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INTRODUZIONE

La L.R. 22/2000 affida all’Osservatorio per la Qualita (OQ) dell’Agenzia
Regionale di Sanitda (ARS) il mandato di definire indicatori di processo e di
esito per la valutazione della qualita dei servizi. Tale mandato ¢ pertinente
anche al processo di completamento del Progetto regionale per
I’ Accreditamento, avviato dalla Regione Toscana nel 1996.

Nella realizzazione di tale mandato, 1’0OQ ha ritenuto importante
identificare alcuni ulteriori obiettivi, nel tentativo di offrire ai professionisti, ai
manager delle Aziende sanitarie e allo stesso governo regionale, un modello di
lettura, sia pure iniziale e perfettibile, di interi settori o processi assistenziali,
secondo uno schema concettuale di riferimento utilizzabile anche nel futuro di
breve e medio termine.

La definizione degli indicatori ¢ stata quindi interpretata come la fase
conclusiva di un percorso pit complesso, che consentisse ai professionisti e
tecnici dei settori interessati un consenso sugli obiettivi generali, sull’elenco dei
processi principali e sulla rispettiva articolazione in fasi, sull’identificazione di
fasi e fattori critici per la sicurezza, per la qualitd organizzativa, per la qualita
professionale, per la qualita dal punto di vista dell’utente.

Lo scopo principale della fase pilota di questo progetto ¢ stato quindi
quello di rendere disponibile una metodologia di lavoro utile alla
identificazione di indicatori e requisiti di qualita per alcuni settori assistenziali e
processi gestionali. Indicatori che, nella pratica quotidiana delle attivita
sanitarie, possono essere utilizzati in due modi:

1. dall’interno: la struttura valuta se stessa e utilizza gli indicatori come
strumento di miglioramento della qualita e di formazione e crescita
professionale;

2. dall’‘esterno’: la struttura viene valutata da altri livelli organizzativi del
sistema, ad es. dalla direzione dell’Azienda, nell’ambito del processo di
budgeting, o dallo stesso livello regionale.

11 progetto ‘Indicatori’ ¢ stato avviato con una fase pilota, che ha coinvolto
due aree cliniche (Dialisi e Riabilitazione intensiva ospedaliera) e un’area
gestionale (Gestione delle Tecnologie Sanitarie). La scelta ¢ stata fatta sulla
base delle priorita indicate dal Piano Sanitario Regionale 2002-2004 ¢
nell’intento di validare un metodo di lavoro su entrambi i versanti
dell’organizzazione aziendale: i processi assistenziali e i processi gestionali.



Metodo di lavoro
Lo sviluppo del progetto si ¢ articolato nelle seguenti fasi:

e E’ stato istituito un Gruppo di Lavoro (GdL) regionale con la partecipazione di
professionisti e tecnici impegnati nella gestione delle Tecnologie Sanitarie (TS)
nelle strutture pubbliche e private della regione.

e Un Gruppo di coordinamento dell’ARS ha garantito il mantenimento di una
metodologia comune di lavoro e la continuita tra le fasi del progetto, oltre a
funzioni di tutorship per il GdL.

e E’ stato avviato un percorso di ‘formazione-intervento’ mirato ai seguenti
obiettivi:

o definizione degli obiettivi generali del macroprocesso analizzato;

o definizione della domanda di prestazioni;

o elenco dei processi principali e loro declinazione in fasi;

o identificazione delle fasi critiche, nelle quali cio¢ avviene qualcosa di
importante, di rilevante, di complesso, di rischioso, di delicato;
identificazione di fattori critici per la sicurezza, per la qualita
organizzativa, per la qualita tecnico-professionale, per la qualita dal
punto di vista dell’utente del servizio;

o identificazione di indicatori e requisiti di qualita, cio¢ di strumenti
appropriati per misurare i fattori critici € per monitorare le fasi critiche
evidenziate.

(e}

Prospettive di sviluppo

¢ Il documento prodotto ha una valenza descrittiva e conoscitiva. E’ necessaria una
fase ulteriore di selezione, anche sulla base di un’attribuzione di “pesi”, e di
valutazione di fattibilita degli indicatori e dei requisiti proposti (dagli indicatori
‘desiderati’ agli indicatori ‘fattibili’).

¢ Non ¢ stata affrontata in modo specifico la dimensione dell’efficienza. Sara quindi
utile una successiva integrazione in questo senso del materiale prodotto.

¢ ]l lavoro svolto si propone come riferimento concreto per successive esperienze di
sperimentazione nelle singole Aziende, per iniziative di audit e di benchmarking,
per la definizione di standard di riferimento condivisi, per ulteriori iniziative in
ambito regionale e/o di Area Vasta (AV).

e | risultati della fase pilota offrono strumenti e metodi per una successiva
estensione ad altri settori/processi rilevanti nelle organizzazioni sanitarie e per il
proseguimento a regime del progetto ‘Indicatori di qualita’.



CONTESTO DI RIFERIMENTO

La gestione delle TS rappresenta un processo con valenza strategica, di supporto
primario per I’Azienda, caratterizzato da aspetti di particolare rilevanza e delicatezza,
in particolare per quanto riguarda:

- la programmazione e la rilevazione dei bisogni di tecnologie;

- la valutazione di appropriatezza di utilizzo delle tecnologie, in coerenza con i
bisogni sanitari cui esse sono destinate;

- I’economicita e I’efficienza di gestione del parco apparecchiature sanitarie durante
il loro intero ciclo di vita (acquisto, installazione, gestione della manutenzione,
gestione dei costi indotti in termini di materiali di consumo, corretto utilizzo delle
tecnologie all’interno dei cicli produttivi);

- il mantenimento dei livelli di sicurezza e di qualita delle TS;

- il supporto alle strutture sanitarie nella formazione degli operatori per 1’uso delle
apparecchiature sanitarie.

Un corretto svolgimento del processo di gestione delle TS, tale da assicurarne
I’efficacia e I’efficienza in tutti i settori attraverso i quali si snoda, anche in una
prospettiva di technology assessment, ha un impatto diretto, rilevante, potenzialmente
molto superiore rispetto a quanto mediamente osservato, sul funzionamento
complessivo dell’ Azienda sanitaria, sia in termini qualitativi che economici.

La situazione regionale

La collocazione organizzativa del processo di gestione delle TS presenta,
all’interno delle Aziende sanitarie della regione Toscana, diverse CRITICITA’
attribuibili ad alcuni principali fattori:

1. ruolo e responsabilita delle Unita Operative per le Tecnologie Sanitarie (UOTS);
2. coordinamento e integrazione con altri settori delle Aziende;

3. processi e procedure;

4. risorse disponibili.

Le UOTS: ruoli, responsabilita, modelli organizzativi

- Alle UOTS sono spesso affidate responsabilita eterogenee, variabili da Azienda ad
Azienda, con compiti talvolta non completamente pertinenti al loro mandato (es.
manutenzione impianti generali, manutenzione attrezzature economali ecc.).

- In alcune Aziende le UOTS hanno un ruolo “marginale” nella programmazione
degli investimenti in tecnologie.

- Le UOTS vengono spesso percepite come semplici “gestori” della manutenzione.

- L’attuale collocazione organizzativa - Area Tecnica, afferente alla Direzione
Amministrativa (DA) - non ¢ adatta a valorizzare la funzione di supporto che
dovrebbe instaurarsi con le Unita Operative (UUOO) Sanitarie.



La diversa estensione territoriale delle Aziende USL (AUSL) e la loro
articolazione in zone rappresentano un determinante di rilievo dei modelli
organizzativi.

Coordinamento — Integrazione

Esiste in genere un insufficiente coordinamento con le strutture che gestiscono gli
acquisti (UOABS) e con quelle che assicurano la gestione amministrativa del
patrimonio (UO Inventario).

Il ruolo di supporto alle Direzioni Sanitarie (DS) dovrebbe essere migliorato,
anche rendendo disponibili strumenti appropriati per il governo delle TS
(indicatori di utilizzo, di invecchiamento, ecc.).

Risorse

Le risorse economiche finalizzate annualmente al rinnovo — aggiornamento —
miglioramento del parco tecnologico risultano insufficienti a far fronte alla sua
naturale obsolescenza.

Le risorse umane assegnate in organico alle UOTS sono spesso insufficienti, sia in
termini numerici sia in termini di specifiche professionalita, per garantire il
governo ¢ la gestione del processo nel suo complesso assicurando adeguati
standard qualitativi.

Esistono carenze dei sistemi informativi collegati alla gestione delle tecnologie e
incompletezze degli archivi inventariali.

Processi e procedure

I progressivo invecchiamento del parco apparecchiature delle Aziende sanitarie
comporta un peso sempre crescente dell’attivita manutentiva.

Le procedure di acquisto, spesso governate in ottica amministrativa anziché in
ottica di processo, possono essere pesantemente influenzate dalle esigenze del
singolo responsabile di UO anziché collegate alla pianificazione tecnico-
gestionale complessiva della struttura in cui la singola UO opera (presidio,
distretto, dipartimento, ecc.).

L’applicazione della normativa nazionale e regionale, laddove vengano introdotti
vincoli di natura gestionale ed economica (es. acquisti unificati), implica la
necessita di una particolare attenzione all’adeguamento di processi e procedure
pertinenti, tali da consentire di mantenere o sviluppare una gestione eccellente
delle TS.



RACCOMANDAZIONI

Si ritiene opportuna 1’istituzione di un GdL regionale, composto dai responsabili
delle UOTS, che si occupi della predisposizione di “linee di indirizzo”, a supporto e
facilitazione dello svolgimento del macroprocesso ‘Gestione delle TS’ nelle singole
Aziende.

Tale GdL dovrebbe successivamente proseguire la propria attivitd con incontri
periodici e con iniziative finalizzate a garantire la normazione e il coordinamento in
ambito regionale.

Le “linee di indirizzo” e 1’attivita del GdL dovrebbero costituire un riferimento
unitario a livello regionale, per il macroprocesso ‘Gestione delle TS’ nelle singole
Aziende, anche in continuo collegamento con le strategie e le attivita di
programmazione in AV.

In relazione ai fattori critici precedentemente menzionati vengono qui di seguito
indicati 1 possibili obiettivi da perseguire in un futuro percorso di miglioramento
dell’intero processo di gestione delle TS.

Le UOTS: ruoli, responsabilita e modelli organizzativi

- Individuare in maniera chiara e precisa i compiti e le responsabilita delle UOTS,
evitando il loro coinvolgimento nella gestione di impianti e attrezzature non
pertinenti al loro mandato e¢ incrementando invece il loro coinvolgimento negli
aspetti inerenti la gestione complessiva del parco apparecchiature sanitarie
(programmazione degli investimenti, gestione tecnica degli acquisti, supporto
tecnico nella gestione dei materiali di consumo, supporto gestionale alla DS,
formazione del personale per 1’utilizzo delle apparecchiature, ecc.).

- Valutare attentamente quale sia la collocazione organizzativa ottimale dell’UOTS,
tenendo conto dei fortissimi legami che il processo di gestione delle TS possiede
con il processo primario di erogazione dei servizi sanitari e quindi dell’esigenza di
incrementare il coordinamento con le DS.

- La diversita di modelli organizzativi nelle singole AUSL ¢ un elemento
importante da considerare nell’applicazione delle proposte contenute in questo
documento.

Coordinamento — Integrazione

- Organizzare in una reale ottica di processo le diverse attivita che confluiscono
della gestione delle TS, incrementando il coordinamento con le UUOO che
gestiscono gli acquisti (UOABS) e con quelle che assicurano la gestione
amministrativa del patrimonio (UO Inventario).



Potenziare le attivita svolte a diretto supporto delle DS, anche rendendo
disponibili strumenti appropriati per il governo delle tecnologie (indicatori di
utilizzo, di invecchiamento, ecc.).

Risorse

Incrementare la capacita di valutare e programmare le attivitd di rinnovo-
aggiornamento—miglioramento del parco tecnologico elaborando anche standard
di riferimento per la quantificazione delle risorse economiche necessarie.
Individuare, in relazione al modello organizzativo prescelto, gli standard relativi
alle risorse umane da assegnare in organico alle UOTS, sia in termini numerici sia
in termini di specifiche professionalita, in modo che le strutture risultino in grado
di garantire il governo e la gestione del processo nel suo complesso assicurando
adeguati standard qualitativi.

Eliminare le carenze dei sistemi informativi e le incompletezze degli archivi
inventariali dotandosi di un software per la gestione dell’inventario e della
manutenzione in grado di assicurare una gestione integrata del parco tecnologico
che risulti in linea con i requisiti di accreditamento.

Processi e procedure

Individuare, anche in funzione del grado di vetusta del parco, gli standard relativi
alle attivitd da svolgere e alle risorse economiche annualmente necessarie per
I’effettuazione dei servizi di manutenzione nel rispetto dei requisiti di qualita
imposti dalla vigente normativa.

Garantire il governo delle procedure di acquisto in ottica di processo, tale da
consentire 1’erogazione dei servizi da parte della struttura organizzativa
interessata, assicurando nel contempo il rispetto delle esigenze tecnico-gestionali
complessive della struttura sovraordinata (presidio, distretto, dipartimento, ecc.).
Individuare una strategia mirata per la gestione a livello sovraziendale (di AV o
regionale) degli acquisti delle tecnologie, della loro manutenzione e della verifica
periodica di sicurezza e qualita, in modo che il processo di cambiamento in atto
sortisca gli effetti desiderati in termini di contenimento dei costi senza risultare
penalizzante in termini qualitativi.



MACROPROCESSO
“GESTIONE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE (TS)”

OBIETTIVI GENERALI (MANDATO)

Assicurare una gestione del parco delle apparecchiature biomedicali che ne

favorisca un uso appropriato, sicuro ed economico all'interno dell’Azienda,
garantendo le seguenti funzioni:

adeguata programmazione delle attivita di potenziamento, rinnovo-sostituzione e
manutenzione delle apparecchiature biomedicali, nel rispetto del budget
assegnato;

acquisizione delle apparecchiature, nel rispetto della programmazione, in
conformita a requisiti di qualita e di sicurezza del prodotto;

controlli di accettazione e collaudo, con particolare attenzione alla rispondenza
normativa e funzionale della tecnologia in esame e alla corretta e appropriata
installazione;

codifica delle nuove apparecchiature biomedicali, collaborando alla registrazione
inventariale, al fine di assicurarne l'identificazione e la tracciabilita nel tempo;
mantenimento dei livelli di prestazioni e sicurezza mediante la rilevazione del
fabbisogno formativo del personale utilizzatore, l'effettuazione delle prove
periodiche di funzionalita e di sicurezza e la corretta esecuzione della
manutenzione preventiva e correttiva;

aggiornamento costante dell'inventario aziendale in base alle informazioni rilevate
in occasione di interventi tecnici, verifiche di sicurezza, controlli vari, ecc.;
dismissione delle apparecchiature in base a criteri di opportunita, obsolescenza
tecnologica, affidabilita di funzionamento, appropriatezza dell'utilizzo,
convenienza economica;

continuo monitoraggio dell'innovazione tecnologica e aggiornamento costante del
personale interno, anche mediante il confronto con le esperienze di altre
organizzazioni sanitarie;

costante monitoraggio dei costi, al fine di un’efficace ed efficiente
programmazione e gestione del parco macchine.



ELENCO DEI PROCESSI PRINCIPALI

Si riporta qui di seguito 1’elenco dei processi che, secondo il GdL, compongono il
macroprocesso ‘Gestione delle TS’.

I processi scelti per I’analisi sono evidenziati con un asterisco.

Elenco dei processi

PROGRAMMAZIONE DEGLI INVESTIMENTI

DEFINIZIONE SPECIFICHE TECNICHE
(apparecchiature biomedicali, parti di ricambio, materiali di consumo e servizi
manutenzione)

VALUTAZIONE OFFERTE
(apparecchiature biomedicali, parti di ricambio, materiali di consumo e servizi
manutenzione)

ACQUISIZIONE parti di ricambio, materiali di consumo e servizi di
manutenzione

GESTIONE tecnico/amministrativa degli APPROVVIGIONAMENTI di TS

INSTALLAZIONE E COLLAUDO apparecchiature

MONITORAGGIO E CONTROLLO FORNITURE beni e servizi tecnici

GESTIONE DELLA FORMAZIONE (Utilizzatori e Tecnici)

MANUTENZIONE

Manutenzione preventiva appaltata

Manutenzione preventiva a gestione diretta

Manutenzione correttiva appaltata

| %] *|

O |0 |0 |O

Manutenzione correttiva a gestione diretta

o Gestione guasti prolungati

GESTIONE DELLE VERIFICHE DI SICUREZZA

GESTIONE  PARZIALE  DELL’INVENTARIO BENI  MOBILI
(aggiornamento inventario apparecchiature biomedicali)

GESTIONE DELLE VERIFICHE (funzionali) DI QUALITA’

GESTIONE DEL “FUORI USO”

ACCETTAZIONE DONAZIONI E AUTORIZZAZIONE COMODATI

o Accettazione donazioni

o Accettazione comodati e leasing

ACCETTAZIONE APPARECCHIATURE IN PROVA E VISIONE

ACCETTAZIONE DI SPERIMENTAZIONE DI APPARECCHIATURE

CONSULENZA







Definizione della DOMANDA (servizi richiesti
dai clienti interni) e delle PRESTAZIONI
erogate, con indicazione del processo di
riferimento



PROSPETTO RIASSUNTIVO
DEI SERVIZI RICHIESTI E DELLE PRESTAZIONI EROGATE
(in ordine di CLIENTE INTERNO, cio¢ di servizio/struttura richiedente)

SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Accettare le TS prima della presa in
carico da parte dell' Azienda,
attraverso |'effettuazione delle
operazioni di collaudo e accettazione,
secondo le disposizioni normative
vigenti

Installazione e
collaudo

Attivitd di collaudo iniziale
(sicurezza elettrica, verifica
della documentazione)

Redazione del verbale di collaudo

Coordinare le attivitd per assicurare
la predisposizione dei locali per
installazione apparecchiature

Coordinare le varie strutture
coinvolte nelle attivita legate alla
predisposizione delle installazioni di
TS (locali e impianti) al fine di
garantire installazioni a regola d'arte
conformemente alle disposizioni

normative vigenti

Installazione e
collaudo

Svolgimento di sopralluoghi

Disposizione di azioni corretftive
alle strutture tecniche
interessate (interne-esterne).

Autorizzazione alla installazione

Attivita di coordinamento delle
attivita di installazione
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SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Assicurare |'installazione a regola
d'arte delle apparecchiature
biomediche

Installazione e
collaudo

Verifica conformita luogo di
installazione

Raccolta pareri e trasmissione
degli stessi alla Direzione
(modelli prestabiliti)

Attivita di coordinamento e
assistenza all'installazione e alla
presa in carico del reparto

Programmare le esigenze di
rinnovo/sviluppo in coerenza con il
budget e con le richieste

Valutazione tecnico-economica annuale
stato apparecchiature

Programmazione
(rinnovo e sviluppo)

Valutazione tecnico/economica
del parco tecnologico

Stesura della bozza/proposta del
piano degli
investimenti/sostituzioni

Stesura della bozza/proposta del
piano annuale di rinnovo

Stesura della relazione
trimestrale sullo stato delle
apparecchiature (elenchi a
domanda o come proposta) di
particolari classi di
apparecchiature di cui si
evidenziano verifiche aziendali

Stesura della relazione tecnico-
economica sullo stato delle
apparecchiature

Collaborare alle esigenze di
potenziamento (introduzione nuove
tecnologie) come coordinamento
globale della elencazione c.t., luogo
destinazione, impiantistica ecc. in
coerenza con il budget e con la
strategia della DA

Programmazione
(introduzione nuove
tecnologie)

Collaborazione con la 'UO Nuove
Opere' per la fattibilita
dell'ingresso della nuova

apparecchiatura
(bozza/proposta)
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SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Consulenza per |'individuazione delle
scelte tecniche e gestionali in fermini
di efficienza ed economicita

Consulenza sulle scelte "make or buy"

Programmazione

Parere tecnico-gestionale alla

Direzione per individuazione
tecnologia pitl conveniente

(introduzione nuove
tecnologie)

Parere tecnico-gestionale alla
Direzione sulle scelte di tipo
“make or buy"

Assicurare la corretta
manutenzione ordinaria
delle apparecchiature biomediche

Manutenzione

manutenzione ordinaria e gestione
delle non conformita riscontrate

Verifica dell'applicazione del
protocollo di gestione della

ordinaria

Verifica delle registrazioni
relative alla manutenzione
ordinaria effettuata

Assicurare la corretta gestione dei
servizi di manutenzione esterni e dei
contratti di fornitura di parti di
ricambio e altri materiali

Manutenzione
correttiva
(appaltata e a

Monitoraggio del contratto di

fornitura di parti di ricambio,

materiali di consumo e servizi

manutentivi esterni e controllo
delle forniture

gestione diretta)

Gestire i guasti prolungati

Sostituzione temporanea
apparecchiatura

Gestire la manutenzione correttiva

Manutenzione
correttiva appaltata

Registrazione manutenzioni
effettuate, sul file macchina e
anche su carta

Verifica della necessitd
dell'intervento

Registrazione dei dati del fermo
macchina nella scheda tecnica

Verifica della causale
d'intervento

Verifica verbale d'intervento
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SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Programmare |'attivita contrattuale
per i servizi di manutenzione

Programmare |'attivita manutentiva in
coerenza con il budget, con le
esigenze aziendali e nel rispetto degli
adempimenti normativi e funzionali
inerenti la manutenzione (garanzia
affidabilita e sicurezza del parco)

Manutenzione
(programmazione)

Stesura del programma annuale
dell'attivita contrattuale per i
servizi di manutenzione

Stesura del piano annuale di
manutenzione

Garantire un miglioramento continuo
delle prestazioni attraverso un'analisi
delle attivita e delle non conformita
rilevate o denunciate dagli
utenti/clienti

Gestione delle
verifiche
(funzionali) di
qualita

Redazione proposta aziohi
correttive

Garantire un uso sicuro delle
apparecchiature biomedicali

Gestire donazioni e comodati di
apparecchiature biomedicali, in modo
integrato con il restante parco
macchine

Accettazione
donazioni,
comodati,

apparecchiature in
visione

Collaudo apparecchiature in
visione

Apertura del file macchina

Parere techico-gestionale sulle
donazioni

Parere tecnico-gestionale sulle
prove visioni e comodati

Inventariazione apparecchiature

Gestire donazioni e comodati di
apparecchiature biomedicali, in modo
integrato con il restante parco
macchine

Accettazione
donazioni,
comodati,

apparecchiature in
visione

Inserimento nel piano di
manutenzione

Stipula del contratto di
manutenzione per le donazioni

Valutazione rispondenza ai
requisiti tecnici, alle norme di
sicurezza CEE; verifica presenza
documentazione techica a corredo
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SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE

PROCESSO DI
DOMANDA DI SERVIZIO RIFERIMENTO PRESTAZIONE EROGATA

Svolgimento dell'intervento di

verifica e redazione del rapporto
di non utilizzo
Parere techico-gestionale sulla
messa fuori uso delle
apparecchiature
Gestire la dismissione delle
apparecchiature biomediche, . Redazione della richiesta

verificando la sussistenza di fondati G"es‘rlor\e dfl all'uU0/Ufficio Patrimonio di
- . fuori uso . S -
motivi (obsolescenza, non rispondenza cancellazione dai beni inventariali

alle horme, non convenienza della
riparazione ecc.) Certificato di "fermo macchina",
coh eventuale rimozione

dell'apparecchiature da dimettere
Restituzione al fornitore per una

valutazione ai fini di un nuovo

acquisto

Monitoraggio Predisposizione e aggiornamento

Monitoraggio globale TS

report di monitoraggio delle TS
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SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE E DA ALTRI

CLIENTI INTERNI

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Evidenziare le apparecchiature non
inventariate o gli spostamenti non
comunicati dal reparto all'ufficio

inventario, eventualmente riscontrati
durante |'attivitd di manutenzione

Gestione inventario

Segnalazione all'UO/Ufficio
Patrimonio di aggiornamento
dell'inventario sulla base dei dati
rilevati nelle attivita di
manutenzione e collaudo

Garantire un funzionamento ottimale
nel tempo di determinate classi di
apparecchiature e documentare con
rapporto tecnico dettagliato gli
interventi fatti

Garantire un funzionamento ottimale
nel fempo di determinate classi di
apparecchiature e documentare con
rapporto tecnico dettagliato gli
interventi fatti

Predisporre un piano di manutenzione
che risponda a protocolli operativi che
tengano conto della specifica
gerarchia tra le classi di
apparecchiature

Controllo dell'attivita delle ditte
che eseguono le attivita
manutentive appaltate

Manutenzione

Interventi programmati di
manutenzione preventiva diretta

preventiva
(appaltata e a
gestione diretta)

Stesura del verbale di intervento
di manutenzione

Registrazione dati nella scheda
macchina

Redazione del programma ( o
piano) della attivita manutentiva
preventiva

17



SERVIZI RICHIESTI DALLA DIREZIONE AZIENDALE E DA ALTRI
CLIENTI INTERNI

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Mantenimento in sicurezza delle TS in
uso attraverso |'effettuazione delle
verifiche periodiche di sicurezza
secondo le disposizioni normative
vigenti, programmandone
I'effettuazione e rendendo noti gli
esiti e gli eventuali adeguamenti

Gestione delle
verifiche di
sicurezza

Redazione del programma delle
verifiche di sicurezza

Svolgimento degli interventi
programmati di verifiche di
sicurezza

Rimozione non conformita
riscontrate

Stesura dei verbali delle verifiche
di sicurezza

Aggiornamento della scheda di
apparecchiatura e archiviazione

Svolgere prove strumentali di
funzionamento dei principali
apparecchi biomedici (utilizzati in
condizioni critiche), al fine di
garantire il funzionamento ottimale
nel tempo di determinate classi di

apparecchiature

Gestione delle
verifiche
(funzionali) di
qualita

Individuazione delle classi di
apparecchiature che necessitano
di verifiche periodiche di qualita

Redazione del programma delle

prove funzionali strumentali delle

apparecchiature utilizzate in
condizioni critiche

Svolgimento degli interventi
programmati di verifiche
funzionali qualitative e di taratura

Stesura del verbale di
effettuazione delle prove

Aggiornamento della scheda di
apparecchiatura e archiviazione
nei libretti-macchina

18



SERVIZI RICHIESTI DA REPARTI OSPEDALIERI
(e da altre strutture non ospedaliere)

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Consulenza/Informazione per utilizzo
attrezzature

Consulenza
(formazione)

Presenza di tecnico per informare
sul corretto utilizzo della
macchina

Gestione della

Formazione personale utilizzatore formazione Corsi di formazione per gli
sulle procedure di uso e manutenzione (utilizzatori e utilizzatori
delle apparecchiature tecnici)
Valutazione della richiesta di
"fuori uso" ricevuta dal reparto
Valutazione della proposta di
dismissione rispetto al fempo di
] vita e di utilizzo
s - L Gestione , :
Richiesta di "fuori uso "fuori uso" dell'apparecchiatura

Redazione della proposta di
dismissione

Redazione del verbale di
"fuori uso"

Richiesta di apparecchiature
di scorta
(gestione guasti prolungati)

Richiesta d'intervento tecnico di
ripristino

Manutenzione
correttiva
(appaltata e a
gestione diretta)

Gestione sostituzioni
apparecchiature in caso di guasti
prolungati e apparecchiature di
scorta

Servizio di assistenza telefonica
(call center)

Richiesta di assistenza tecnica
ditta esterna e gestione verbale di
intervento

Intervento di assistenza tecnica

Redazione del verbale di
intervento

19



SERVIZI RICHIESTI DA REPARTI OSPEDALIERI
(e da altre strutture non ospedaliere)

DOMANDA DI SERVIZIO PROCESSO DI PRESTAZIONE EROGATA
RIFERIMENTO
Consulenza occasionale (e per lo
pit informale), erogata mediante
Consulenza generale sulle TS Consulenza

pareri, valutazioni, consigli relativi
alle TS

Consulenza per |'individuazione della
tecnologia pill appropriata, sicura ed
economica

Programmazione

Parere tecnico-gestionale al
reparto per individuazione
tecnologia applicabile

SERVIZI RICHIESTI DAL SERVIZIO/UO per la FORMAZIONE
(e dalla Direzione Aziendale)

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Formazione personale utilizzatore

Pianificare e proporre attivita
formativa del personale dipendente
della UOTS

Gestione della
formazione
(utilizzatori e
tecnici)

Rilevazione del fabbisogno
formativo degli utilizzatori delle
apparecchiature biomediche (da

riscontro durante |'attivita di
manutenzione, verifiche e collaudi)

Consulenza sul buon uso delle TS

Rilevazione del fabbisogno
formativo degli operatori delle TS

20



SERVIZI RICHIESTI DALLA UO ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI (ABS)

PROCESSO DI

DOMANDA DI SERVIZIO RIFERIMENTO PRESTAZIONE EROGATA
Redazione delle specifiche
tecniche e delle griglie di
valutazione offerte;
Individuare specifiche tecniche e redazione della specifica delle
criteri di valutazione tecnica, Definizione necessita impiantistiche,
manutentiva, formazione, integrazione specifiche manhutentive e formative;
con altre attrezzature delle macchine techiche individuazione delle norme

di cui la DA ha deciso I'acquisto

tecniche sulla base delle quali i
fornitori dichiareranno la
conformitd delle apparecchiature
e proporranno la loro offerta

Valutare le offerte dal punto di vista
tecnico-qualitativo

Accettazione
donazioni,
comodati,

apparecchiature in
visione

Pareri tecnici su opportunita di
accettazione donazioni

Valutare le offerte dal punto di vista
tecnico-qualitativo, con eventuale
partecipazione alle commissioni e con
eventuale visione e/o dimostrazione
funzionale, e richiesta di attribuzione
di punteggi e di relazione sulla
migliore scelta tecnica

Valutazione
offerte

Stesura della relazione techica di
valutazione delle of ferte per
I'acquisto di apparecchiature

biomedicali

Partecipazione alle commissioni di
valutazione, con redazione della
relazione tecnico-qualitativa

Eventuale visione delle
apparecchiature offerte con
dimostrazione funzionale e
predisposizione della griglia di
valutazione offerte con punteggio
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SERVIZI RICHIESTI DALLA UO GESTIONI ECONOMICO FINANZIARIE

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Autorizzare il pagamento del
fornitore

Manutenzione
correttiva
appaltata

Distinta di liquidazione fatture
ditta appaltatrice

SERVIZI RICHIESTI DALLA UO PATRIMONIO - INVENTARIO

DOMANDA DI SERVIZIO

PROCESSO DI
RIFERIMENTO

PRESTAZIONE EROGATA

Codificare e registrare i dati tecnici,
economici e amministrativi delle
apparecchiature biomediche

Installazione e
collaudo

Compilazione scheda techico-
economica inventariale
dell'apparecchiatura biomedicale

22



ANALISI DEI PROCESSI



| 1. Programmazione degli investimenti

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO . RESPONSABILITA DI
RESPONSABILITA RS IRUGITRE
INTERNE DELLA UOTS ATISDALT

Aggiornamento del personale della UOTS sulle innovazioni tecnologiche delle
apparecchiature biomediche

2

Distribuzione periodica a tutte le strutture dell'inventario di propria competenza

Gestione richieste di acquisto

3 Redazione, aggiornamento e stampa dei moduli di proposta nuove acquisizioni
4 Distribuzione a tutte le strutture dei moduli per le proposte di nuove acquisizioni
5 Compilazione dei moduli per le proposte di nuove acquisizioni
Valutazione e validazione delle proposte di nuove acquisizioni da parte di: Presidi,
Distretti, Dipartimenti, Prevenzione, Zone, Dipartimenti Prevenzione
7 Ricezione delle proposte di nuove acquisizioni
Richiesta e recepimento pareri necessari in materia di requisiti di installazione e di
8 . :
sicurezza per il d.lgs. 626/1994
9 Trasmissione delle proposte di nuove acquisizioni alla DA
10 Esame e approvazione delle richieste per le nuove acquisizioni

Gestione proposte di sostituzione (input istituzionale da parte del DG)

11

Analisi del parco apparecchiature biomedicali e definizione dei fabbisogni di
sostituzione sulla base di criteri espliciti

12

Predisposizione della proposta di sostituzione delle apparecchiature biomedicali

24



| 1. Programmazione degli investimenti (cont.)

FASE DEL PROCESSO

RESPONSABILE DELLA FASE

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

RESPONSABILITA DI
ALTRE STRUTTURE
AZIENDALI

base alle richieste di nuove acquisizioni valutate positivamente

13 Approvazione della proposta di sostituzione da parte del direttore UOTS

14 Invio alla DA della proposta di sostituzione delle apparecchiature biomedicali (e
archiviazione copia)

15 Analisi della proposta di sostituzione delle apparecchiature biomedicali e integrazione in

Stesura e implementazione del piano

16

Stesura definitiva del piano di acquisto e di rinnovamento delle apparecchiature

biomedicali

17 Approvazione del piano degli acquisti delle apparecchiature biomedicali con relativo
impegno economico

18 | Attivazione del processo di acquisto, con il coinvolgimento della UOTS e della UOABS

25



ranpadoad e[ Judwre)a.niod
OpURBZZI[JN OUUE [[PU
ejsiboe duameryddaaedde 1p o,

]
o

21UGPAIYILL DANIINAS D]]OP
payynpo.d v1opdpd v)p 2 1ppusIZD
141312190 1130 0332dS1L1 01214428

12p bipnb vjjap ojuswp.101 31wl

1P 1UIULAD] Ul 121D IIDYNSLL
p1ov21ffo, p

DOYiJUIIS DUOIZDJUDUNIOP
2a1IpULIOf DIISSOOU

1poput 13500

0N 2jvp nuaudaosd
218214214 2]]2p 2UOIZVINIDA
vy} 4ad Bu1adpnq 1p 0ssado.id

,9sads e a1epeq
BZUDS BZUD[[9909,P B)ISSIIAU,, B 9Seq
ul eul ‘1jepudize dAne1odo ©)1sseddu
1[ea1 9[[e aseq ul arewweidold uou
Ip BIYOSLI IS 9yo1ad BOIILIO 9 Ose) B

BUOZ ‘QUOIZUdARIJ Nuswnredi(]
‘pomsi(q ‘1p1said :1p red
ep 1uoizisinboe oaonu 1p d3sodord

parynpoad povdpo - [2u S pjIv orioddng J[[Sp SUOIZEPI[BA 3 QUOIZBIN[BA
D 1a1jpja.4 vADRZZIUE310 B)I[end)

ypp 1 249U2]U0D  249p BKENNNUQ\Q 1294

¥da 'sd ‘SIoNn

10D DSIAIPUOD 249552 dAdP DANPa204d DT
dameryddaaedde
9P 1uS0SIq 1P AUOIZBAI|LL
e[ 1od BdpRvULIOJUI O d[RNnUBW

eanpadoid eun Ip Zud)sIsy - [

ILSOdOdd ANOIZNT0S
LLISINOAY/IOLVIIANI 10 1STLOI ODLLRLD THOLLVA VOLLRD SV

(11sodo.d y1sinba./1i01o1pul 1132p 2 2U01ZNjOS 1P 15210dL, []ap 0ILID 24010 0A11J2dSLL [P 2UOIZDIIPUL UOD)

IYINLIS Isey I[P duolzedynuap] - LINHIWILLSHANI I'TOHA ANOIZVININVEOOUd 1d OSSAD0dUd

26



UOIZMNSOS 1p
d3sodoad apop eansdys e[ 13d 1IN)LID
130SIUJIP YD 0JUIWNIOP un Ip

Juoizedrdde 3 duorsnyjip ‘ezudysisy - ¢

11DSS202U
nop 1p 155n)f 1 2.40.4NJ1SSD

qyoIpawolq armerydoaredde
9[[9p wjeuorZUNY
B[[NS LIRJIULS 13P ¥o0q-paaf 1 -
RUIYOOBW OWLIDJ 1P
oduwoy [1 @ 11BN}IYJS NUSAIIUL
Ip o1ownu [ns ‘risend s nep 1 -

4ad ajppuaizo oarypuLiofu oenopo I[edIpaWOoIq
auyoipauiolq. DUDISIS U 241}S2AUL 2410200 | JuoTTIOA B[[AP WIS [SNS BEP T - amyeryodaredde ayjop suorzmnsos| gy
2anpiy02.i0ddp 2j1ap pitjPUOIZUNY :211u0f 10IZLIIPU 2]]U ’ " omyezzome 1p e1sodoid e[jop suorzisodsiparg
DJINS 1LDIUDS 19p YODG-padf - ppotjdul 9 2u01Znjos un | 5115 SuoizEZZIIO[EA 0 (091UI3})
B:.i.u.uuxx eExm\ a;.sz.E\S Du)sis |1 424 OLIBJUdAULP rreuror3de nepr -
1p oduial [1 2 yniioffo yunioiul . .&waoﬁmm ul d.:En,.omE
1p O4outnit s “yson3 ins hop - oaouurt oored 1 o_ubw.sm: E.O_Nw.E._omE
sl ! L aot !
. W mN o 1p 1upid 12p vinsajs vy 4od 3] 913 BOSIUIOJ YO OATJRULIOJUT
2HY1424 2[2p 1152 1j5nS 11Dp - 11211dS2 pa 1SI4IPUOD 1UdI1LD BUIDISIS UONQ UN OLIBSSOIU
f2npzZa.433D 3]]2p dUOIZDZZIIOIDA D apuoISa.1 0]joAl] v 21Ul 5 waobm. oyonLD ouos 1sey o]
(001132}) orIDIUIAULP 1IDUL0IZID VP - v B ; 0191]ds9 119110 1p 9seq
©ZZ3.INJ] B[[NS 2U0IZM1Isos Ip 1usosiqqe.
:Jep NUINSIS I BISNSIZ 9Yd . . 'S 1l DSOS Ip ! 199¥y 11
OAEULIOJUT BWI)SIS UN 1P LZUASIST - QAP [1 13d Q) ‘dreuorssajoad 19 SUOIZIULJAP  [[BIIPAWOIq
: Jut ' P HCIY O ‘eanezziuesgio gjien) amyeryodaredde oored [op 1sieUy
quorze[[ejsuy,| 1od
nismbair 1 ynpassod ouers oyo LZUIS
*s3I'p) ©ZZaand1s ©1eUSISUOD BIS BINJBZZIINE,] YD
(¥661/979 "SBI'P) ! DIDZZLIOND 21055 Y IS BIMEZZOIIE ] 3y 5661/929 'S3IP
1p 9 duoizefejsul, | 13d pismbaa s : OIYOSII [T 9,) "BJI[BUOIZUN] B)OIIOD
249p uou oAouULL-0)S1boD e[ Jod BZZ2INOIS Ip 9 duOIZE[[E)SUl
xdaed 1p 3)91dwod 3 Aepifea (essy : : BUN 9 QUOIZE[[BISUI 9IBIIJJO, UN s : : 8

Juoize[ejsul & damyerydddsedde 1ip

oAouuLL/0)sInbIe Ip) ASIMYILI IP o, -

1p DISaIYILL D] “1IDSS2I2U
12.40d 12p DZUSSD U]

10d arressooou ossowrard of
oosnueres oyored eonLIo 9 osej €]

BZZINJIS
eApezzIue3ao gyend)

1p nIsmbar Ip BLIOJEW UI LIBSSA0U
11a1ed ojuownidaoal o eysaryory

LLSOdOdd
LLISINOTY/THOLVIIANI

ANOIZNT0S
1d ISHLOJdI

OJILIID FYOLLVA

VOILLIED dSVA

(11sodo.d y1sinba./1i01o1pul 1132p 2 2U01ZNjOS 1P 15210dL, []ap 0ILID 24010 0A11J2dSLL [P 2UOIZDIIPUL UOD)

IYINLID Isey I[PP duolzeoynuapy - ANOIZVININVIOOUd Id OSSHADOUd

27



Juorzewrwre.rgoad 1p eraqIpPp
e[ opue))adsLI uou ouue [Pu
eysiboe danyeryadaaedde 1p o,

]
(ol

ouerd [ep
aypqes gyrrorrd afppp onadsir [pu
aamerydddaedde afap psmboe 1139p
Jenuue duoizewwe.igoad e[pPp
Juorziuydp ey 13d (1[epudizeisos
TUOIZE[0JT)IE JIJ[B U0
ojuduIedd0d 3) SFVON 2 SLON
B1) 0JUIUWBUIPI00) [I £paArdad
3Yd eanpddoad eun Ip eZud)sISY - [

S.LON pijvp ysia4d 1dwa) 1ou
poIPaUI0Iq DANIDIYI2.iddD
paonu v aj1q1uodsip
a4apua. 1p aulf v ‘1dud)
19p 2 piriorid ajjap opadsii
[ou (1z105U0D 'SV ON)
0ps1nbov 1p 2.4npado.d a]jap
111qpsuodsa. (1]ppuaizp.aos
0 1]DpuUdIZD) 2AYDZZIUDS.AO
1UO1ZD]OILID 3] DA}
00U 32]]0D |1 2ADZAOLJDY

SLut
nuownsaAUI 1]39p ouorzewuergord
B[ 9JEOIJIUBA IP OIYOSLI [I 9JSISO
OLIEIUO0d 0SEd U] "STON B[[Ep
9JI[Iqe)S QI9SSO OUOAJP O)siboe,p
eyurond of oyorad BONIIO 9 Ose) B

‘eA)eZZIUBSI0 g)I[end)

(o3smboe 1p aanpaooid afjop
11qesu0dsal [[epUSIZBIAOS I[[QAI]
1€ [[ENJUOAD U0 0JUSWESO[[0d
u1 9) SFVON BII9P 2 S1ON #IIop
0JUdWIZ[0AUIOD [1 UOJ ‘O)sInboe

Ip 0559001d [Op QUOIZBAINY

8T

LLSOdOdd
LLISINOTY/THOLVIIANI

ANOIZNT0S
1d ISHLOJdI

OJILIID FYOLLVA

VOILLIED dSVA

(11sodo.d y1sinba./1i01o1pul 1132p 2 2U01ZNjOS 1P 15210dL, []ap 0ILID 24010 0A11J2dSLL [P 2UOIZDIIPUL UOD)

IYINLID Isey I[PP duolzeoynuapy - ANOIZVININVIOOUd Id OSSHADOUd

28



| 2. Definizione delle specifiche tecniche e approvvigionamento |

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale
- In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSABILITA DI
ALTRE STRUTTURE

AZIENDALI

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

1 | Acquisizione informazioni sullo stato dell'arte nel settore merceologico

2 [ Ricerca di mercato

3 | Colloquio con il personale che utilizzera il bene

4 | Riunioni con i responsabili dei reparti e dei presidi ospedalieri

5 | Definizione specifiche tecniche apparecchiature biomedicali

6 | Proposta criteri di aggiudicazione delle forniture

7 Deﬁnizior}e specifiche tecniche parti di ricambio, materiali di consumo, servizi di
manutenzione

8 | Redazione del capitolato tecnico

9 | Definizione criteri ed elementi di valutazione e relativi punteggi

10 | Predisposizione scheda di prequalifica

11 | Redazione del capitolato tecnico in collaborazione con la UOABS

12 | Invio del capitolato alla UOABS

Espletamento della gara

13

Richiesta preventivi e valutazione degli stessi

14

Partecipazione alla commissione tecnica di gara

15

Studio documentazione presentata in gara
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2. Definizione delle specifiche tecniche e approvvigionamento (cont.) I

RESPONSABILE DELLA FASE
FASE DEL PROCESSO ; RESPONSABILITA DI
LIBTTORELIAT LI ALTRE STRUTTURE

INTERNE DELLA UOTS RSN

16

Eventuale visione delle apparecchiature

17

Redazione di schede comparative

18

Valutazione tecnica delle offerte

19

Trasmissione alla UOABS delle schede comparative e relazione

nitoraggio e controllo beni e servizi

20

Verifica del materiale ricevuto in base all'ordine per attrezzature, materiali e ricambi

21

Verifica delle attivita svolte in base alle specifiche tecniche previste in capitolato per i
servizi

22

Adozione di eventuali azioni correttive verso gli esecutori di servizi

23

Autorizzazione alla Ragioneria per la liquidazione delle fatture

30
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| 3. Installazione e collaudo I

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TS A I‘:ii‘l’]g‘:NSS?l?llll%lTT{I\Rl;l
INTERNE DELLA UOTS AT

Esecuzione "una tantum" dell'inventario fisico delle apparecchiature e registrazione dati (su

1 | programma gestionale)

2 Suddivisione delle apparecchiature tra:"apparecchiature critiche" "apparecchiature vitali”
e "grandi apparecchiature di diagnosi e cura”, in base all'utilizzo

3 | Approvazione di tale suddivisione

4 Stampa annuale dell'inventario di ciascuna UO, riguardante i dispositivi rispettivamente
assegnati

5 Consegna annuale a ciascuna UO del proprio inventario, con richiesta di verifica. Richiesta
indicazione degli apparati da considerarsi critici

6 | Analisi delle risposte e aggiornamento dell'inventario

Nomina Responsabile TS di UO

7 | Richiesta alle UO assegnatarie di designare il Responsabile Interno per la gestione delle TS

P Designazione del Responsabile Interno alla UO/DIP e comunicazione del nominativo alla
UOoTS

9 | Predisposizione elenco Responsabili Interni alle UUOO e predisposizione atto di nomina

10 | Atto di nomina dei Responsabili Interni per la gestione delle apparecchiature

Verifica preliminare della conformita dell'ambiente d'installazione

11

Controllo preliminare dei requisiti strutturali necessari per l'installazione nell'ambiente
prescelto e analisi dei risultati

12

In caso di esito conforme, rilascio del nulla osta all'installazione
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3. Installazione e collaudo (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TOREATLA l:i?rlﬁ:Ns1élféI+¥3R%I
INTERNE DELLA UOTS AN

13

In caso di non conformita, decisione tra: a) ubicazione in altro ambiente; b) adeguamento
ambiente

14

In caso di ubicazione in altro ambiente, rilascio del nulla osta all'installazione con
indicazione di spostamento in altro ambiente

15

In caso di adeguamento ambiente, richiesta intervento manutenzione correttiva su immobili
o impianti (richiedente UOTS)

16

Esecuzione dell'intervento di adeguamento immobile o impianti

Installazione e collaudo

17

Ricezione apparecchiatura biomedicale presso il magazzino aziendale e ispezione visiva del
"buono stato"

18

Verifica della conformita all'ordine e notifica di "arrivo merce" alla UOTS (invio DDT)

19

Aggiornamento contabilita fornitori, gestione ordini (e conti d'ordine); risoluzione delle
eventuali non conformita (amministrative) all'ordine

20

Verifica del corredo documentale (manuali d'uso, garanzie, altri documenti tecnici) e altre
prove d'accettazione

21

Acquisizione copia del nulla osta all'installazione

22

Installazione dell'apparecchiatura da parte del fornitore (ove necessario) in accordo con la
UO utilizzatrice e la UOTS (messa in funzione)

23

Esecuzione delle verifiche funzionali iniziali di qualita e di sicurezza elettrica e analisi dei
risultati (dimostrazione d'uso)

24

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

25

Determinazione della data di collaudo, con UO utilizzatrice e fornitore (commissione di
collaudo)

26

Riunione della Commissione, esecuzione del collaudo e analisi dei risultati
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3. Installazione e collaudo (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE
FASE DEL PROCESSO REREONSAGTIA ﬁEsTl;()ENSs?]%IJLTITTSRI;:I
INTERNE DELLA UOTS AL

27

In caso di esito conforme, redazione del verbale di collaudo positivo e di accettazione e
firma da parte della commissione

28

Consegna dell'apparato alla UO utente, unitamente ai manuali d'uso e avvio della formazione
degli addetti

29

Trasmissione del verbale di collaudo al'UOABS, per gestione contabilita fornitori

30

Assegnazione del numero inventariale e aggiornamento inventario (o registrazione nel
programma gestionale) - presa in carico e archiviazione documentazione

31

Predisposizione della scheda apparecchiatura biomedica

32

Avvio procedure di pianificazione iniziale della manutenzione programmata, delle verifiche
di sicurezza elettrica e delle verifiche di qualita

33

In caso di esito non completamente conforme del collaudo, in base al tipo di non conformita
rilevata, decisione in merito a: 1) abilitare utilizzo con riserva (non conformita formali non
riguardanti la sicurezza); 2) vietarne l'utilizzo e conseguente registrazione sul verbale di
collaudo

34

In caso di utilizzo con riserva, emissione del verbale di accettazione con riserva e invio
lettera di contestazione al fornitore (con copia per la UOABS), richiedendo le azioni
correttive e rimandando tutti i termini relativi all'attuazione delle clausole contrattuali

35

Nel caso di inibizione all'uso, emissione del verbale di collaudo negativo, con avviso scritto
di non utilizzare l'apparato prima dell'ulteriore collaudo con esito positivo, consegna del
verbale negativo al reparto utilizzatore e al fornitore

36

Valutazione sulla risolvibilita della non conformita. Decidere se la non conformita: 1) ¢
risolvibile (riportare sul verbale di collaudo la richiesta di ripetizione collaudo dopo
l'intervento); 2) non ¢ risolvibile (riportare sul verbale di collaudo il rifiuto del bene e
l'ordine di restituzione al fornitore)

37

Se la non conformita ¢ risolvibile, invio al fornitore di lettera di contestazione (con copia per
la UOABS), richiedendo le azioni correttive e rimandando tutti i termini relativi
all'attuazione delle clausole contrattuali, con richiesta di ripetizione collaudo dopo
l'attuazione delle azioni correttive




| 3. Installazione e collaudo (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE
FASE DEL PROCESSO REREONSAGTIA ﬁisTl;()ENss?]?(IJLTITTSRI::l
INTERNE DELLA UOTS AL

Se la non conformita non ¢ risolvibile, invio al fornitore di lettera di contestazione (con

38 copia per la UOABS) con rifiuto espresso e motivato del bene
39 | Resa dell'apparecchiatura biomedicale al magazzino
40 Spedizione del bene al fornitore con una bolla di accompagnamento motivata e invio di

copia della stessa alla UOTS per completamento della pratica
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| 4. Manutenzione preventiva I

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TS A I‘:ii‘l’]g‘:NSS?l?llll%lTT{I\Rl;l
INTERNE DELLA UOTS AT

Programmazione iniziale (nuovi acquisti)

Valutazione iniziale della necessita di manutenzione preventiva dell’apparecchiatura

Definizione periodicita della manutenzione e aggiornamento del piano

Programmazione annuale (input istituzionale)

Definizione del piano della manutenzione ordinaria e individuazione del Responsabile TS di

3 UO (vedi processo installazione e collaudo)

4 | Predisposizione del piano annuale della manutenzione preventiva

5 | Approvazione del piano annuale della manutenzione preventiva

6 | Gestione dello scadenziario (automatico) o utilizzo del programma di gestione
7 | Aggiornamento infrannuale del piano annuale della manutenzione preventiva
8 | Verifica della corretta attuazione e dell'efficacia del piano

Effettuazione della manutenzione preventiva con tecnici UOTS

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di

9 .
gestione
Nel caso in cui la manutenzione non possa essere effettuata entro la data stabilita, dilazione
10 | dell'intervento, previo invio di una comunicazione scritta al reparto utente, consigliando
cautela nell'uso dell'apparato, e interdizione all'uso dell'apparato oltre tale data
11 | Effettuazione manutenzione preventiva, secondo metodologia e analisi dei risultati
12 In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma

gestionale) e scadenziario
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4. Manutenzione preventiva (cont.) I

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TR DA iELsTPI?ENSs?Il‘;:J]%ITTSRl)EI
INTERNE DELLA UOTS AR

13

Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per l'utilizzo dell'apparato

14

In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica e decisione tra:
- utilizzo/declassamento
- fermo macchina
- riparazione
- dismissione

15

In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto di lavoro con annotazioni di
utilizzo a rischio o di utilizzo con cautela

16

In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto di lavoro con disposizione di fermo
macchina

17

In caso di riparazione, esecuzione dell'intervento di manutenzione correttiva, (gestione
diretta o appaltata)

18

In caso di dismissione, compilazione del modulo di richiesta di fuori uso (richiedente
UOTS)

19

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

20

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio
sulla sicurezza dell'apparecchiatura

21

In base al rapporto, si decide la rimessa a norma o la dismissione

Effettuazione della manutenzione con ditta esterna

22

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di
gestione

23

Attivazione della ditta incaricata mediante emissione richiesta d'intervento

24

Esecuzione della manutenzione preventiva, secondo metodologia e analisi dei risultati

41



4. Manutenzione preventiva (cont.) I

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO A IA II{\?}PISENSs?II{;g_}ITTSRI)EI
INTERNE DELLA UOTS AR

25

Eventuale assistenza ai manutentori esterni con tecnici interni

26

Controlli a campione da parte dei tecnici interni

27

In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma
gestionale) e scadenziario

28

Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per l'utilizzo dell'apparato e
alla UOTS

29

In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica e rilascio
rapporto di non conformita alla UOTS

In caso di non conformita, decisione tra:
- utilizzo/declassamento

30 - fermo macchina
- riparazione
- dismissione
31 In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto con annotazioni di utilizzo a

rischio o di utilizzo con cautela

32

In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto con disposizione di fermo macchina

33

In caso di riparazione, esecuzione dell'intervento di manutenzione correttiva (gestione diretta
0 appaltata)

34

In caso di dismissione, compilazione della richiesta di fuori uso (richiedente UOTS)

35

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

36

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio
sulla dell'apparecchiatura

37

In base al rapporto, si decide la rimessa a norma o la dismissione

38

Redazione reports sugli esiti della manutenzione preventiva
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5. Manutenzione correttiva

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TS A I‘:ii‘l’]g‘:NSS?l?llll%lTT{I\Rl;l
INTERNE DELLA UOTS AT

Organizzazione del servizio di manutenzione correttiva

Analisi dei fabbisogni di manutenzione correttiva

Decisione sulle modalita di organizzazione del servizio per:
- gestione richieste cartacee

- gestione richieste telefoniche (centro chiamate)

- gestione richieste via rete

- manutenzione correttiva appaltata

- manutenzione correttiva a gestione diretta

- manutenzione correttiva dispositivi in garanzia

Organizzazione del centro chiamate

Organizzazione del servizio segnalazione guasti via rete

Definizione della metodologia d'intervento in casi di:
- dispositivi vitali e critici

- interventi urgenti

- interventi ordinari

Gestione della segnalazione guasti e delle richieste di manutenzione

Redazione, aggiornamento e stampa dei moduli di segnalazione guasti

e richiesta

6 d'intervento tecnico

7 Distribuzione a tutte le strutture dei moduli di segnalazione guasti e richiesta d'intervento
tecnico

8 Segnalazione del guasto e richiesta d'intervento mediante modulo cartaceo, telefono, o via
rete e relativa trasmissione alla UOTS

9 | Ricezione della segnalazione guasto

10 | Aggiornamento della scheda apparecchiatura biomedica (file macchina) e apertura intervento




5. Manutenzione correttiva (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TR DA iELsTPI?ENSs?Il‘;:J]%ITTSRl)EI
INTERNE DELLA UOTS AR

11

Assistenza telefonica al richiedente mediante la fornitura di consigli finalizzati a un primo
intervento diretto da parte dello stesso utilizzatore

12

Analisi (anche telefonica) della segnalazione e raccolta di tutte le informazioni sul guasto

13

In caso di apparecchiature vitali o critiche, di cui si gestisce la scorta, sostituzione del
dispositivo guasto con quello di scorta

14

Archiviazione delle segnalazioni (richieste)

Programmazione interventi correttivi e scelta della modalita

15

Valutazione urgenza e programmazgione intervento

16

Decisione della modalita d'intervento, in base al tipo di contratto, al tipo di macchina,
all'urgenza, ....

Esecuzione intervento in caso di contratto tipo Full Risk (beni in service)

17

In caso di contratto Full Risk, emissione ¢ trasmissione dell'ordine d'intervento tecnico al
fornitore

18

Esecuzione intervento di riparazione con ditta esterna

19

Assistenza tecnica al fornitore durante I'intervento

20

Emissione del rapporto d'intervento (redazione report)

21

Esecuzione verifiche funzionali di qualita e di sicurezza elettrica

22

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

23

Aggiornamento della scheda macchina (file macchina), chiusura intervento e archiviazione
documenti
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5. Manutenzione correttiva (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO -

RESPONSABILITA DI

ALTRE STRUTTURE
AZIENDALI

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

Esecuzione intervento in caso di dispositivi in periodo di garanzia

24 | In casi di dispositivi ancora in garanzia, pulizia e confezionamento dell'apparecchiatura

25 Emissione dell'ordine d'intervento tecnico e spedizione del pacco al fornitore per intervento
in garanzia

26 | Esecuzione intervento di riparazione con ditta esterna

27 Ricezione del dispositivo riparato e della relativa documentazione amministrativa (redazione
report)

28 | Esecuzione verifiche funzionali di qualita e di sicurezza elettrica

29 Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

30 Aggiornamento della scheda macchina (file macchina), chiusura intervento e archiviazione

documenti

Esecuzione intervento in caso di manutenzione correttiva appaltata (beni di
proprieta AUSL)

31

In caso di contratto di manutenzione appaltata, emissione e trasmissione al fornitore della
richiesta d'intervento tecnico con preventivo

32

Emissione del preventivo d'intervento

Esecuzione intervento in caso di manutenzione correttiva appaltata (beni di
proprieta AUSL) (cont.)

33 | Ricezione e valutazione del preventivo d'intervento

34 | Autorizzazione intervento ditta esterna

35 | In caso di autorizzazione negata, emissione della richiesta di fuori uso (richiedente UOTS)
36 | In caso di autorizzazione concessa, emissione dell'ordine d'intervento tecnico al fornitore
37 | Esecuzione intervento di riparazione con ditta esterna
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5. Manutenzione correttiva (cont.) I

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSARITIA RAIEJSTB’]?}:Nssjél]:IIJI%?g RI:ZI
INTERNE DELLA UOTS iz v

38 | Eventuale assistenza tecnica al fornitore durante I'intervento

39 | Emissione del rapporto d'intervento (redazione report)

Ricezione del rapporto d'intervento ed esecuzione verifiche funzionali di qualita e di

40 sicurezza elettrica

41 Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

£ Trasmissione in contabilita della copia dell'ordine evaso e della copia del rapporto
d'intervento ai fini della liquidazione

43 Aggiornamento della scheda macchina (file macchina), chiusura intervento e archiviazione

documenti

Esecuzione intervento in caso di manutenzione correttiva a gestione diretta

In caso di gestione diretta della manutenzione, valutazione dell'intervento e dei ricambi

44 necessari da parte del tecnico UOTS

45 | Esecuzione intervento di riparazione

Verifica disponibilita manuali tecnici. Se non disponibili, e il tecnico non conosce
46 | l'apparecchiatura, emissione e trasmissione al produttore della richiesta d'intervento tecnico
con preventivo (punto 32)

47 | Se i manuali sono disponibili, leggere il materiale e ispezionare l'apparecchiatura

48 | Individuazione del guasto. Se individuato, effettuare la riparazione

Se il guasto non ¢ stato individuato, contattare il fornitore per supporto telefonico. Se le

49 | . S . . .
informazioni sono sufficienti, effettuare la riparazione

Se le informazioni non sono sufficienti, emissione e trasmissione al produttore della richiesta

S0 d'intervento tecnico con preventivo (punto 32)

51 | Emissione del rapporto d'intervento (redazione report)

52 | Esecuzione verifiche funzionali di qualita e di sicurezza elettrica
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S. Manutenzione correttiva (cont.) I

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO -
RESPONSABILITA ii?&NS}‘géLTITTSR%I
INTERNE DELLA UOTS AR

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed

53 emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato
Controllo esito finale:

54 | l'apparecchiatura funziona correttamente (si/no)?
Se no, l'apparecchiatura ¢ riparabile (si/no)?

55 Se l'apparecchiatura non funziona correttamente e non ¢ riparabile (o non conviene farlo),
emissione della richiesta di fuori uso (richiedente UOTS)

56 Se l'apparecchiatura non funziona correttamente ed ¢ riparabile (o conviene farlo), emissione
e trasmissione al produttore della richiesta d'intervento tecnico con preventivo (punto 32)

57 Se l'apparecchiatura funziona correttamente, aggiornamento della scheda macchina (file

macchina), chiusura intervento e archiviazione documenti
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| 6. Gestione delle verifiche di sicurezza

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TS A I‘:ii‘l’]g‘:NSS?l?llll%lTT{I\Rl;l
INTERNE DELLA UOTS AT

Definizione metodologie di verifica (input istituzionale)

Elaborazione di protocolli/metodologie di verifica in base alla normativa vigente (guida CEI

1 o altra normativa di riferimento)
2 | Approvazione dei protocolli/metodologie di verifica
3 | Aggiornamento di protocolli/metodologie di verifica in base alla normativa vigente

Programmazione verifiche di sicurezza (nuovi acquisti)

4 | Predisposizione della scheda apparecchiatura biomedica

5 | Valutazione iniziale della necessita delle verifiche di sicurezza elettrica

6 | Definizione periodicita delle verifiche e aggiornamento del piano verifiche

7 | Predisposizione del piano annuale dell'attivita di verifica di sicurezza

8 Individuazione dei dispositivi che vanno considerati strumenti di misura e loro inserimento
nel piano

9 | Approvazione del piano annuale dell'attivita di verifica di sicurezza

10 | Gestione dello scadenziario (automatico) o utilizzo del programma di gestione

11 | Aggiornamento infrannuale del piano annuale dell'attivita di verifica di sicurezza

12 | Verifica della corretta attuazione e dell'efficacia del piano
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6. Gestione delle verifiche di sicurezza (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSRBITITA ili?&Nss?gg%lTTg R]:ZI
INTERNE DELLA UOTS AT

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di

13 .
gestione
Nel caso in cui la verifica non possa essere effettuata entro la data stabilita, dilazione
14 | dell'intervento, previo invio di una comunicazione scritta al reparto utente, consigliando
cautela nell'uso dell'apparato, e interdizione all'uso dell'apparato oltre tale data
15 | Esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica, secondo metodologia e analisi dei risultati
16 In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma
gestionale) e scadenziario
17 | Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per 1'utilizzo dell'apparato
In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica, decisione tra:
- utilizzo/declassamento
18 - fermo macchina
- riparazione
- dismissione
19 In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto con annotazioni di utilizzo a
rischio o di utilizzo con cautela
20 | In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto con disposizione di fermo macchina
21 In caso di riparazione, compilazione del modulo di richiesta intervento manutenzione
correttiva (richiedente UOTS)
22 | In caso di dismissione, compilazione del modulo di fuori uso (richiedente UOTS)
23 Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato
24 Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio
sulla sicurezza dell'apparecchiatura
25 | In base al rapporto, si decide la rimessa a norma o la dismissione
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6. Gestione delle verifiche di sicurezza (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSRBITITA ﬁ?&Nss%xgg%lTTgR%l
INTERNE DELLA UOTS AT

Effettuazione delle verifiche con ditta esterna

26

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di
gestione

27 | Attivazione della ditta incaricata mediante emissione richiesta d'intervento
28 | Esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica, secondo metodologia e analisi dei risultati
29 | Supervisione della verifica con tecnici interni
30 In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma
gestionale) e scadenziario
31 Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per l'utilizzo dell'apparato e
alla UOTS
32 In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica e rilascio
rapporto di non conformita alla UOTS
In caso di non conformita, decisione tra:
- utilizzo/declassamento
33 - fermo macchina
- riparazione
- dismissione
34 In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto con annotazioni di utilizzo a
rischio o di utilizzo con cautela
35 | In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto con disposizione di fermo macchina
36 In caso di riparazione, compilazione del modulo di richiesta intervento manutenzione
correttiva (richiedente UOTS)
37 | In caso di dismissione, compilazione del modulo di fuori uso (richiedente UOTS)
38 Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed

emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato
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| 6. Gestione delle verifiche di sicurezza (cont.)

FASE DEL PROCESSO

RESPONSABILE DELLA FASE
RESPONSABILITA ﬁ?’]&Ng?gél’f?SR]g
INTERNE DELLA UOTS AZIENDALI

39

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio

sulla sicurezza dell'apparecchiatura

40

In base al rapporto, si decide la rimessa a norma o la dismissione
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| 7. Gestione delle verifiche di qualita I

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSABILITA DI
ALTRE STRUTTURE

AZIENDALI

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

Definizione metodologie di verifica (input istituzionale)

Individuazione delle classi di apparecchiature che necessitano di verifiche periodiche di

1 qualita

2 | Elaborazione metodologie di verifica della qualita, in base alla tipologia del parco installato
3 | Approvazione delle metodologie di verifica

4 | Aggiornamento delle metodologie di verifica della qualita

Programmazione iniziale verifiche di qualita (nuovi acquisti)

5 | Predisposizione della scheda apparecchiatura biomedica
6 | Valutazione iniziale della necessita delle verifiche di qualita
7 | Definizione periodicita delle verifiche e aggiornamento del piano verifiche

Programmazione annuale verifiche di qualita (input istituzionale)

8 | Predisposizione del piano annuale dell'attivita di verifica di qualita

9 Acquisizione di eventuali richieste di verifica di qualita dai responsabili di reparto per
apparecchiature non previste nel piano

10 | Approvazione del piano annuale dell'attivita di verifica di qualita

11 | Gestione dello scadenziario (automatico) o utilizzo del programma di gestione

12 | Aggiornamento infrannuale del piano annuale dell'attivita di verifica di qualita

13 | Verifica della corretta attuazione e dell'efficacia del piano
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7. Gestione delle verifiche di qualita (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO TR DA l;ELSTPI?ENsS?ngLTITTSRDEI
INTERNE DELLA UOTS AR

Effettuazione delle verifiche con tecnici UOTS

14

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di
gestione

15

Nel caso in cui la verifica di qualitd non possa essere effettuata entro la data stabilita,
dilazione dell'intervento, previo invio di una comunicazione scritta al reparto utente,
consigliando cautela nell'uso dell'apparato, e interdizione all'uso dell'apparato oltre tale data

16

Esecuzione delle verifiche di qualita, secondo metodologia e analisi dei risultati

17

In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma
gestionale) e scadenziario

18

Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per l'utilizzo dell'apparato

19

In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica, decisione tra:
- utilizzo/declassamento
- fermo macchina
- riparazione
- dismissione

20

In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto con annotazioni di utilizzo con
cautela

21

In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto con disposizione di fermo macchina

22

In caso di riparazione, compilazione del modulo di richiesta intervento manutenzione
correttiva (richiedente UOTS)

23

In caso di dismissione, compilazione del modulo di fuori uso (richiedente UOTS)

24

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato

25

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio
sulla qualita dell'apparecchiatura

26

In base al rapporto, si decide la rimessa a norma o la dismissione
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7. Gestione delle verifiche di qualita (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RERFONSABTITA 1}\ELSTP]§)ENSS$;IJLTITT3 R];l
INTERNE DELLA UOTS ATRIDALR

Effettuazione delle verifiche con ditta esterna

27

Segnalazione (automatica) della data d'intervento da scadenziario o da programma di
gestione

28

Attivazione della ditta incaricata mediante emissione richiesta d'intervento

29

Esecuzione delle verifiche di qualita, secondo metodologia e analisi dei risultati

30

Supervisione della verifica con tecnici interni

31

In caso di esito conforme, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica (o programma
gestionale) o scadenziario

32

Rilascio del rapporto (Certificato di Lavoro) al reparto utente per l'utilizzo dell'apparato e
all’'UOTS

33

In caso di non conformita, aggiornamento scheda apparecchiatura biomedica e rilascio
rapporto di non conformita alla UOTS

34

In caso di non conformita, decisione tra:
- utilizzo/declassamento
- fermo macchina
- riparazione
- dismissione

35

In caso di utilizzo o di declassamento, rilascio del rapporto con annotazioni di utilizzo con
cautela

36

In caso di fermo macchina, rilascio del rapporto con disposizione di fermo macchina

37

In caso di riparazione, compilazione del modulo di richiesta intervento manutenzione
correttiva (richiedente UOTS)

38

In caso di dismissione, compilazione del modulo di fuori uso (richiedente UOTS)

39

Per le apparecchiature RX, nei casi previsti dall'art. 79 punto 1 del D.L. 230/95, controllo ed
emissione dell'autorizzazione all'uso a cura dell'esperto qualificato
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| 7. Gestione delle verifiche di qualita (cont.)

FASE DEL PROCESSO

RESPONSABILE DELLA FASE

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

RESPONSABILITA DI
ALTRE STRUTTURE
AZIENDALI

40

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio

sulla sicurezza dell'apparecchiatura

41

Elaborazione periodica dei dati strumentali e visivi e produzione di un rapporto di giudizio

sulla sicurezza dell'apparecchiatura
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| 8. Gestione del ‘fuori uso’ (dismissione) I

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RERFONSARTITA ﬁEsTl;()ENSs?%IJLTITTSRIE
INTERNE DELLA UOTS AT

Ricezione segnalazione e verifica stato dell’apparecchiatura

1 | Segnalazione apparati obsoleti, non riparabili e non conformi

2 | Ricezione proposta di dismissione da parte della UO o riscontro a seguito verifica

3 Verifica tecnica e documentale dello stato dell'apparato e decisione in ordine a:
1) declassamento; 2) dismissione (dichiarazione di "fuori uso")

Dismissione

4 | Dichiarazione di fermo macchina

5 | Segnalazione alla ditta appaltatrice

6 | Accordo con la ditta per lo smaltimento

7 In caso di ritiro dell'apparato, segregazione nell'apposita area apparecchi in dismissione
previa etichettatura con apposito cartello (DA DISMETTERE)

8 | In caso di impossibilita di ritiro, segnalazione con apposito cartello (DA DISMETTERE)

Declassamento e ritiro

9 In caso di declassamento: revisione dell'apparato ¢ immagazzinamento in attesa di
assegnazione ad altro utente

Provvedimenti successivi alla dismissione

10 Predisposizione atto di dismissione delle apparecchiature dichiarate "fuori uso" o utilizzo del
programma di gestione

11 | Approvazione atto di dismissione apparecchiature
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| 8. Gestione del ‘fuori uso’ (dismissione) — (cont.)

RESPONSABILE DELLA FASE
FASE DEL PROCESSO ; RESPONSABILITA DI
RESPONSABILITA RO IR RILRE

INTERNE DELLA UOTS

AZIENDALI

Aggiornamento inventario, stampa modulo "fuori uso" e invio dello stesso alla struttura

12 assegnataria del bene

13 | Autorizzazione per piano di ammortamento

14 | Comunicazione della dismissione alla ditta appaltatrice

15 | Gestione attivita di alienazione degli apparecchiature dismesse

Identificazione delle fasi critiche

Il GAL non ha evidenziato fasi critiche tali da compromettere 1'efficacia delle
prestazioni sanitarie aziendali.

Si ritiene necessario definire solamente i criteri di distinzione tra apparecchiature
"vitali" o "critiche", compito che puo essere demandato ad un "GdL permanente delle
TS".

Ragioni di opportunita e di efficienza amministrativa consigliano d'individuare
come critica la sola fase ‘aggiornamento dell'inventario aziendale’, poiché si
ritiene utile indicare in modo non ambiguo i beni radiati dal ciclo produttivo in
seguito alla dismissione (indipendentemente dalla causa), in modo tale da
interromperne I’ammortamento.
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| 9. Accettazione donazioni e autorizzazione comodati I

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali
responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO RESPONSABILITA DI
ALTRE STRUTTURE

AZIENDALI

RESPONSABILITA
INTERNE DELLA UOTS

Ricezione della proposta

1 | Ricezione di proposta di donazione o comodato di apparecchiatura biomedicale

2 Richiesta e ricezione della documentazione inerente 'apparecchiatura oggetto di proposta di
donazione o comodato

3 | Trasmissione alla UO deputata a coordinare la valutazione

Valutazione della proposta

Verifica necessita dell'apparecchiatura da piano degli investimenti, salvo eccezioni

4 debitamente motivate dal responsabile del reparto ricevente

5 | Analisi delle caratteristiche dell'apparecchiatura e della documentazione presentata

6 Eventuale richiesta alla ditta costruttrice/fornitrice di integrazione di documentazione
mancante necessaria per una analisi accurata della rispondenza alle leggi e alle norme vigenti

7 Valutazione della proposta ed emissione di parere sull'opportunita di accettazione della
donazione o comodato

8 | Trasmissione alla UO deputata a espletare la procedura di donazione o comodato

Formalizzazione della pratica di donazione

9

Predisposizione atto di accettazione della donazione o comodato

Installazione e collaudo (v. processo specifico)

10

Registrazione dei beni in comodato in apposito registro e comunicazione alla UO Gestioni
economiche e finanziarie
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| 10. Accettazione di apparecchiature in prova e in visione

Declinazione in fasi - Le fasi sono disposte in ordine cronologico, senza evidenza delle responsabilita
interne alla UOTS, ne’ delle responsabilita condivise con altre strutture aziendali. Le colonne relative a tali

responsabilita vengono comunque indicate per sottolinearne il possibile utilizzo, rilevante a livello aziendale -
In grassetto corsivo sono indicate le fasi critiche.

RESPONSABILE DELLA FASE
FASE DEL PROCESSO

RESPONSABILITA | e crpurroRe
INTERNE DELLA UOTS AZIENDALI

Ricezione della proposta

1 | Ricezione della richiesta di prova o visione dell'apparecchiatura biomedicale

2 Ricezione della documentazione inerente a una apparecchiatura oggetto di proposta di prova
0 visione

Valutazione della proposta

3

Analisi delle caratteristiche dell'apparecchiatura e della documentazione presentata

4 Eventuale richiesta alla ditta costruttrice/fornitrice di integrazione della documentazione
mancante necessaria per una analisi accurata della rispondenza alle leggi e alle norme vigenti

5 | Emissione di parere tecnico sull'accettazione della prova o visione
6 | Autorizzazione all'accettazione dell'apparecchiatura in prova o visione
7

Registrazione dei beni in visione e prova in apposito registro
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| 11. Accettazione di sperimentazione di apparecchiature

11 processo non ¢ stato declinato, ma soltanto identificato.

L'intero processo appare molto critico - per quanto di rara applicazione - in quanto
coinvolge aspetti etici, professionali e sanitari certamente prevalenti rispetto a quelli
tecnici, ma gli elementi tecnici possono risultare determinanti

sia per la
sperimentazione stessa che per la salute dei pazienti coinvolti.

RESPONSABILE DELLA FASE

FASE DEL PROCESSO . RESPONSABILITA DI
RESPONSABILITA LT ST TS
INTERNE DELLA UOTS AN
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LE STRUTTURE PRIVATE*

11 processo di gestione delle TS generalmente appare, nelle case di cura private e
in modo particolare in quelle non chirurgiche, sensibilmente semplificato rispetto alla
realta del settore pubblico. Le ragioni di questa gestione semplificata sono imputabili
a:

- tipologia e consistenza del parco macchine;
- articolazione della struttura organizzativa aziendale.

Da cio ovviamente deriva una incidenza piu sfumata di criticita, soprattutto in
relazione ai fattori ruolo/responsabilita di gestione e integrazione funzione
gestionale/altre funzioni. Infatti, rispetto alle criticita individuate per le aziende
pubbliche, I’Ufficio Tecnico cui ¢ affidata la gestione delle TS ha si responsabilita
eterogenee ¢ dipende funzionalmente dalla Direzione Amministrativa, ma risulta ben
integrato con la Direzione Acquisti, i Responsabili delle UUOO sanitarie e la DS, in
virtu di procedure operative scontatamente piu agili.

Ancora in virtu dell’articolazione organizzativa del privato, non sembra
applicabile 1’obiettivo di distinguere le attuali competenze dell’Ufficio Tecnico dalla
gestione delle TS, poiché cid appesantirebbe la distribuzione delle funzioni.

Anche alle strutture private ¢ invece applicabile I’identificazione di fattori critici
nella disponibilita di risorse (in particolare quelle economiche destinate
all’aggiornamento/potenziamento del parco tecnologico) e nella formazione del
personale coinvolto.

Nel complesso, ferme restando la completa adesione al mandato e la pertinenza
degli indicatori definiti all’analisi dei processi e alla loro declinazione minuziosa,
risulta fondamentale per strutture di ricovero private assimilabili alla nostra, tenere in
considerazione la non applicabilita di molti dei suddetti indicatori. Riteniamo quindi
imprescindibile la partecipazione del settore privato nell’eventuale fase di selezione e
valutazione di fattibilita degli indicatori e dei requisiti proposti.

Il confronto con i tecnici del settore pubblico, sotto 1’impronta metodologica
dell’ARS, ci ha fornito comunque un’importante occasione di miglioramento.
L’esperienza e la competenza, nonché la complessita delle loro realta professionali ci
hanno spesso suggerito soluzioni da adottare e criticita su cui focalizzare 1’attenzione,
e soprattutto ci hanno fornito un fondamentale e, fino a questa esperienza, inusitato
esperimento di collaborazione tra pubblico e privato.

Vista la tendenza regionale all’integrazione dei percorsi ai fini della continuita
assistenziale, riteniamo dunque opportuna 1’istituzione del GdL regionale di
coordinamento per 1’analisi e lo sviluppo di strategie comuni.

* a cura di Gabriella Middione (Casa di Cura Villa delle Terme)
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SINTESI DEGLI
INDICATORI



Sintesi degli indicatori e dei requisiti di qualita proposti per la buona
gestione delle TS (nella colonna PROCESSO sono indicati i riferimenti ai
principali requisiti di autorizzazione e accreditamento pertinenti, secondo il ‘Manuale
accreditamento’ della Regione Toscana)

PROCESSO INDICATORI E REQUISITI

1 - Esistenza di una procedura manuale o informatica per la rilevazione dei
bisogni delle apparecchiature. La procedura deve essere condivisa con
UOTS, DS, DA e deve contenere i dati relativi a:

- capacita produttiva, costi indotti, necessita formative, documentazione
scientifica d’efficacia, risultati attesi in termini di miglioramento della
qualita del servizio rispetto agli obiettivi aziendali e alla capacita
produttiva della struttura richiedente

2 - % di apparecchiature acquistate nell’anno utilizzando correttamente la
procedura

3 - % di richieste d’acquisto/rinnovo di apparecchiature a installazione fissa,
validate e complete di parere sui requisiti installazione e sicurezza (d.lgs.
626/1994)

Programmazione degli . . . . . Lo R
g 8 14 _ Esistenza di un sistema informativo che gestisca i seguenti dati

investimenti - dati aggiornati d'inventario (tecnico) e valorizzazione delle
Sezione Risorse tecnologiche attr‘ezzat}lreA . .
A15.01 - dati sugli esiti delle verifiche effettuate
A1.5.AC.03 - dati sui guasti, sul numero di interventi effettuati e il tempo di fermo
A15.AC.07 macchina
- feed-back dei sanitari sulla funzionalita delle apparecchiature
biomediche

5 - Esistenza, diffusione e applicazione di un documento che definisca i criteri
per la stesura delle proposte di sostituzione

6 - Esistenza di una procedura che preveda il coordinamento tra UOTS e
UOABS (e collegamento con altre articolazioni sovraziendali) per la
definizione della programmazione annuale degli acquisti delle
apparecchiature nel rispetto delle priorita stabilite nel piano

~
'

% di apparecchiature acquistate nell’anno non rispettando la delibera di
programmazione

1 - Per le apparecchiature pit importanti esistenza di un documento che
. indichi quali figure professionali devono essere coinvolte ai fini della

Definizione delle definizione delle specifiche tecniche e dei criteri di valutazione delle
specifiche tecniche e offerte

approvvigionamento . . e . . - .
PP g 2 - Esistenza di una griglia di rilevazione delle informazioni necessarie per la

Sezione Risorse tecnologiche - redazione delle specifiche tecniche (capitolato)

A1.5.AC.02

w
'

% di capitolati redatti senza il rispetto dei requisiti di cui ai punti
precedenti




PROCESSO

INDICATORI E REQUISITI

Installazione e collaudo
apparecchiature

Sezione Risorse tecnologiche
Al.5.AC.04
A1.5.AC.05
Al.5.AC.12

1- Esistenza e applicazione di linee guida, condivise con la DA e la DS, che

definiscono i criteri da utilizzare per I’inserimento delle apparecchiature
aziendali negli elenchi delle categorie: “vitali”, critiche” e “grandi
apparecchiature di diagnosi e cura”

2- Esistenza e applicazione di procedure aziendali che prevedono istruzioni

diversificate a seconda che un’apparecchiatura sia compresa in uno dei
suddetti elenchi

3- La procedura d’installazione e collaudo prevede che la singola

apparecchiatura, in caso di collaudo positivo e di pertinenza ai suddetti
elenchi, sia assegnata alla categoria di appartenenza

4- Esistenza e applicazione di una procedura aziendale che prescriva alla

UOTS (o Ingegneria Clinica) di trasmettere annualmente gli elenchi delle

apparecchiature “vitali”, “critiche” e “grandi apparecchiature di diagnosi e
cura”, in dotazione a ciascuna struttura

5- Esistenza e applicazione di una procedura aziendale che prescriva a a

ciascuna struttura/UO di indicare annualmente alla UOTS quali sono le
apparecchiature che sono giudicate “vitali” o “critiche” o “grandi
apparecchiature di diagnosi e cura”ai fini del loro inserimento nel
rispettivo elenco

6- Gli elenchi di cui ai punti precedenti e le richieste delle singole

strutture/UO sono sottoposti periodicamente all’approvazione di merito
della DS

7- Esistenza e applicazione di una procedura, concordata con la DS, che

indica le modalita di individuazione e nomina di un “responsabile delle
tecnologie per la struttura” (UO) e che, in mancanza, attribuisca
automaticamente questo ruolo al responsabile della struttura

8- % di strutture (UO) che hanno attribuito il ruolo di “responsabile delle

tecnologie di struttura” a una figura diversa dal responsabile di reparto

9- La procedura d’installazione e collaudo prevede che, prima della consegna

dell’apparecchiatura, sia svolto un controllo di sussistenza dei requisiti
strutturali e impiantistici necessari per ’installazione nell’ambiente
prescelto

10- % di controlli preliminari effettuati sul totale delle installazioni (n. di

controlli preliminari effettuati/n. totale delle apparecchiature installate
nell’anno o periodo infrannuale)

11- Esistenza e applicazione di una griglia condivisa con la DA che specifichi

i comportamenti da adottare in caso di non conformita, in accordo con i
responsabili delle strutture (procedura “eventi imprevisti”)
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PROCESSO

INDICATORI E REQUISITI

Manutenzione
preventiva

Sezione Risorse tecnologiche

1 - Esistenza di un elenco pesato di classi di apparecchiature

2 - % delle classi di apparecchiature inserite nel piano rispetto a quelle
presenti nelle linee guida

oppure

ALS.AC.04 2.bis - Rapporto tra punteggio raggiunto e punteggio atteso (in relazione ai

A1.5.AC.06 "pesi")

Al1.5.AC.07

A1.5.AC.09 3 - % di strutture organizzative che hanno nominato il referente sul totale
delle strutture organizzative aziendali

1 - La procedura prescrive di effettuare attivita formative a beneficio dei
“responsabili delle tecnologie di struttura” e degli operatori telefonici del
servizio manutenzioni (ove previsto)

Manuten.zwne 2 - % di interventi di manutenzione correttiva per i quali il guasto riparato ¢
correttiva diverso da quello segnalato
Sezione Risorse tecnologiche |3 - % di interventi di manutenzione correttiva per i quali il tecnico intervenuto
Al1.5.AC.04 in risposta alla segnalazione ha constatato la necessita dell’intervento di un|
A1.5.AC.06 tecnico diverso
A1.5.AC.07 . . o . o . .
ALS.AC.09 4 - % di reparti dotati di “responsabili delle tecnologie di struttura” aggiornati

5 - Esistenza di una griglia condivisa con la DA che specifichi i criteri da
utilizzare per individuare le priorita d’intervento, in accordo con i
responsabili delle strutture

1 - La procedura prevede un allegato tecnico che specifica le metodologie per
le verifiche di sicurezza elettrica, aggiornato in relazione alle variazioni
della normativa vigente

2 - Almeno un intervento di aggiornamento annuale per il personale delle TS,
dedicato alle variazioni delle normative piu recenti

3 - Lo scadenzario delle verifiche di sicurezza elettrica considera in modo

Gestione delle verifiche differenziato le diverse tipologie di apparecchiature “critiche”, “vitali”,
di sicurezza “grandi apparecchiature di diagnosi e cura” e quelle di uso frequente
ALS5.AC.08 4 - % di controlli rinviati (e/o n. giorni di ritardo sulla data programmata)

5 - Esistenza di protocolli d’intesa formali tra reparti e UOTS circa i criteri di
accesso per le verifiche, con indicazione di un referente di reparto. Tali
protocolli sono condivisi con la DS

6 - Esistenza di una griglia condivisa con la DA che specifica i

comportamenti da adottare in caso di non conformita, in accordo con i
responsabili delle strutture (procedura eventi imprevisti)
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PROCESSO

INDICATORI E REQUISITI

Gestione delle verifiche
di qualita

A1.5.AC.10

Si ritiene che per questo processo possano essere delineate solo alcune
raccomandazioni in merito all’opportunita di procedere, entro una data limite,
all’effettuazione generalizzata delle verifiche di qualita, proponendo un
percorso di avvicinamento-sperimentazione a tappe (da esternalizzare in
regione 0 AV)

Gestione del ‘fuori uso’
(dismissione)

11 GAL non ha evidenziato fasi critiche tali da compromettere 1'efficacia delle
prestazioni sanitarie aziendali.

Si ritiene necessario definire solamente i criteri di distinzione tra
apparecchiature "vitali" o "critiche", compito che puo essere demandato a un
"GdL permanente delle TS".

Accettazione delle
donazioni e
autorizzazione dei
comodati

1 - N. di proposte di comodato o di donazione (entrate in uso) accettate in
assenza o in difformita rispetto alla procedura accettazione donazioni-
comodati (“evento sentinella’)

2 - N. di proposte di comodato o donazione entrate in uso in assenza o in
difformita rispetto alla procedura accettazione donazioni-comodati
(‘evento sentinella’)

3 - Esistenza di una scheda per la raccolta dei dati

Accettazione delle
apparecchiature in
prova e in visione

1 - N. di proposte di visione o di prova accettate in assenza o in difformita
rispetto alla procedura accettazione donazioni-comodati (“‘evento
sentinella’)

2 - N. di proposte di comodato o donazione entrate in uso in assenza o in
difformita rispetto alla procedura accettazione donazioni-comodati
(‘evento sentinella’)

3 - Esistenza di una scheda per la raccolta dei dati
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