIONE Gestione Operativa
IDGM MR.12.01
Descrizione impianto
Marcato CE ai sensi del D.lgs n. 46/97 115l O NO

Posizione targhetta di marcatura

Fabbricante

Anno di costruzione

DOCUMENTAZIONE

Descrizione

Disponibile

Note

Dichiarazione di conformita CE

OS5l LINO [INA

Disegni as-built

OS5I ONO ONA

Muoduli df solfaudo

(181 [TNO I NA

Manuale d'uso per il personale tecnico

OS5 ONO [NA

Manuale d'uso per il personale medico

031 ONO O NA

Manuale di manutenzione

OS5I ONO {1 NA

Specifiche componenti installati

TS IINQ O NA
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO
MR.12.02

DATI GENERALI

Data di Emissione 27.06.201%

Dacuymenti di rifarimento

Gruppo di Lavoro

Firma PA

LEGENDA ¢ DEFINIZIONT

Obtettivo d sicurezes: cosa si vuole otteners dall'effettuazione degl imterventi e dallapplicatione defle mlsure
Causa origine: cosa potrebbe compromettere 'ottenimento deli'obiettivo di gicurezza desiderato
PevicolifSituazioni pericolose: condizlonl/sibarioni che potrebbero venirsi a creara (n presenza della causa origine

P! livello dl probabifits
D: livello di danno
R: livello dl rlschio

Interventifiisure di controllo el rischio: interventi e misure individuate per ‘adeguamanto e/o per la riduzione dei rischl
Chi: Soggetto indlviduato per Veffettuazione Interventi/applicazione misure

F: FORNITORE, inteso come Fabbricante degll 10GM marcati CE
H: STRUTTURA SANITARIA
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MR.12.02

Grado di applicazione: fivello attuale di implementazione degll intarventi e delle misure, stimato sulla base defie Informazior reperite el corso di
sopralluoghi :

Sorveghianza: Definisce se 1a misura necessith di sarvedlianza periodics, per la varifica defla sua spplicazione, Se s, il relativo controlks & ingerito nel *Blesame
Annudle di Gestione dei Rischi’,

TOGTALE: gli interventi &fo misure risultano completatt per tuttf gli implantl, partanto non & necessario programmare ulterlor Interventi e/o misure
PARZIALE — ALTO: gll intervent! efo misure risultans completati per la maggior parte deghl impianti

PARZIALE - BASSO: gli interventi efo misure risultano complefat! solo per una minlma parte degli impianti

ZERQ: gli Interventl efo misure non risultang completati per alouna parte degli impianti.

N.E: nessuna evidenza circa il grado di applicazione di interventi &/o misure

N.A: non applicabile agli IDGM Instaliat

Note: dettaghi sullo stabe di fatto degli impianti e sugli interventi/misure proposti
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MR.12.02

E 3
M Obietiiva di Pericali/Situazioni Interventi/Misure di controllo Grada di Sorveglianza
o sicurezza Causa vrigine pericolose P D R dalrischio Chi__ applicazione Nute
Continuitd di 1.1, Blocco w»Mancanza o riduzione 1353 111, Provediportatae di H+F PARZIALE N Svne disponifill Rsultat! df prove di
erogazione  totale o parziale  di alimentazione al perdite di catico con esito portata & pardits of carico per ogni
della tubazione  paziente o alle favatevate ad ogni unita unltd tareninagle della Strittura
apparecchiature terminale prima deff'uso Marcats CE, Per fa partf non
mareate previste Bperionl
periodiche in PG 08
Continuita dt 1.2, Mancanza  * Impianto alimentato 72 1,21 L& contrale di H+F TOTALE NO Verificata ls presenza oi punti of
erogotione  of aimentazione  dalla sorgente dt ' alimentazione deve Mgredso per mapitenzions e
dalla sorgente gl alimentazione di comprendere anche ke calcolata I fabhisegno i termini oi
alimentazione in  riserva/ emergenza sorgenti di slimentazione di portata deflimpianto — Vedl PG 08
Tunzione =Mancanza dl riserva e di emergenza
alimentazione alle 1.2.2 Assicurare che lg H  TOTALE 5 vedi PG O
umita terminali in sorgenti di alimentazione di
casa di guasto di riserva & di emergenza siano
tutte le sargonti 3 Oi capaciti e localizzazions
I} appropriata
1.2.3 Istituire un sistema di H  TOTALE N Veoi Pa 08
_gestione deqii stoccaqyi
1.2.4 fstityire un sistema di H - TOTALE AR Ved: Py 05

manukenziohe preventiva
the comprenda tutke e
il sorgent) di atimentazione
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d allarme

Crocumento di Gestlone
Operativa
RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO ~ |—mwm
MR.12.02
1 1.2.5 Implementare H  TOTALE NG ledi PG O3
{ procedure operative che
garantiscano la fornitura di
bombele in situazioni di
emergenza per asslcurare
continuith di erogazione
1,2.6 Implementare H TOTALE NQ Ve PG 02
pracedute operative per
minimizzare Fuso dej gas in
ituazioni di emergenza
.2.7 Prove sistematiche i TOTALE NQ Sone provale it occasione delle
delle sorgent] di visite periadiche of manutenzione.
alimentazione di riserva e ¢l Vi P2 08
emergenza per assicurare fa
lorg operativitd In caso di
guaste della sorgente di
alirentazione primaria o
1.2.8 Prove sistematiche del H ALTO NO  Sone provate it eccasione defle

visite petiodfiche df mamsitenzione,
Vescli BT 06

Rev. O0del 27.06.2018
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RAPPORTO D] GESTIONE DEL RISCHIO
MR.12.02
1.2.9 Manuale di Gestione H  TOTALE Ned Vel FG 03
Operativa cha comprende le
procedure da adottare in
£aso di mantanza di
slimentazigne
1 Continuita gl 1,3 Rottura #Mancanza totale dl 1.3.1 Progettare Il percorso ALTO NG Per Qi irnpianti marcati CF il
erofaziong  catastrofica alimentazione delie delle tubazion limitanda i H4F reguisito st intende seddistalto.
delle tubazloni pagsaggi delle stesse nelle Previste Ispesioni perfodiche in
aree ad alto rischio PG 06
alimgntazione al 1.3.2 Progettare il percarso. F ALTD N Per glf inoianti marcati CE
paziente e/o alle telle tubazioni limitanda (¢ réguisito siintende soodisiatio.
potenzlali situarioni che Previste spezioni penodiche in
potrebbero Favorire la Po O
torrosipne dellestesse
1.3.3 Progettare e centrali  H+F TOTALE 51 Le centrali sang protelte, Vedr

di alimentazipne con
particolare attenzione alla
prevenzione di
dannegglamenti meccanic
delle stesse

anche PG o

Rev. 0del 27.06.2018

Pag &di 31



in aree ad alta rlschia
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO :
MR.12.02
1.3.4 Supportare F ALTO NG Fer olf implanti marcsti CE
approprataments le raguisitn 5i intende soddisfaita,
tubazioni in made che Previste ispezian perioaliche i
abbiang un adeguato Pri 05
s0s5tegno, un‘adequata
pratezione meccanica e in
madp che fenoment di
COrFOsione siane minimizzati
13,5 | componenti 8 F  ALTO NO Per gl impisnti marcati OF if
contatto dirette delle reguisile s/ intande soddisfatto,
tubazioni devano Praviste ispezionl periodiche in
minimizzare 13 corrosione PG O
elettrolitica
1.3.6 Limplanto deve essere F - ALTO NI Per glf impiants marcati CF i
fnisso o terra per limitare la reguisite sf intends spddisfatio.
corrosione eletirolitica Previste ispeziont periodiche in
FGOE
1.3.7 1 percorsi delle F ALTO NQ  FPer gli impiant] mareali CE §i
tubazionl devong essere requisito si intende soddisfatto,
identificati Freviste spezioni perlodiche in
- SR 2. 1L
1.3.8 Per le tubazioni in F ALTO NG Per glf impianti marcat! CF i
condott! Interrati devano requisite st intends soddisfatta.
essere usati opportuni Por f¢ parti non marcate non sone
sagnalatorl sopra le present! tratt! interrati,
tubaziont pet indicare 1a loro
_presenza,
1.3.9 Protegygere le tubazioni H - ALTO NGO For ff impianti marcatf OF )}

requisit 5 lntende soddisfatto.

Per Ie parti norn marcate nen sono

presenti fralt! in aree ad ditro
rischia,
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Operativa
RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO a
MR.12.02
1.3,12 knglementare un H  ALTO N Vel PG 0
sisterna di gestione el
permessi dl lavoro —— —
1.3.11 Pogizione deile ALTD 5 Le contrali risuitano aRvaimente
sorgent di alimentazione in - H4F inséaliate in aree profelte.
telozione afle pree w20
1.3.12 Implementare plani gt H  ALTD NG Yedl PG 0F
emergenza specifici per fe
arae con pasenti ad Ata
diperdenzs
1,3,13 Prevedere in H AR N Vgl PG 0F
vicinanza ai punti di utilizzo,
al fing del lorg wilizza in
case di emergenza, sargentl
di alimentazione dl
emergenza localt
1.3.14 Prevedere In H  TOTALE NO Pet glf impianti marcat! CF #f
vicinanza alle valvole di requisito 51 iptende soddisfalto,
ared, al fine del loro utilizzo Vi song, (uttavia, diverst reparti
in cazo di emergenza, punti o MBredti CF & privi df fanesto
di ingresso di emerderiza i afimentasions of eniioenzs,
1.3.15 Prove sistematithe H  TOTALE NG Vedi PG 06, Vi spng diversi reparti
dei sistemni di monitaraggio e aen marcat CF @ privi of sistem) @i
wn-liBIME . alfarme,
1.3.16 Manuale di Gestlone W TOTALE NO Vedi PG 06
Cperativa che comprende le
protedure da adottare in
caze di mancanza di
slimentazione della rete di
distribuzigne
1t Continuith di 1.4 Difficolta di > Consegna In ritardo 2 3 1.4.1 Selezione dai formitorl M TOTALE NG Vedf 10 03/6F
eragazione  approvviglonam  dei gas liguidi o gelle di gas utilizzands i principi di
ento da parte bombole gestione dei rischi
Rev. 0 def 27.06.2019 FPag 7 di 31
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO e
MR.12.02
del fornitore dei + Farnitere non in 1.4.2 Appropriato H4+ TOTALE st Vedi PG 08
oz (cause di grado di consegnare dimensionamento del M
farza maggipre,  prodett! In caso di serbatoi di steccaggto ’
od esempio €mergenza i 1.4.3 Utilizzo della telemetria H - TOTALE N ved! FG 08
traffico stradale, » Fornltore con sul serbatal di Sloccaggio .
Incidenti, acc.)  depositi di bombale 1.4.4 Gestipne adeguata H  TOTALE N vedi PG 08
insuffictenti o degll stoccage e istituzione
serbatol di di procedure per if rigrding
distriburiane troppo sistematico degll stessi al
piceoli H fine dI tenere sotto controlio
R8N lo scorte ”
1.4.5 Manteners presso la H  TOTALE N2 Vedi P 3
struttura sanitaria un
adeguato numero di
hombole da wtilizzare in caso
di emergenza
1.4.6 L'aiea di sloceaggio H  TOTALE 5 Lo pasizione s ftlene adegusts,
delle bombole deve essere
R in una posizione approgrisla
i 1.4.7 Sostituzipne delle it TOTALE N I parsonale che offettua la
§ bomhole sulle rampe sostituzione delle bompole stlle
4 affettuata esclusivamente da rampe geve essere sulorizeale
i personale formato formalmente ¢ ddeguatamente
fondato, Vedi £G 08
4.8 Implementazione & H TOTALE N Ved! FG 0F
iard di ecmergenes e
.9 Riesaniinare H  TOTALE 5t Vedi PG (78
istematicamente Ja
planlficazione delle consegne
% cei gas
1 1.4,10 Riesaminare H  TOTALE A1 Ve Py 082
| sistemnaticamente le
j dimensiont degli stoceaggi
Rev. 0del 27.06.2018 Pag 8di 371
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO s
MR.12.02
delle sargenti di
slimertazione
1,411 Manuale di Gestlone  H  TOTALE ND Vedr PG O3
Operativa che comprende le
procedure da adottare in
caso di tancanza di
alimentazione
1 Continuitd i 1.5 Ritardo # Gestiong (nadeguata 22 4d 1.5.1 Rigsaminare H TOTALE & Veoui PG 08
erogazione  nel'ordine dei dal livelti di sistematicamente le
gas liquidi o i stoccaggio da parte dimensioni degli stoccaggl
bombole della strutiura delle sargenti di
sanitaria alimenkazione
i Continuitd di 1.6 Posizione ¢  * Danncogismentl meccanic zile 1.6.1 Garantire il rispetto H+F TOTALE NO  Per gl impy; i
. e ali impiant! marcati CF it
erogazions  allogalamento il 33 delle dislanze di separazipng requisite st intande soddisfotty,
madugu_ah_ delle . ﬁ-mm:ﬁmmmm dalle sorgenti di ‘ Le cenirali esistenti soddistano i
sargenti di catrmmhe i Incdcnt alimeniazigne come previsto reguisito.
allmentazione tigquardint wéreizt achigent] dai regolamenti e finee gulda
# Potentiali dannl i aftrg locall
Gl:lrgcl'lli di allrwmba gk T 1 - i,
» s;:rz;:éedq:m ﬂ:::; " 1.6.2 Riesaminare | rischl H+F ZERO N tata featitd ed i tpa 4 strtturs,
e assoclatt a due sorgenti o non i rtiene necessaa 8 verifics
derivante dabimpossibilich of altmentaziono pasizionate peradica.
edele i kit gorgenti i *
:;:m::l;r!:lm orgenl una wvicing allaltra
1.6.3 1 locali ave sono H  TOTALE NG I requisito s ritiene soddisratie,

posizlonate ie centrali e le
raMmpe devono esserg
ventilatl @ devono avere un
adeguate controlio dellz
temperatura

1.6.4 Riesaminaee if H NA
contredlo defla temperatura

dei locali al fine dl prevenire

separgzionl nefle miscele di
_Qas

Rev. 0 del 27.06.2019
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO
MR.12.02

Ad esempio per prevenire 1z
separaziong i alcune
tmiscele di gas, per prevenire
asfissia e per prevenire
accumulg dl gas nei Jocali "
1.6.5 hdeguata protezinne H+F TOTALE NO 1] requisito & soddisfatto
delle sorgenti di
alimentazione da
dannegalamentt meccanici

1.6.6 Prevedere segnatazioni H  TOTALE TR Frevieti oppartunt cartell i Gviets
chiare per mantenere libere per tutte le centrall. Controlle
le aree delte centrali di carteflanistica prevista in PG 04

entazione )

.G.7 Istituire proceduraper H  TOTALE No Vedi Pz 03
mantenere sempre lihesn

l'accesse alle sorgenti di

alimentazions

1.6.8 Riesaminare H  TOTALE NG Ve MR.12.03
siskematicamenta la

posizignt delle centrali &i

alimentazione per assicurarsi

che nel tempo le stesse

fimangano in sicurezza

1.6.9 Rigsaminars L risch H NA,
associati 3 due sorgenti di

alimentazione pasizionate In

luaght differanti
1 Continuitd di 1.7 Guaste di # Condizione di aliarme 2 3 i 1.7.1 Alimentazione elettrica F ALTD o Per gli impiant! marcati CE #
erogazione  allarmi nor rilevata . { con UPS (gruppo di requisite s intonde saddisfaito.
continuita) per assicurare la Verifsa peradica in MELLE.OF

1 continuita di alimentazione
k¥ clettrica dei siskemi di
d_monitoraggin e allarme
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Documento di Gestione
Oparailva

MR.12.02

7.2 Collegare j sisterni d H ALTO.
manikaraggio e allarme
sll'alimentagione elettrica di
emergenza per assicurare la
tate continuita di
funzionamenko

Per gif impianti maresti CE 7
FRQUIsIto 5§ Intende soddisfatto,
Verifica pergdica in MR.12.03

1.7.3 Prevedeye Ja F  ALTD
visuallzzazlane di segnall

informativi indipendenti dai

sistemi di monitoraggio e

allarme

Per ofi implanti marcali CF i
reguisite 5§ intende soddisfito,
Veritica periodica In MR 12,03

Rev. 0del 27.06.2019
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documento di Gestiona
Oparaliva

MR.12.02

1.7.4 Prove sistematiche det
sistemi di monltoraggio o
aliarme

AT

NG

Vedi PG 06

1. 7.5 Riesaminare
sisternaticamente il sistema
di monltoraggio e allarme al
fine della sua appropristezza

ALTO

NG

“Veoh Mz, 12,08

1.7.6 Manuale di Gestione
Operativa che comprende fe
procedure da adottare in
caso di guasto del sistemi di
manitoraqggio ¢ allarme

ALTD

Ne

Vedi FG 03

1

Continuita di 1.8 Mancanza di >+ Mancato

alimentazione
alattrica

Brogations

23

funzionamento di
compenentt elettrlci
Con conseguente
mancanza di
alimentazione

1.8.1 Alimentazione efettrica
con UPS {yruppo di
continuita) o con
alimentazione di emergenza
per assicurare fa continuita
di alimentazione del
componentt eletirici

ALTO

5F

Vatitlca periodica in MR.12.03

1.8.2 Verificare

I'adeguatezza della capacith

dell'alimentazione elettrica di
mergenza

ALTQ

57

Verlfica p&‘ffﬂﬂ'f(‘:‘ﬂ”}n MR.12.03

1.8.3 Frave sistemnatiche det
sistemi dl allmentazione

H

ALTD

5

1.8.4 Manuale di Gestione
Operativa che comprende le
precedure da adoltara in
tazo di mancanza

i1 dell’alimentazione elettlca

ALTO

NG

Vedi PG 032

Rev. O clel 27.06.2019

Pag 12 o 37



RAPFPQRTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Detumento di Gestione
Operativa

MR.12.02

B 1.8.5 Implementazione di H  ALTO
pracedure per garantire che

tutti i componentt elettricl

siano ritornati nelle normall

condizioni operative in

seguito al ripristing

dell'alimentazione elettrica

normale

N

Vedi PG 03

1,8.6 Assicurarsi che tutte e 4 ALTO
sorgant di riserva

dipendent| da &lirmentazione

{ elettrica (compressort,

pompe del vaoteo,

miscelatort, ece.) siano In

grado di mantenere

§ I'alimentazione durante la

mancanza dell'akmentazione

NG

1.9.1 Riesame & F ALTC
i [derdificazione del
componentt crtici »

1 Continuith di 1.9 Guasta di = Mancanza di 23
eragazione campanenti alimentazione
derivante da guasto

NG

Ved! 87 0

0.2 Mamutenzigna H+F ALTO
preventiva speciica per |
componant] critic)

di componentt ceitici

i)

vedi P 06

1.9.3 Richiedere fe F  ALTO
specifiche per | evnponantl

criticl a forniteri qualificatl e

approvati

o

Ved! PG 0

1.9.4 Contrallo del sistemi H ALTO
di monitoragqle ¢ altarme

per asticurare che | guaslo

di component) critici sia

KA riievato

e

Ved! PG 06. VW song diversi reparts
Hon marcalf CF e privi of sistemi gt
allarme,

Rev. 0 del 27.06.2019
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‘RAPFPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documento di Gestlone
Operativa

MR.12.02

1.9.5 Provedere ridondanza H  MECIO NG Vedi PG 08, Vi soro alcuni reparti
fo adeguati ricambl per | non Senviti da doppl ridittor,
B8] componenti eritiei -
k%] 1.0.6 Manyale di Gestione H ALTO NO  Vedi PG O3
Operativa ché comprende le
| procedure da adottarg In
| caso dl guasto dei
i1 _cormponenti critice
1 Continuitd di 1,10 Insuccesso * Guasto delle centrali 7 3 3 1101 Menuale di Gestione  H ALTO NG vedi Pa 03
erogazione  del sistema dl dl allmentazione Operativa che comprende tg
manutenziane derivante dalla procedure da adotiare in
rottura g casa di quasto dei
compongnt| carmponenti ritici
b Continuitd & 1,11 Mantanza ¥ Mancanza di E.L1LE Identificare ¢ aree H ALTC 5 Vegt FG 03
erogazione  di alimentazione  alimentazions con ad elevato rischic per i
nele area con clevalo rischio per i  pazient|
pagienti ad alta pazienti 1.11.1 Riesaminare i ststeml H  ALTQ NG Vedi Po 03
dipendenza i alimentazions dl
E{NEFQen2a pir e aree ad
elevate rischio per i pazientl —
1.11.3 Progettare [Tmpiante F ALTG NO  Peroli impianti marcat! GE i
prevagdendo per | requisity sl intende soddisfatio.
componenti critici fivelli di Requisito non spplicabile agll
ridondanza pill elevatl it eslstent)
1.11.4 Contrallo del sistema  H  ALTO Ne? Vedlf FG 06, Vi sono diversi reparti
di monitoraggio e allarme mon marcali CF e priv of sistermi of
per assicurare che il guasto allarme,
di componenti critici sia
tlevata
1.11.5 Manuale dl Gestione H  ALTO =] Vedi P O3

Opetativa the comprende le
procedure da adottare in
caso di guasto dai

Rav, 0 del 27.06.2018
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Documenta di Gastipne

Operativa
RAPPORTO DI GESTICONE DEL RISCHIO
MR, 12.02
campenenti critic)
1156 Verificare fa capacita M ALTO na Vedi P& 03
di alimentare fe arze ad
elevate rischio identifieate
2 Frestagioni 2.1 Progelte efo = Alimentaziang 224 2.1.) Fornire al progettista H  ALTO 7] Vedi PG
deflimplanta specifiche non inadeguata al te informazion| di utilizzo
correttt det pazlente o alle 2,1.2 Progettazione F o ALTO Mo Vedi AG 4.
componenti e apparecchiature adeguata d) component! &
dellimpianto reti di distribuzione hasata
sulle informazioni di utilizzo
F  ALTO nMe Per gif impianti marcati CF i
2.1.3 Validare #l progetto In requisila si jntende soddislatte,
decordo a quanto previsto Vedf PG 13 :
dalla norma I15Q 7396-1 par. Nan applicabile per gueli nan
12 I CE.
2-1.4 Effettoare tubdi i H+F ALTO na Vegr P 13
cuntrolll di aceettazione
previsti al termine
dell'instaltazione e
2.1.5 Manuale di Gestiane H ALTEO Vg Yedr FG 05
Operativa che prevede dei
controll periadici deli'utilizzo
delliimplanto
2 Prestarioni 2.2 Protezione > Rottura di tubazioni 22 4 2.2.1 Progettazione, F ALTO /7] Par glf irprant! marcati CF if
dellimpian-  dalla corrosione e/ companenti posiziong e proteziong requisito st fitende soddisfatte.
o inadeguata di  *Perdite afteguate di tubazioni e Controlf perodici in PG 05.
tubaziont @ » Cedimento dei componenti
companenti suppuorti 2.2.2 Manuale di Gestione WM ALTO NO Vedh PG 05.

Operativa che prevede
verlfiche & manutentione
— beriediche dellimpianto

Rav, O del 27.06 2019
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Documento di Gestiona

2 Prestazioni 2.3 Guasto del
dellimpian-  dispositivi di

lo controlfo delia
prasslone — alta
pressione

Opecraliva
RAFPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO ’
MR-12.02
= Alka pressione alle 2 3 §l 2.3.t Adeguata F N.E NC FPar pli irngnanti marcati CE
unita terminali progettazione e pasiziane reguisito siimtende soadistaite,
delie valvole di scaricy Controfif perodici I PG 08,
sovrappressioni per la
protezinng da guasto di
camponent] -
2.3.2 Adeguata F MEDIO NG Per gl Impiant! marcati CE It

progetiazioneg del sisterma di
monitoragglo e allarme che
preveda l'ndicazione delle
condizioni di alta pressicna

requisito sl intende sodiisfalto.

Rev, O def 27.06.2019
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Operativa che prevede |a
verifica della capacita delle
apparecchiature collegate
aliimpiante di far fronte ad
eventuali quasti doj sistemi
di controllo della pressipne

Rocuments di Gestione
Operativa
RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

MR 12,02
2,3.3 Manuale di Gestione H  TOTALE ND Veds Piz 06,
Cperativa che prevede prove
e manytenzigne perindiche
delle valvole di scarico
SOVEAPPIORSION e
2.3.4 Manuale di Gestione H MEDIC N Ved! PG 06, Vi 50na diversi reparti
Qperativa che prevede nen marcati CF o privi &F sisteni of
vetifiche periadiche degli allarme.
allarmi di alta pressicne
2.3.5 Manuale di Gestione H TOTALE NG Vea/ PG 016,
Cperativa che prevede
controlll & manutenzione
periodici dei riduttori di
2.3.6 Manuale di Gestione H  TOTALE NQ Le apparecchiature colfegate s

tutte arcite £F e, 3 discrosiong
del fabbricants, I dove la
Dressione o rote sia eritica sono
presenti dispositivi i controlip g/o
segRalaziane.

Rev. 0del 27.06.20713
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RAFPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documento dl Geslione
Operativa

MR.1z.02

2 Prestazioni 2.4 Guasto dei - Bassa pressione alle 24,1 Adeguata F ALTO NO  Par ol Impianti iarcati CE if
dell'imptan-  dispositivi di unita terminall con progettazicne del slstema di requisite & infenda soddistatte,
to controlle della conseguents maonitoiagnio ¢ allarme che
pressione — malfunzionamento preveda lindicazione delle
bassa pressione  delle apparecchiature _condizioni dl bassa pressione -
colizgate 2.4.2 Manuale di Gestlone MEDID NO Vedi PG 05, Vi sono diverss repart!
Operativa che prevede nan argrcati CE & privi gi sistemi of
verifiche periadiche degli alfarme.
allarmi di bassa pressione
24,3 Manugle di Gestiong H TOTALE NO  Ved! PG OB,
Operativa che prevede
j{ controfll & manutengione
petiodici dei riduttort di
[l pressione
2 Prestazioni 2.5 Progetto efo # Mancanza di ] 33 2.5.1 Foenire al progettista  H ALTG NG Per gt implanti marcati CE |
dell'impian-  specifiche ron alimentazicne le informazioni di utilzzo requisito si intende seddistatto,
Hsl corretti delle * Alimentazione Viachi anche PG 08,
sorgenti i inadeguata atls rete 2.5.2 Progetiazione & F  ALTD NG Per ghf impiantt marcat! CF il
alimentazione di distribuziane dimenslonamente adeguati requisite 5 iatende soddistiita.
delle sorgenti di Yedi anche PG 0B,
alimantazione basata sutle
Informazloni di utilizzo, sulie
capacitd del fornitore e sugli
accordi contrattuali S
2.5.3 validare it pragettoin = F ALTO NC Per gli impianti marcati CE H
accorda a quanto previsto requisita st tende oo,
dalls norma 150 7394-1 par, Vedi anche P 13
12 :
2.5.4 Effettuare tuttl i H+F PARZIALE — NO Per ol impianti marcati CF /
cantrolli di aceattazione BASS0 requisite 5t irtende soddisfadto,

previsti al termine
dell'installazione

ved! anche PG 13

Rev. 0del 27.06.2013
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—r

Bocumento di Gestione
Cperativa

RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHID

MR.12.02

2.5.5 Manuale di Gestione W TOTALE Na
Cperativa che prevede

verifiche periodiche relative

aliinstaltazione delle

sorgent! di alimentazione,

olla lore eonfigurazione ¢ al

lore accesso

Vied! Pz OB

2.5.6 Manuale dl Gestlone B TOTALE NG
Operativa che prevede

verifiche periodiche

deli'utilizzo per riesaminare

la capacitd delle sorgenti di

alifnontazione

Veoi MR 12.03

Rev. 0def 27.06.2019
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Documento di Gestione
Oparativa
RAPPORTO DM GESTIONE DEL RISCHIO
MR.12.02
2 Prestadioni 2.6 Perdite dalle > Potenzigle rischio di >3 BN 2.6, Effettuare tutti | H+F ALTO NO o Vegi PG LY
dell'impianto tubazipni incendic controlti di accettazione
# Fotenziale rischio d| previsti .
asfissia 26,2 Manuale ¢i Gestione  H  ALTO NG Vedi PG 06

r Patentigle rischio di

I Operativa che prevade
alta concentrazione

controlli perlogic] deli

(digas perdite dellimpianto
# Alientatione 2.6.3 Manuala di Gestione M ALTD NO Vedi PG 05
inadeguata/ridotta

Cperativa che prevede la
rmanutenzione periodica
dell'impianto

alle unita terminali

Rev. 0 del 27.06.2019 Fag 20di 31



RAFPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documento oi Gestione
Operaliva

MR.12.02

3 Qualitd de
gas fornitg
al paziente

3.1 Specifiche
sbagliate per le
sorgenti di
alimentazione

+ Gas approvvigionato
a prodotto in loco
nen conforme atle
specifiche

#Gas fornito al
paziente con
specifiche non
correthe

#Bombole o serhatol
cripgenicl mobili non
corretti forniti o
collegati alle rampe

#Gas farnito alla
pPEESSmNe nor
corretta

Lubazioni siano marcate con
i gas corretio

133 3.1.1 F gas approvvigionati  H  ALTO NG

dat farnitore di gas devono

essere cotradalti di idonei

certificati ”

3.1.2 Definlee precisi atcordi H - ALTO NO

contratiuali con it fornitore
_del gas

3.1.3 Contrallare || corvette H+F ALTO NO  Per gl implanti marcati CE i
collegamenta del tubi requisite 5§ intende soddisiatto.
flessibili alle rampe di Verifica pariodica In PG 08,
bombole (le connessioni

devono essere nas

specifiche)

3.1.4 Conteliare che le H+F MEDRIO NO Per gii impiant! marcati CF i
wnitd terminali e le valvole di requisite 5 intende soddisfatto,
intercettazione ¢ area siano Vedt anche PG 06. VW sono diverss
correttamente etichattate TeRat privi oi fnterceltazione ai

ared.

315 Controllare che i tocall  H+F ALTOD NG Vedi Pr 0B

con rampe di hombole, i

serbatal crogeniei & i

deposili i bombole siang

provvistt degtl adequati

avvisi

3.1.6 Controllare che le H+F MERIO N Vedi PG OB

FPag 21 di 31



Documents di Gestione
Operativa
RAPPORTC P GESTIONE DEL RISCHIO
MR_12.02
3.1.7 Manuale di Gestione H ALTO NG D60 - Par. 3
Operaliva che identifica le
responzabilita del
Farmacista/Qr (Quality
Contreller)
3.1.8 Progettazione F o ALTD NO  Perglf impianti marcatt CE i
adeguata di processl di requisito sf ittende soddisfatio.
miscelazlone e produricne in
ioro ‘
3.1.9 Effettuarione di tultii - H+F ALTO NG Per ol impianti marcat! CE i
cantrolli di pecettazione requisifo s intende soddistaito,
previsti per i process! i Vedi PG 13
miscelazione e prodistione in
laca .
3.1.10 Manuale di Gestione  H  TOTALE NG Vedi PG 0.
Cperativa che identifica gli
adeguati intervent] dl
manutenzione Jd prevedere
per i processi di
miscelazione g produzione in
foco
3.1.11 Manugle di Gestione  H  TOTALE N vedl PG 06

Operativa che identifica le
appropriate prove da
effettuare sul processl di
miscelatione e produzipne in
loco

Rev. 0 dal 27.06.2018 Fag 22 di 31



RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documenta di Geslione
Qperativa

MR.42.02

3.1.12 Manuale di Gestione ~ M+F ALTO
Operativa che comprende le

corvelie procedure per il

collegamento delle bombale

2lle rampe

NQ

Vedi 10,0802

3.1.13 Manuale di Gestione H  TOTALE
Operativa che prevede il

rinsarme dei requisiti dl

qualita dei gas farniti nella

struttura sanitaris

e

Vedi PG 08

3.1.14 Manuate di Gestione  H - TOTALE
Cperativa che sgecifica di

nort usare adattator) per i

Lollegament

NO

Veedt 10.08.02

3.1.15 Manuale di Gestione  H  TOTALE
Operativa che gpecifica che

il travase da una bambala

grande a una pilr piceala non

& ammesso ¢ che it travaso

di fiquidi criogenlcl va fatto

sl in accardo cort le

Istruzionl def fabbricante
dell'apparecchiatira

Vedi 10.G8.62

Rev. 0 dol 27.06.2019
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RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO

Documento di Gestione
Operetiva

MR.12.02

#(xas contaminali da
componenti non
pulitl secondo un
adeguata standard

~ Residul di agenti di
pulizla alinternc del
companenti o delle
tubazioni

# Risultato delio spurgo
post-instaliazione
nan conforme alle
specifiche

# Contaminazione da
tamprassari, pomge |
det vugto o
concentratori di
tssigeno

Qperativa che comprende [e
appropriate pracedure per la
corretta manutenzione dt
compressori d'aria ¢ pompe
del vucto

133 3.2.1 Implementazigne di F  ME nNe Fer gf implanti marcsti CF il
adeguate procedure per fEQUISItD S7 itende soddisiatte,
otténere il correkto livellg di
pulizia per assicurara
approptiata pulizia & spurgo
3,2.2 Implementazione di H+F M.E. il Vedi PG 05
adeguate procedurs di prova
per verificare il corretto
funzignamento det sistemi o
trattamento dei gas .

3.2.3 Effettuazions di tuthil NG Fer g impisnili marcati CF if
controfli di aceettazione per requisito siintende soddisfatio.
verificare il raggiungimento Verifica perfodica In PG 06
degli standard di pulizia &

Spurgo provisti .

3.2.4 Manuale di Gestiona H  NE NO Vedi PT 06,

QOperativa che comarende le

appropriate procedurs dl

pulizia & { requisiti di prova

3.2.5 Manuale ¢} Gestione H  ALTO NG Vedf PG 08,

Rev. 0del 27.06.2019
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Documente di Gestiono
H {ivs
RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO perativa
ME&.12.02
3.2.6 Marwals di Gestione . H TOTALE NG vedireme T —

Operativa che comprende le
appropriate procedure di
prava per la ricerca di
eventualt contaminantl
nell'aria medicale

3.4.7 Implermentazione di M+F M.E NG
appropriate procedure per la

validaziong della pulizia det

companenti utilizzati

_hellimpianto

Per glf lmpvianti marcati CF
requitito & intende soddisfaite.
Nor applicabile per gif implanti
agistentt,

3.2.8 Utilizzo di componenti  H4F N.E NG
conformi al requisiti di

pulizia previsti dalla norma

150 73861

Par gl inprianti marcati CE i
requisit si intende soddisnito.
Nan applicabile per off implantt
esfstents,

3.2.9 Corretto H+F ALTO o

posizivnamente della presa
di asplrazione dei
compressor d'arja

Per gll impianti marcati CF |
requisito s intends soddicfatie,
Verifica gifettuata per 1y centrale
esistente,

3.2.10 verifica del corretto H ALTO NO
funzisnamento del sistemi di

trattamento aria e dei

setacci

Veds Ptz OF

‘Rev. 0del 27.06.2019
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RAPPORTO M GESTIONE DEL RISCHIO

Documento di Gastiona
Operaliva

MR.12.02

3 Qualita det 3.3 Ecoessive
gas fornite  particolato
al paziente  nell'lDGM

W Riduzione del flusso 224 3.3.1 Defipizlone di F NE. NG Par glf impianti marcati CF i
derivante da specifiche & requisito sf intende sodoisffto.
intasamenta dei Gftri implementazipng di Non applicatile per il impianti
usati nei companenti adeguate procedura relative esistent’
dellimpianto alls pulizia di tubazioni e

+Guasto di componentl e per tl cantrolla
Componerti det ftitr] In seguito
(regolatarl, ecc.) allaceottaxione .

#Pertite di gas do 3.3.2 Implementazione di F NE NGO Per glif impianti marcsti CF i
tomponenti o appropriate procedure di requisite siintende soddisfatto,
connessioni prova per verlficare che Non applicabiile per gt implanti

= Funzionamenta non filtei mon siane imasati e che esistent!.
corretto dei sistemi di non sia presente eccessive
trattamento afla &fo _particolate nellimptanta
dei setacti 3.2.3 Manuale di Gestione H ATO NO  Vedi PG 05

Operativa che comprende le

approptiate procedure per la

pulizia/sestituzione dei filkri

dellIDGM e i requisiti per

pravasli

3.3.4 Manuale di Gestiane H ALTO NO Vgl PG 06

Dpetativa che cormprende le
appropriate procedure per I3
putizia/sostituzione dei filtri
di dispositivi medici collegati
2l'1DGM e i requisitt per
pravarli

Rev. 0 del 27.06.2019




Documente di Geslione
Operaliva
RAPPORTO M GESTIONE DEL RISCHIO
MR_12.02
3.3.5 Manuale di Gestionae H ALTC NQ Vedi BT 05,
Operativa che comprende le
appropriate procedure per la
&> manutenzione dei filtr
3 Qualitadel 3.4 Accenslone/ = Gas tessici rilasciatl 23 R 3.4.1 Verificare che bt | F  N.E N Par pli impianti marcati CF if
gas fornito  decomposizione  nel flusso di gas compenent] siano conformi requisite si intende soddisfatto.
al paziente  di componentl alla 150 15001 Non applicabie ger aif implanti
usatl nel1OGM gistenti.
3.4.2 Manuale di Gestione H ALTO NG It requisite 51 intende soddisfatto
Operativa che comprende le n quanto 13 menukenzions é
approprivte procedure per ffettusta da azianda
assicurare che tutle ie parti SPECIREIRG, CertiTaty e da
di ricambio usate nell'TDGM PErsondle adeguato (PE 06,
sigho corformi alla 150
15001
3 Qualita del 3.5 Riffussi di  » Potenziale mancanza 2 3 351 Corretta progettazione F - MNE. NG I reguisita sl intende soddisaito
gas fornlte  gas nell'IDGM di plimentazione al del'IDGM per prevenire N QUaRto 13 progettazione e
al paziente parienti iflussi di gas replixrizione 8 effettyats da
* Potenziale drvenda spacializrata e cordifcals
centaminazione delle (PG 130,
sorgenti di
alimentaziene o del 3.5.2 Effettuazione di tutti i ALTO NQ  Vedi PG AT
938 farhite ai pazienti R controlli di accatipzlone per H+F

etlficare if carretto
uhzionamento det dispasitivi
i protezione da riflusse efo
1 l¢ corrette impostazient i

§ pressioni differenziall

Rev. 0del 27.068.2019
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Documento di Gealione
Operaliva
RAPPORTC DI GESTIONE DEL RISCHIO
MR.12.02
2.5.3 Manuale di Gestlone M ALTO N Vedi PG 06
Qperativa che comprende le
appropriste procedure par le
prove & la manutenzlone dei
dispositivi di protezione da
riflusso e delle impostazipnl
di pressioni diffasenziali
3 Qualita del 3.6 Fornitura del = Potenziale rischia di 2 3 3.6.1 Manuale di Gestlpne " ALTD NG Vel 10.08.02
gas farnite  gas medicale asfissia Cperativa che vieta F'uso ¢
al paziente  sbaglizlo adatiatorl
3.6.2 Garantlee £he not ¢ H ALTO Ne Vedi PG G ~ I0.08.04
Siano riffussi nai dispositivi
medici collegati alfTRGM
3 Quatith del 3.7 Connessioni = Contaminazlone delle e 3.7.1 Corretts progettazipne RB+F ALTO NG It reguisita s intende soddisfatto
gas fornita  incrociate tra sorgenti di dell'IDGM per prevenire in quEnte /3 progeitasions e
at paziente  IDGM alimentaziona o del conngssloni Incrociate reglzarione & effelfuata da
gas fornita al pazientt daenda speciplizrata & cortiicaty
- (PG 13}
3.7.2 Effettuazione di tuttl I H+  ALTC NG Vedi Por 1.3

contralll di acettazione | M
dell'IDGM per veriflcara che

non ¢i siano connession|
incrociate

Rev. 0 del 27.06.2019
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RAPPORTQ DI GESTIONE DEL RISCRIO

Bocumenta df Gestions
Operativi
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tpprapriate procedure per
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“No

Vedi PG 13

4  Funziona- 4.1 »Qualta non corretta 2 3 '
mento Funzipnamente  det gasfvuato fornito

dellimpian- o manutenziong  ai pazienti
to non corrett * Mancanza

dell'iDGM dell'alimentazione al

pazienti

+.1.1 Manusle di Gestione H+F ALTO
Qperativa che comprende le

appropriate pracedure per

ognl sezione/componente

dell'1DGM

NG

Veal MR. 12,01

4,1.2 Definizione delle H ALTD
responsabilita per twtl |

tecnlci/utibzzator eelativi

all'IDGM

i

Vedt MGO) — 502, 3 e PG,

4.1.3 Definizione dei requisiti B ALTO
di formazione per futti i

tecnici/utilizzatarl relativi

s IDGM

NG

4.1.4 Assicurarsi che tutle te H+F ALTO
vakvake di intercettazione di

area, | pannelli di controlle ¢

panneili di slarme siano

collocatl in una appropriata

carrettamente gtichetiatt

NO

Per gl implant! marcat! CF i
requisito si inlende soodisfalto.
Verifica periodica In FG 06
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4.1.5 Formare in moda H
approprlatoe tutth | '
tecnicifutilizzatort relativi
all'lDGM

ATO

NO

4.1.6 Manuate di Gestione H
Operativa che specifica |3
nacessita di valutare la
carmpetenza di tutti @
tecnici/utiilzzaton relativi
all'TkGM e specifica i

rietguisiti di aggiernamento;
registraziant defle attivita
farmatlve

ALTO

NO

Vedi Py 05

4 Funziona- 4.2 Risorse
mento insufficienti per
dellimpian- il funzionamento
to e la gestlone

dell'IDGM

#Qualita non coreetta
del gas/vuoto fornito 2 3

ai pazlenti

4.2.1 Rlesaminare § requisiti M
di pessonsle per il carretto
funzionamento e |a gestipne

in sicurazza dellTOGM,

ALTO

N

vedi PG 05

4,2.2 Manuale di Gestipne H
Operativa che specifica la
necessitd di riesaminare i
requisiti di oroanico con
regolarita

ALTO

&7

Vedi MR, 12,03
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4.3.1 Definizione delfe H+F ALTQ, NO  Vegl PG O3
apprapriate procedure per la

gestione deil'IGM in caso di

emergenza

4 Funzigna- 4,3 Aziani = Qualita non corretta 2 3
menta improprie in del gas/vuoto fornito
dell'impian-  ¢aso di ai pazienti
ta emerpenzs con > Mancanza

11DGM dell'alimentarione ai

" 4.3.7 Definizione del requisitt H ALTO N Vedi PG 03, PROB.
pazien

ti formazione specifica per i
casl dl emergenza per tottt |
tecnici/utitizzatori relakive
all'1IDGM

4,3.3 Erogare formazione K ALTO NO - Vedi PG O3
specifica per | casi di
emernenza per tutti t
tecnici/utilizzatort relativi
IDGM

4.3.4 Manuale di Gestione  H  ALTO NO Vedi FG 03, PG 06
Cperativa che specifica la

hecessith di valutare I3

competenza di Lutti i

techicl/utilizzatori relativi alla

gperstione in caso di

emergenza dell'IDGM ¢

specifica i requisiti di

aggiornamento; registrazioni

i cletle attivitd formative
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1311 Pasizione centrali di alimentazione in sfang intervenute [) Negitive
133 tifarimento all'\Hilizzo vatiazionl esterng T NLA.
Protezione meccanica delle cantrali (cantieri, nuovi edifici
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142 Riesaminare periodicamente i dati 6i | In caso di esito T Positiv
1.4.9 consumao in PG 08/FA e verificare ¢che | negativo agglotnare la | 0 Negative
1.4.10 nan vi siano statl senstbili aumenti net procedura PG 06/FA. T N.A.
1.5.1 Lonsume
171 Verificare che il sistema di allarme e Verificare che sla stata | 1) Positivo
1.2.2 teleritevamento sia alimentato da ¢seguits una prova di | 17 Negativo
gruppo elelirogena/UPS intervento in 17 N.A
emergenza per
a55enza rete.
1.7.5 Riesaminare slistematicamante il Verificare che nan 11 Positivo
sistema di monitoragglo e allarme al siano intervenute i Negatlvo
fine dells sua appropriatezza variazioni esterne che | 11 NLA,
rendang necessari
adeguamentifintervent
sul sistema di
manitoraggio ed
allarme (es.
tramezzature, favori
nel locale presidiato,
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prevedere |'aumento di
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formazione del
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ele).

181 Verificare che |a centrale vuoto e la Verificare che sia stata | [} Positiva
1.8.2 centrale aria siano alimentate da eseduita una prova di | [ Negativo
1.83 gruppo elettrogeno e che quest'ultimo | Intervents in I3 NLA.

sta in grade di fornire 1a potenza €mergenza per
necessaria. assenza rete ed il
relativo esibo

4,22 Riesame dei requislti di organico del Verificars il numero e | 17 Positive

parsonale adietto la qualifica del 0 Megativo
all'utilfzzof/manutenzione dellTDGM persongle addetto. In | O M.A.
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Documento di Gestione
Operativa

ACCETTAZIONE E COLLAUDO IDGM

PG 13

1. 8COPO

l.a presente procedura definisce le modalitd che fa ASP AG utilizza per gestire la procedura di
accellazione e collaudo di un nuove IDGM.

2, CAMPO [YAPPLICAZIONE
tLa presente procedura si applica a qualungue |DGM che sia realizzato da un fabbricante & messo in

servizio allinterno della ASP AG, sia per ampliamenti di impianti esistenti che per realizzazioni ex-novo.

3. DEFINIZIONE
Accettazione: procedura destinata a verificare che le specifiche contrattuali e i requisiti legistativi relativi
alllDGM ed alle sue prestazioni sono stati rispettati e sono accettati da parte del committente. Tale

procedura comprende il collaudo e la messa in servizio.

4. RESPONSABILITA’

It responsabile del processo é la Persona Autorizzata (PA).

5, PROCESSO/ATTIVITA

5.1 Realizzazione dell'impianto

Premesso che Fattivita di realizzazione di un nuove impianto o di un nuove ampliamento deve essere
affidata ad un fornitore qualificato (Vedi PG11) con le opportune certificazioni necessarie. | compiti della

PA sono | seguenti;

» Fornire, anche con l'ausilio di altre figure, tutte le informazioni richieste dal fabbricante in fase di
progettazione del dispositive medico
# Compilare un permesso di lavoro per fampliamento/la nuova realizzazione secondo le modalita
indicate in PG 05
5.2 Accettazione e collaudo
Durante ed al termine dei iavori la PA deve supervisionare i collaudi effettuati dat fabbricante in accordo
alla norma UNI EN ISO 7396-1 ed UNI EN IS0 7386-2. Si riporta di seguite un prospetto con Pelenco
delie prove che devono essere effettuate dal fabbricante in presenza delia PA;

Modello Descrizione Procedure Specificazioni
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Modello Descrizione Procedure Specificazioni
D.2 Marcatura e supporti c.2 1251
D3 Specifiche disegno C.2.2 12.5.2 ¥
Resistenza meccanica dellimpianto di ‘
0.4.1 o C.3.1.1 12.6.1.1
distribuzione del vuoto
D.4.2 Tenuti impianti vuota 312 12.6.1.2
Resistenza meccanica delfimpianto di
D.5.1 o C.3.1.3 12.6.1.3
distribuzione del gas compresso
o Tenuta impianti gas compressi (a monte C314 12.6.1.4 oppure
o sezione) oppure C.3.1.6 12.6.1.6
o . . C.3.1.4 12.6.1.4 oppure
0.5.3 Tenuta impianti gas compressi (a valle sezioneg)
oppure C.3.1.6 12.6.1.6
Prove combinate di Resistenza meccanica e
D.6.1 tenuta per impianti distribuzione gas C.3.15 12.6.1.5
compressi(prima dell'occuliamento)
FProve combinate di Resistenza meccanica e
£0.6.2 tenuta per impianti distribuzione gas C3186 12.6.1.6
compressi(dope I'occultamento)
" Tenuta della valvola di arresto, chiusura |
0.7 ) ) - C.3.2 12.6.2
suddivisione in zone ed identificazione
D.8 Interconnessione C33 12.6.3
5o Unita terminali: ostruzioni, flusse, funzioni C.34 12.6.4
' meccaniche, identificazione, specificita gas C.3.5 12.6.5
Raccordi NIST / DISS; ostruzioni e flusso,
. , o . C.34 12.6.4
C.10 funzioni meccaniche, identificazione, specificita
C.3.5 12.6.5
gas
, C.3.86
D11 Prestazioni dell'impianto 12.6.6
. C.37
D.12 Valvole di sovrappressiona Cc3s 1267
D.13 Sorgenti di alimentazione C.38 12.6.8
B.13.1 Lista di controlio centrali aria a compressori .39 1268
D.13.2 Lisia di controllo centrali del vuoto €39 12.6.8
D.13.3 Lista di controllo centrali gas in bombole C.39 12.6.8
Data 27.06.2018 Rev. 0 Pagina 4 di &




Docurmento di Gestione ]
o .
ACCETTAZIONE E COLLAUDO IDGM perativa
PG 13
Modello Descrizione Procedure Specificazioni
D.14.1 Emergenza clinica e funzionamento allarme C.3.10 12.6.9
D142 Funzionamento allarme C.3.10 12.6.9
D15 Contaminazione da particelle solide C.3M 12.6.10

L.a persona autorizzata, in fase di collaudo, deve prestare particolare attenzione ai seguenti aspetti:
« Verifiche dell’operato del fabbricante e della corretta esecuzione dei collaudi secondo le
prescrizioni della norma
» Verifica della precisione degli strumenti utilizzati e deila loro taratura

« Verifica del rispetto dei limiti di accettabilita

L'evidenza del controllo della PA deve risultare dalla firma sul moduli di collaudo, predisposti dal

fabbricante, che devono necessariamente prevedere tale campo.

5.3 Messa in servizio

La messa in servizio dovrebbe essere effettuata immediatamente dopo il collaudo ed immediatamente
prima del suo prime utilizzo. Qualora cid non fosse possibile devono essere definiti per iscritto tra ASP
AG e fabbricante i compiti, le attivita e la responsabilitd per il mantenimento dell'integritd dell'impianto
realizzato dellintervallo di tempo tra il termine del collaudo e la messa in servizio.

Nel caso intercorra molte tempo tra il collaudo e la messa in servizio il fabbricante dovrebbe (e la PA pud
pretendere) la ripetizione una o pit delle prove di collaudo.

Per la messa in servizio occorre effettuare tutte le prove previste nel modulo MR.05.01

Nessun paziente pud essere collegato all'impianto prima che sia conclusa la fase di messa in

servizio

Al termine della messa in servizio, il fabbricante & tenuto a consegnare la seguente documentazione:

¥ Dichiarazione di conformita CE ai sensi del D.Lgs. 46/87 con specifica indicazione della messa in
servizio dell'impianto.
¥ Dichiarazione circa i componenti collegati alla linea privilegiata
¥ Dichiarazione di conformitda DM 37/08 defl'impianto elettrico e di terra
¥ Disegmt AS BUILT con indicazione dei percorsi delle tubazioni e delle posizione di valvole di
intercettazione e delle altre apparecchiature
Data 27.06.2018 Rav. 0 Pagina b di 6
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L A A

b

Relazione Tecnica descrittiva del dispositivo medico oggetto di marcatura CE

Moduli di collaudo secondo Ja norma UNI EN IS0 7396-1 App. Allegati D

Manuale per gli utilizzatori dellimpianto

Manuale d'use e manutenzione

Manuali d'uso e manutenzione ed eventuali certificazioni di tutti i componenti dell'impianto

Un documento con l'elerico di tale documentazione deve essere consegnata dal fabbricante alla PA che

la deve firmare per ricevuta ed archiviare unitamente al resto della documentazione (Vedi PG 12 — Analisi

dei rischi ed MR.12.01). Con la firma della PA su tale documento l'impianto & formalmente messo in

servizio e pud essere utilizzato, Per la comunicazione al personale sanitario vale la firma suf MR.05.01
allegato alla PG 04,

5.4 Addestramento specifico del personale

La PA, al momento delia messa in servizio o comunque prima dell"utilizzo, effettua una formazione

specifica al personale medico e paramedico che utilizzera I'impianto appena realizzato. In particolare

saranno illustrati | seguenti argomenti:

Gas distribuiti: scopo e funzione dell'impianto
l.ayout generale dell'impianto

Tipologia di componenti installati e loro funzione
Utilizzo dell'impianto

Gestione Allarmi ed emergenze

6. RIFERIMENTI

UNEEN ISC 7396-1:2013 — Allegato G
UNIEN IS0 11100:2011

MR.05.01 - Permessa di lavoro

MR.12.01 — Elenco documentazione IDGM

Data 27.06,2019 Rev. 0 Pagina 6 di g
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MR.13.01

AREA TECNICA

Unita Operativa

Data

Riferimento

Tipologia di intervento

a Nuovo Impianto
o Ampliamento

o Manutenzione

Gas distribuiti

o Ossigeno

t1 Aria Medicale

o Aria Strumentale

o Vuoto

1 Evacuazione gas anestetici
a Anidride carbonica

o Protossido di azoto

Componentt installati

o Quadri di riduzicne
o Quadri di intercettazione
z Unita terminali

o Allareni

Argomenti tllustrati

s Gas distribuiti: scopo & funzione dellimpianto

+ Layout generale dell'impianto

» Tipologia di componenti installati e foro funzione

= Utilizzo dell'impianto

« Gestione Allarmi ed emergenze
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DISPOSITIVO - VIGILANZA

Documento di Gestimnmé_

Operaliva

PG 14

1. 8COPO

Scopo della presente procedura & definire le modalita operative & le responsabilitd all'interno della ASP

AG per Fattuazione della dispositivo-vigilanza, prevista dalla vigente normativa, che prevede la

segnalazione al Ministero della Salute di qualunque incidente o quasi-incidente riconducibile a

malfunzionamento di un dispositivo medico,

2, CAMPO D'APPLICAZIONE

La procedura si applica agli IDGM presso la ASP AG ed ai relativi accessor di distribuzione (flussimetri,

regolatori del vuoto, etc) ma lo stesso iter & valido per qualungue altro dispositivo medico utilizzato.

3. MATRICE DELLE RESPONSABILITA

e responsabilits sono le seguenti:

Attivita RTS | CQ RMD | PA | RID | PC
Segnalazione di reclami al fabbricante C C C R C C
MSwegnalazione di incidenti/quasi incidenti alle autorita
C R C C C C

competanta

R= Responsabife, C = Collahora

4. PROCESSO/ATTIVITA

4.1 Generalita

L'art 9 & 10 del D.1gs n. 46/97 definiscono modalita & regole per 'acquisizione da parte del Ministero della

Salute di notizie riguardanti incidenti o mancati incidenti con dispositivi medici e fissano gli obblighi dei

fabbricanti o loro mandatari e degli operateri sanitari {utilizzatort finali del diﬁbasiti\m) relativamente alla

segnalazione di tali eventi. Nella presente procedura si recepiscono le raccomandazioni del Ministero

della Salute circa le modalita di segnalazione di incidenti o mancati incidenti e di gestione degli stessi.

Si formiscono Informazioni, in particolare, sui fipt di eventi da segnalare, sulle modatita di segnalaziona e

sui comportamenti da tenere nella varie fasi relative al sisterna di vigilanza da parte degli operatori

sanitart,

4.2 Tipi di eventi da segnalare

A} Siindicano di seguito le tipologie di evento da segnalare al Ministero delfa Salute:

| Data 27.06.2019 Rev. 0
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1} INCIDENTE
Per "incidente" si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o

defie prestazioni, nonché qualsiasi carenza dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo
medico o qualsiasi reazione avversa abbiano causato un peggioramento dello stato di salute o la morte
del paziente o di un utilizzatore.

- incidente con_ esito letale: incidente in cui il dispositivo medico ha determinato o ha contribuito a

determinare il decesso del paziente (o di un utilizzatore). Per stabilire it nesso di casualita tra dispositivo
medico e decesso si devono tenere in considerazione vari fattori  rischi potenziali nell'utilizzare il
dispositivo, caratteristiche dello stesso, condizioni del paziente, ecc.) e deve essere sempre tenuta in
considerazione la valutazione effettuata dal medico e/o altro operatore che ha assistito all'evento.,

anche se esiste un semplice sospetto l'incidente deve essere notificato.

- incidente in_cui_il_dispositivo medico ha determinato un peggioramento dellp stato_di salute del
paziénte. dell'utilizzatore o di terze persone. Per peggioramento dello stato di salute si deve intendere:
una malattia o lesione con pericolo di vita; una mencomazione di una funzione del corpo: 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 lospedalizzazione o il
prolungamento dell'ospedalizzazione.

2) MANCATO INCIDENTE
- per "mancato incidente” si intende a); la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle

caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza dell'etichettatura o neile istruzioni per l'uso di
un dispositivo medico avrabbe potuto causare, se il dispositivo fosse stato usato, un peggioramento dello
stato di salute o la morte def paziente o di un utilizzatore, oppure b): la condizione in cui qualsiasi
disfunzione o deterioramento delle caratteristiche delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza
dell'stichettatura o nelie istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare durante la
procedura d'uso © a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un

peggioramento dello stato di salute o Ia morte del paziente o di un utilizzatore.

B) Tipi di eventi che vanno segnalati dagli eperatori sanitari solo al fabbricante o mandatario o distributore

Segnalazioni di Reclamo.
Gli operatori devono segnalare, solo al fabbricante, al mandatario o al distributore qualsiasi non
conformita e/o eventi non ricompresi nei punti precedenti, concernenti l'uso o procedure pre-use, correlate

a un dispositive medico.
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4.3 Fasi del sistema di sorveglianza

4.3.1 Fase della notifica (modalita di segnalazione)

Fase della notifica da parte del fabbricante

|'abbligo di notifica di alkerazioni di un dispositive medico al Ministro della Salute spetta in primo luoge al
fabbricante in gquanto persona fisica o giuridica che ha la responsabilitd della progettazione,
fabbricazione, imballaggio, etichettatura del dispositivo.

Fase defla natifica da parte degli operatori pubblici ¢ privati

Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti @ comunicare, direttamente o tramite la struttura
sanitaria di appantenenza, al Ministro della salute e, possibiimente, anche al fabbricante 0 mandatario e/o
distributare, gli incidenti rilevati nell'esercizio della propria attivith. La comunicazione dovra essere
effettuata immediatamente €, in ogni caso, entro diect giorni per gli incidenti e trenta giomi per i
rancati incidenti,

Presso la ASP AG deve essere individuato un responsabile defla vigilanza suglt incidenti e mancati
incidenti con dispositivi medici (preferibilmente lo stesso responsabile individuato per la farmacovigilanza
ai sensi del decreto legislativa n. 95 del 2003) con il compite di ricevere le segnalazioni e di inviarle al
Miristro della Salute previa verificata della completezza e congruita dei dati.

 modello di scheda di segnalazioni incidenti & mancati incidenti (MD 22/R1) & stato elaborato al Ministero
Salute e destinato agli operatori sanitari. Tale modello pud essere trasmesso per posta o framite fax e per
posta elettronica. All'atto della ricezione il Ministero della Salute informa 1l fabbricante (anche se
loperatore sanitario segnalante dichiara che il fabbricante & gis stato contattato) senza rivelare, per
discrezione, lidentita del paziente. Il segnalante deve fornire, su richiesta del Ministero della Salute,
ulteriori notizie e delucidazioni. Le "segnalazioni di reclamo" dovranno essere trasmesse solo al
fabbricante o al suo mandatario (o al digtributore) entro 30 giorni dal momento dell'evento.

5i forniscong di sequite le istruzioni da seguire in merito alla gestione dei dispositivi oggetio di
segnalazione e dei lotti in giacenza da cui essi provengono. | dispositive oggetto di segnhalazione, se
ancora disponibile, dovra essere conservato presso la struttura sanitaria segnalante e, in mancanza di
una diversa determinazione da parte del Ministro della Salute entro dieci giorni dalla data di arrivo della
segnalazione di incidente e di trenta giorni @ da quella di mancato incidente, potra essere consegnato alla
ditta interessata che ha l'obbligo, nel pi breve tempo possibile, di effettuare le indagini effettuate e
sull'esito delle stesse. |l dispositivo dovrd essere segregato in apposito spazio; qualora non ulilizzato
dovra, per quanto possibile, non dovra essere pulito, manipolato o disinfeitato e dovra essere conservato

begli appositi contenitori utilizzati per i rifiuti speciali (per particolari modalita di conservazione di specifici
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dispositivi, ad esempio dispositivi impiantati come valvole cardiache, verranno comunicate dal ministero
della Salute ternpestivamente le modalita pi idonee di gestione del dispositivo).

it lotto di prodotti di cui fa parte il dispositivo oggetto di segnalazione potra essere restituito alla ditta
interessata. La ditta dovra softoporre, ne! pi0 breve tempo possibile, i prodotti interessati ad opportuni
controlli, in base ai controlli effettuati e previa informativa, qualora il Ministero stesso non avra adottato
differenti misure cautelative, la diita potra rimettere in servizio il lotto interessato se ritiene che il lotto
stesso ¢ conforme ai requisiti di qualita e sicurezza previsti dalla direttiva 93/42/CEE e non comporta
rischi non accettabili per la salute degli utilizzatori. Infine, in particolare, |a gestione dei prodotti oggetto di
"segnalazione di reclamo” dovra fornire indicazioni in merito entro 30 giomi dalla ricezione della

segnalazione,

4.3.2 Chiusura dell'azione di sorveglianza

Il Ministero della Salute al termine dellazione di vigilanza informa gli operatori sanitari segnalanti
relativamente a:

rapporto finale del fabbricante;

eventuale rapporto dell'istituto Superiore di Sanita;

eventuali considerazioni del Ministero della Salute:

1

eventuali provvedimenti intrapresi.

Net casi di provvedimenti restrittivi che comportano un problemna di tutela della salute pubblica, gli stessi

saranno poriato a conoscenza delle regioni per la diffusione alle strutiure sanitarie.

5. RIFERIMENTI

« art 8,10 D.Lgs. n. 46 del 1997,

* Linea Guida Europa MEDDEV 2.12-1 rev. 8 e relativo Documento Informativo diramato dalla
Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD) in data 27/07/2014

* MR.14.01 Rapporto di incidente o di mancato incidente
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Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte di operatori sanitarf al
Ministero della Salute
(arit. 9 e 10, D.Lgs. n. 46 del 1997; art. 11, D.Lgs. n. 507 del 1992)

Rapporto interno n. ..........
Rapporto relativo a:

incidente O Mancato incidente [}

A) Dati relativi al luogo dove si é verificato Pepisodio

1. Denorminazione della
struttura (utilizzare la
denominazione  ufficiale  della
struttura)

2. Reparto

3. Dati dell'operatore sanitario
che ha rilevaioc [episodio
(norme, cogneme, qualifica)

Telefono

Fax

E-mait

4. Data dell'episodio

5, Azienda Sanitaria
Provinciale - PP.0OQ,

(utllizzare la denominazione ufficiale della
struttura). La ASPF va indicata in caso di
segnalazione di operalore sanilato oparante
in struttura saniteria privata o pubblica non
aziendale, di medico di medicina generale o
‘| pediatia di libera scelta, di farmesista

6. Dati del responsabile della
vigilanza  (nome, cognome,
servizio di appartenenza)

B} Dati relativi al dispositivo medico
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Fabbricante (nome, ragione
sociale e indirizzo)

Fornitore (nhome, ragione sociale
e indirizzo)

Nome commerciale ed
eventuale modello del
dispositivo

Descrizione del dispositivo
medico

N. codice del dispositive
assegnato dal fabbricante

Nurnero di lotio o di serie

'Data di scadenza

Codice Classificazione unica
nazionale dispositivi medici
{(CND)

Codice numerico che
contraddistingue il dispositivo
nella banca dati del Ministero
della Salute (1

Dispositivo su misura [1

Se 8i, specificare il campo di
applicazione, la tipolegia e l'origine
del materiale (vedi tabella
costituente 'allegato 7) ()

SistemA o kit [

Prodotto sterite O
Non sterile i

Dispositivo
monouso [
pluriuso [

Dispositivo
in commercio O

In caso di dispositivo in
sperimentazione clinica,
indicare il n®. di codice della
sperimentazione

(1) Questo campo dovra essere compilato e partire dalla data che sard stabilita con apposito decrete ministeriale in relazione atlo stato
di avanzamento delle procedure dl informatlizzazione dei dati sui dispositivi madici,
{#) Benché il decreto legislativo 467 non preveds espressamente la segnalazione di incidenli e mancali incidenti concernent
dispositivi medict su misura, |a loro comunicazione all Autorita Compelente da parte dell'operatore sanilario & richiesta sul piang

delia deontologia professionale.
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C)  DATIRELATIVI ALL'EVENTO
L'episodio ha coinvolto: il paziente [ l'operatore [
Sesi,eta ... ...

Sesi,iniziali ......... ...

{nome-cognome)

Nel caso di dispositivo impiantato

Data dellimpianto (S8 CONOSCIULA) ..o e

Dati sull'utilizzo del dispositivo

fl dispositivo & stato utilizzato Si 1 No [l

Motivo per il quale ¢ stato utilizzato (o si intendeva utilizzare) il dispositivo; per i dispositivi
impiantabili, indicare anche la specifica diagnosi:

Nel caso di effettivo ulilizzo del dispositivo: procedura diagnostica, clinica, chirurgica,
contatto con il paziente, tempo di permanenza, durata della procedura, etc..

Descrizione dell'incidente o del mancato incidente

Conseguenza dell'incidente (vedi definizioni PG.14.01)
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- decesso
- intervento chirurgico
- intervento medico specifico

OO0 0o

- ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione
- altro* [
*(specificare, ad es. prolungamento delio stato di malattia dopo dimissione ospedaliera,

menomazione di una funzione corporea, ecc.)

I} dispositivo ("specifico pezzo®) coinvolto nellincidente ¢ mancato incidente & disponibile:
Si [

G B, OV

Azioni intraprese dall’'operatore o dalla struttura in cui opera per la gestione del
dispositivo medico oggetto di segnalazione e del lotto di provenienza

Informativa al fabbricante/distributore [

Informazione alla Direzione sanitaria/Direzione generale O

Comunicazione al responsabile della vigilanza J

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

Altre eventuali informazioni che il segnalatore intende fornire al Ministero Salute
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Data di compilazione del presente rapporto;

D} Dati del compilatore

Legale rappresentante della struttura [
Operatore sanitario O
Responsabile della vigilanza [

Nome e cognome:

*Qualifica;

*Struttura sanitaria di appartenenza

*Telefono
*Fax

*E-mail

Firma:

*= lindicazione pud essere omessa se & stata barrata |3 casell operatore sanitario ed il compilatore cotrisponde alla

figura dal campo 3 della parte A

Si rammenta che, tenuto anche conto defla linea guida europea sulla vigitanza:

*  perincidente si intende la condizione I cui qualsiasi disfurzione ¢ deterloramento delle caratteristiche o dalle prestazioni,
nonche qualsiasi carenya nelfetichettatura o nelle istruzioni per I'uso df un dispositive medico abblano causato, direttamenta
o indifettamente, un grave peggioratmento dello slalo di salute o la more del paziente o di un (Hilizzalore. Per grave
peqgicramanto dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione con pericoly per la vita; Una menomazione i
una funzlone del corpo o una lesione df una strultura Corporea; una condizione che rende necessario un intervento medico o
chirurgico per impedire una menpmazione di una funzione del €orpa 0 una lesione di upa struttury corporea; una sondizione
che causa l'ospedatizzazione o il protungamento dell'ospedalizzazione.
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. per mancate incidente si intendea:

a)  la condizione in gui qualsiasi disfunzione o deterioramento delie caralleristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza nell'etichettatura o relle istruzloni per fuse di un dispositive medico aviebbe potuto causare, direttamenta o
indirettamenta, se it dispositivo fosse stato wlilizzato, un grave peggioramento dello stato di salulg o la marte del paziente
o di un utilizzatore;

b} la condlziohe In cul qualsiasl disfunzions o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi
carenza neflelichettature o nelfe istruzioni per fuse di un disposiive medice avrebbe polule causare durente la
procedura d'uso o a seguito delfa stessa, se non fosse Intervenute il personale sanitario, un grave peggioramento dello

stato di salute o la morte de| pazients o di un utilizzatore.
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1. SCOPO

Lo scopo della presente istruzione operativa & quello di definire le madalita per conservare le chiavi delle

centrali gas medicinali

2. CAMPO D’'APPLICAZIONE

La presente procedura si applica alle chiavi delle centrali gas medicinali e vusto presso | PRESIDI
OSPEDALIERI DI

«  AGRIGENTO

- SCIACCA

- CANICATTI'

- LICATA

- RIBERA
RESPONSABILE DEL PROCESS0

Il responsabile del processo & la PA (Persona Autorizzata).

4. ATTIVITA

4.1 Conservazione
Le chiavi delle centrali gas medicinali e vuoto devono essere accarpate in un solo mazzo e conservate
con le seguenti modalita:
+ QOgni chiave deve essere comedata da una etichetta che ne consenta la immediata identificazione
con l'indicazione del Plesso e del Gas Distribuito.

« Il mazzo con tutte le chiavi di centrale deve essere conservato presso;

« Due copie del mazzo sono messe a disposizione, rispettivamente, delle Persone Designate e delle
Fersone Competente.

« Una copia del mazzo deve essere conservata dalla PA, ed utilizzata solo in caso di emergenza.

4.2 Accesso alla Centrali

Per ragioni di sicurezza le centrall devonoe essere sempre chiuse & non accessibili ad estranei. Le figure
normalmente deputate all'accesso in centrale (PD, PC), anche in caso di emergenza, dispongono della
loro copia della chiave, Eventuali accessi imprevisti da parte di terzi devono avvenire utilizzando, di
norma, la copia presso il Presidio della Vigilanza. In caso di emergenza & disponibile anche 1a copia
presso {'ufficio della PA. Il ritiro ed il prelievo delle chiavi dal posto presidiato della Vigilanza avviene
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registrando firma, nome e cognome del richiedente unitamente alla data ed ora dell'operazione. Qgni

operatore deve custodire con cura la propria chiave e restituirla quanto prima.
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1. SCOPO
Lo scopo della presente istruzione operativa € quello di definire le modalita per cambiare le rampe della
centrale di decompressiong ossigeno, aria e protossido di azoto dei presidi ospedalieri della ASP AG
ubicati nei comuni di:

AGRIGENTO

SCIACCA

LICATA

CANICATTI

RIBERA

2. CAMPO D'APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a qualunque operazione di collegamento/scollegamento di bombole e

pacchi bombole alle rampe.

3. RESPONSABILE DEL PRQCESS0Q

Il responsabile dell'applicazione & la PD (Persona Designata)

4, STRUTTURA TIPICA DI UNA CENTRALE DI DECOMPRESSIONE

Presso 'ASP sono presenti diverse centrali con configurazioni molto diverse tra loro.
Tuttavia il principio generale e le operazioni necessarie per il cambio di una rampa possono essere

generalizzate ed iHustrate come di seguito.

Ipotizziamo che la tipica centrale sia costituita da un quadro a scambio e da due rampe bombole.

4.1 Procedimento

1l procedimento per il cambio di una rampa é il seguente;
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1. Chiudere la valvola di intercettazione ingresso rampa sul quadro di riduzione, come in figura;

[‘-‘!:‘;’u"—.‘\q-.‘..“i -

3. Aprire la vaivola di evacuazione rampa, come in figura:
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4. Lasciar defluire la pressione per circa 30 secondl quindi scollegare it flessibile dalle bombole,
Movimentare le bombole con apposito carrello trasferendole nel’area riservata ai recipienti vuoti
Posizionare le bombole piene nei pressi della rampa assicurandosi che le valvole siano nella
corretta posizione rispetto alla rampa

7. Eliminare ii sigillo dal raccordo di uscita della bombola e collegare il flessibile con una guarnizione
in teflon, non utilizzare altre tipologia di guarnizioni, serrare con apposita chiave.,

Verificare che le guarnizioni, i raccordi ed i flessibili non presentino segni di usura,
Non usare olit 0 grassi.
Verificare che le bombole abbiano le seguenti dotazioni:
o Fusto ed ogiva di colore corrispondente al gas di utilizzo
o Cappellotto di protezione
o Dischetto in acciaio inox “uso medico”
o Sigillo di proterione della valvola
o Etichetta Farmaceutica
o Etichetta con indicazione del Lotto e della Data di Scadenza
o Etichetta ADR
Verificare, inoltre, che il lotto non sia scaduto
Chiudere |a valvola di evacuazione rampa
Aprire |la valvola di intercettazione rampa sul quadro di riduzione

10. Aprire lentamente le valvole di erogazione sulle bombole

11. Assicurarsi, con liquido cercafughe, che non vi siano perdite su ogni dircuito flessibile-bombola.

In caso di perdite provare a serrare ulteriormente i raccordi, se non & possibile eliminare la perdita
non forzare eccessivamente, provare ad utilizzare un'altra bombola ed awvisare il fornitore del gas

g/o il servizio di manutenzione.
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4,2 Avvertenze di sicurezza
+ I collegamento di un recipiente sotto pressione ad una rampa & un‘operazione potenzialmente
pericolosa, deve essere effettuata da personale addestrato alla specifica operazione e cosciente
dei pericoli relativi alla natura del gas.
« FE’' assolutamente vietato utilizzare adattatori per collegare raccordi tra loro non
compatibili-
« E’assolutamente vietato collegare tra loro recipienti diversi per effettuare il travaso di

gas.
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ACCOPPIANMENTO DI BOMBOLE E SISTEMI DI RIDUZIONE

Cors Bambaly COLLEGAMENTE

Cappaliotio & Froiesors

Valvela aperwora/cniviura bamhela Controlll Preliminari

Grannspidng Adutiaoe/tambels ) . . ) . .
' Vadilidaod ¢hy nan vi sisne padi danneggiale & che il manome=tre ‘=i sullo zers

., 1.
. Lepa delnulinr 2. Variliaate ¢he vgai paie i pulito e sopratutte priva di ofi o grassi
Margmetre 3. Varificara che il raccardo di uscila defla bambola %4 sla In perizlle congizion! (non usurato o ammaeccalo,

Flusymatrp priva di impurlla, sporca o schegna ¢ dapratiulie lubricant). Se L ia ped pulire il io di ustita

aprire lenlamente per qualche istante {a valvola defla bombola *. indirlzzando d flussa i gas tonlana da

Mangpoladiregalatons dat s
COS O POTSONG,

* o Oislgane

4. Verificare che il raccorde di ingresso del Aduttore Mdsiain pedlette condizlonl {non usuraio a ammazecats,
pitve di mpurila, Spojse g Sehagyd o soptallulia ubrficanti).
5. Virficone the Ja guarniziane sul raccerdo di ingresso sia in perfette condiziont, cio& non usurata o
RIDUTTORE DI PRESSIONL defotmata
LOM FLUSSMETRG VERTICALE i "
ATLLDNHINA %_F Se lutti controlh graliminan sono posiivi, avvitera il racearda gut hdutian s ratcade di uscite della

valvela dolla bembala 4 Sa(rande A [DNUG SURkA fOrLAr ALEoRsivarmonte,
+ Altacte ton ghiera a mano: tra un quaro di Qo e mezzo di gira
+  Allacen con chikve fhgiei! iy MELLe gird 4 trefguart di gir

ATTTALCO BOMRAOLA LONK DADO

Put il collegeamantofscolie gomenta olfe bamtboln &

necestario Mutilizzo df ung chiove mplese . i . ) i o
Prostrro alipncind ad aidmi grirma voricalmente | manometd

- ] ™ Uinizzare ehtavi ingloaf dolla misued idatdrh par e dannoggibe: i
raccordi
RIDUFFOIRE DT FRESHIONE Nan usare chiavl par T collagamenta delle ghlara
KON FLUSSIMETRO VERTICALL | raetardi doi riduliari e delle bombole sone diversi per ogni gas: non
A CELDNNINA tentare mal di assemblare su Una bombaola un riduttare pradispasio per
altrs o

ATVIACED ROMIILA CON GHILRA
UTILIZZO
Pt if eelfegdmentayseoligaments ullo bembole
non & neceisocls Potifisto & ottretiotuee 6. Aprire melto lerfameniz 1a vatvola della bombofa -/ (ruetare in senso RNNOIANGY ATANROTR, PAT GHAND
1

pargibiie, & digtansy A sidutiery =
7. Prima di erogare Fossigena venficare che non vi siana fughe evident] dal divarsi sampanant

) B Saluziohste il Tusgs desidersls - ton {'apposita manup?_le di regelazione
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1. SCOPO
Lo scopo della presente istruzione operativa é quello di definire le modalita di utilizzo degli accessori
dispasitivi medici per erogazione dei gas medicali e vuoto ai pazienti presso i presidi ospedalieri deli’ASP di

Agrigento.

2. CAMPO [’APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a qualunque operazione di collegamento/scollegamenta df accessori

quali flussimetri ed aspiratori del vuoto alle unita terminali fisse,

3. FLUSSIMETRI

3.1 Funzione del dispositivo
Dispositivo destinato a regolare e misurare il flusso di ossigeno o aria a partire da una sorgente di
alimentazione a pressione costante; il dispositive & collegato alle unita terminali. Il flussometro ad

ossigeno pud essere dotato di umidificatore,

Le fasi di installazione devono essere compiute da personale autorizzato e specializzato.

3.2 Descrizione del dispositivo

In linea generale il flussimetro e composto dai sequenti:

o una burretta graduata da 1 a 15 I/min (ossigeno o aria
compressa) frasparente dove linterno conico riceve un
galleggiante

o un corpo in alluminio cromato o altro materiale leggero

o un rubinetto di regolazione

o un raccordo di entrata

L'eventuale umidificatore & composto da:

o T ‘ o un diffusore di ossigeno che permette all’ossigenc di
My ) . . . i . .
w diffondersi in microbolle e di caricarsi d’'umidita;

o un recipiente “bottiglia” che permette il controllo del

livello acqua e dal gorgogliamento del gas.
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|
]

3.3 Come installare correttamente i lussimetri

Inserire il flussometro nella presa UNI (spingere per inserirlo) o nella presa AFNOR (spingendo e
girando la ghiera per inserirlo}, per ossigeno o per aria compressa.
Non utilizzare mai adattatori o altri dispositivi che non siano lo specifico innesto per il

gas utilizzato.

3.4 Come verificare che il dispositivo sia correttamente instaliato

Per tale verifica si deve aprire il volantino del flussometro per controllare la fuoriuscita del gas.
Successivamente chiudere il volantino e con una pennellata di acqua e sapone nel punto di contatto
tra presa e flussometro, controllare che non vi siano perdite se ci sono delle perdite tra la presa ed il

flussometio.

3.5 Chi deve utilizzare i flussimetri
I flussimetri devono essere utilizzati solo da personale specializzato dell'ospedale; devono essere
utilizzati solo per scopi o mofivi per cui sono stati progettati, Un'installazione disattenta da parte

dell'operatore pud causare pericoli e gravi danni al paziente!

Non si devono usare olf o grassi,

‘-\ ’.«_' » - £ ¥ ey b X
M poiché a contatio con I QSSITEN0 CALISAUIO M

&N meendi o esplosiont.
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e : Il gas arriva al centro del corpo ed
attraversa la burretta graduata, dal basso
in alto, L'elevazione della pallina nella
burretta graduata da un'indicazione precisa
del flusso, Il gas quindi viene convogliato
verso it rubinetto di regolazione.

L ;"_;',_':‘.‘--\ "y
i & 1&:““"‘ r\'

;i Bt
tuﬂl‘,:,.,_,ul,ﬂ‘- !

Agendo sul wvolantino del rubinetto, =i
regola il flusso det gas che viene inviato al

diffusore dell'umidificatore. Il gas gorgoglia
| nellacqua  arricchendosi  dumidita e

fuoriesce dal portagomma dove vengono
A

]‘f,*j\%-}ﬁr"fi connesse delle maschere o dei cateteri

nasali per |la terapia.

La pulizia dell'apparecchio deve essere fatta dopo ogni utilizzazione con acqua e detergenti comuni,
non usare solventi. Si raccomanda la sterilizzazione dopo ogni singolo utilizzo.

I flussimetri devono essere installati da personale specializzato ed autorizzato della ASP.
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4. ASPIRATORI DEL VUOTO

4.1 Funzione del dispositivo

Dispositivo destinato a regolare |'aspirazione ed a raccogliere in un vaso | liquidi aspirati & partire da una
sorgente di un‘unita terminale dellimpianto centralizzato di aspiraziane.

4.2 Descrizione del dispositivo

L'aspiratore & costituito essenzialmente da:

o regolatore di aspirazione

o un vuotometro

o un corpo del regolatore

o un volantino di regolazione

@ un aitro volantino nella parte posteriore per aprire
e chiudere |aspiratore senza dover aprire e
chiudere laltro.

Ruotancio in senso antiorario il volantine di regofazione st
aumenta |'aspirazione secondo le esigenze
(normalmente da 0-550 mmHg da 0-600 mmHg).

Nella parte inferiore dell'aspiratore c'& un vaso di raccolta con dispositivo di troppo pieno di sicurezza.
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4.3 Come installare correttamente gli aspiratori

Per una corretta installazione dell'aspiratore il vaso di raccelta liquidi aspirati deve essere posto pill
in basso del livello paziente. 11 grado di vuoto regolato dal regolatore di aspirazione si stabilizza nel
vaso di raccolta liquidi aspirati, pertanto se lo stesso vaso viene posizionato pil alto del livello
paziente, il grado di aspirazione reale sara la differenza tra il grado di aspirazione indicato dal
vuotometro ed il valore di dislivello paziente,

4.4 Come verificare che il dispositivo sia correttamente installato

Si inserisce l'aspirazione nefla presa terminale, si apre il volantino della parte posteriore del corpo
delf'aspiratore e quello anteriore regolabile e si verifica che il vuotometro segni la depressione. Dopo

tale operazione si chiude il volantino anteriore ed il riduttore & pronto per I'uso.

4.5 Chi deve utilizzare gli aspiratori

Questi devono essere utilizzati solo da personale specializzato dell'ospedale, medid ed infermieri; gli
aspiratori devono essere utilizzati solo per scopi o motivi per cui sono stati progettati,

Un‘installazione disattents da parte dell’'operatore pud causare pericoli!

4.6 Principio di funzionamento del regolatore di aspirazione

1l regolatore di aspirazione garantisce Il grado di depressione voluto
1yt ; . R
n e all'interno del vaso di raccolta.

Selezionare il grado di vuoto in base alla portata desiderata.

La pulizia dellapparecchio deve essere fatta dopo ogni utilizzazione
con acgua e detergenti comuni, non_usare solventi.
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