Lista di controllo
per un’ispezione relativa alla
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manutenzione di dispositivi medici

Data

Struttura sanitaria e settori ispezionati

Tipo di ispezione
|:| Prima ispezione
|:| Ispezione di controllo

|:| Senza preavviso
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Dati sulla struttura sanitaria

Responsabile tecnologia medica / Direzione del laboratorio

Persona di contatto per la vigilanza dei dispositivi medici

Responsabile gestione della qualita

Responsabile acquisti

Altre

Team d’ispezione Swissmedic

Nome / Funzione

Nome / Funzione
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. Checkliste
m Ed] C ispezione relativa alla manutenzione di dispositivi medici

Questa lista di controllo si applica a tutti i dispositivi medici (DM), compresi i dispositivi medico-diagnostici in vitro (DIV).

1. Organizzazione della manutenzione

N° Domande Risposta Osservazioni
Si No | N/A
1.1 | La Tecnologia medica (TM) o altri ser- D D
vizi (p.es. Servizio tecnico [ST], IT, la-
boratorio, fornitori di servizi esterni,
ecc.) che si occupano di dispositivi me-
dici (DM) utilizzano un sistema di ge-
stione della qualita (SGQ)?

L’'SGQ é certificato? |:| |:| |:|

In caso affermativo: secondo quale
norma é certificato 'SGQ?

In caso affermativo, quando ha avu-to
luogo l'ultima certificazione?

Tutti i servizi che si occupano della D D D
manutenzione dei DM rispettano gli
stessi standard di qualita?

1.2 | Come fa la struttura sanitaria a garan-
tire che tutti i DM (software e DIV com-
presi) siano gestiti e mantenuti?

Quali servizi gestiscono i dispositivi
medici? (IT, ST, laboratorio, fornitori di
servizi esterni, ecc.)

Quali criteri vengono utilizzati per as-
segnare i DM ai diversi settori (p.es.
TM, IT, ST, terzi, ecc.)?

Per quanti DM sono responsabili i ri-
spettivi servizi?

1.3 | Approssimativamente, quale % dei di-
spositivi & mantenuta da personale in-
terno?

Quale % & mantenuta da fabbri-canti o
terzi?

Quali aziende terze sono incarica-te
dei servizi di manutenzione?
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2. Responsabilita

No

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Domande

La Direzione ha attribuito a tutti i ser-
vizi che si occupano dei DM un man-
dato per la creazione e la gestione di
un sistema di manutenzione?

Dove sono collocati i vari servizi di ma-
nutenzione (p.es. TM, ST, laboratorio
ecc.) nell'organigramma dell’ospedale?

Le competenze per I'esecuzione della
manutenzione sono regolamentate?

Esiste un organigramma interno?

Chi é responsabile dell’organizzazione
della manutenzione?

Sono stati definiti i sostituti?

Tutti i collaboratori hanno un mansio-
nario che descrive compiti e attivita?

Si

[

Risposta
No

[

N/A

[

Osservazioni
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3. Risorse

a) Risorse umane

NO

3.1

3.2

3.3

3.4

Domande

La Direzione e il personale interessato,
che sono responsabili della gestione
dei DM, hanno le qualifiche necessarie
per svolgere le attivita definite nel
campo della manutenzione?

La struttura sanitaria assicura la dispo-
nibilita delle risorse e delle compe-
tenze necessarie per una corretta ma-
nutenzione?

Le persone o i servizi che eseguono gli
interventi di manutenzione sono asse-

gnati ai DM sulla base delle loro cono-

scenze e qualifiche?

Esiste un piano per I'istruzione e la for-
mazione continua del personale di ma-
nutenzione?

Risposta
Si No N/A

OO

O O O

OO

O O O

Osservazioni

b) Risorse fisiche

NO

Locali

3.5

Domande

I locali e le postazioni di lavoro sono
progettati e attrezzati in modo ade-
guato per il lavoro di manutenzione?

E stata verificata I'ergonomia delle po-
stazioni di lavoro?

Attrezzature tecniche

3.6

Tutta la pianificazione e la documenta-
zione della manutenzione & gestita con
un software specifico?

In caso affermativo, quale?

Il software & conforme allo stato attuale
dell'arte?

Risposta
Si No N/A

OO

Osservazioni
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3.7 | Le istruzioni per l'uso, i manuali opera- |:| |:| |:|
tivi, le liste con le possibilita d'impiego,
i piani di verifica ecc. sono aggiornati e
sempre disponibili?

Dove si possono consultare i docu-
menti citati (Intranet, programma di
manutenzione ecc.)?

3.8 | L’apparecchiatura & adatta all’'uso pre- D D D
visto?

3.9 | Gli strumenti di misurazione per la ma- |:| |:| |:|
nutenzione sono elencati e calibrati/ta-
rati in modo verificabile?
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4. Processi

a) Acquisto, approvazione e inventariazione

NO

Domande

Si

Risposta
No

Acquisto di DM e contatto con la divisione Acquisti

O O O

41

Processo per 'approvazione di nuovi DM e di DM sottoposti a manutenzione

Le competenze tecniche dei servizi
che si occupano della manutenzione
dei DM e le esperienze maturate
nellambito della manutenzione sono
tenute nella dovuta considerazione al
momento dell’acquisto (compresi soft-
ware e DIV)?

Esiste un processo per I'acquisto dei
DM?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

N/A

O O O

O O O

4.2

4.3

44

E stato definito un processo per I'ap-
provazione di nuovi DM e di DM sotto-
posti a manutenzione?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

Le nuove forniture di DM ai servizi che
gestiscono i DM sono comunicate in
tempo utile?

E stato instaurato un processo per una
corretta messa in servizio (controllo in
entrata, inventario, pianificazione della
manutenzione, installazione e configu-
razione, formazione degli utenti e ap-
provazione)?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

E garantito che i servizi responsabili
della manutenzione ricevano in tempo
utile le istruzioni di manutenzione dei
fabbricanti?

Le indicazioni dei fabbricanti vengono
prese in considerazione?

[

[

[

[

[

[

[

[

[

Osservazioni
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Inventario

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Tutti i DM sono inventariati?

Come viene gestito I'inventario (p.es.
tramite software specifico)?

Questo sistema di gestione & adatto
secondo lo stato dell’arte alle dimen-
sioni del parco DM ai fini della garanzia
della qualita?

Ogni DM ¢ identificabile in modo uni-
voco?

E garantita la localizzazione di qual-
siasi DM?

Lo stato di manutenzione di ogni DM e
chiaramente identificabile (p.es. manu-
tenzione imminente per il prossimo tri-
mestre, ritardi nella manutenzione, DM
che devono essere messi fuori servi-
zio, ecc.)

| dispositivi a noleggio (p.es. per sosti-
tuire un DM in riparazione) e i DM in
conto deposito sono inventariati?

Come é regolata e assicurata la loro
manutenzione?

Come viene gestita la manutenzione
dei DM dai medici accreditati?

[

[

[
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b) Esecuzione della manutenzione e riparazione (pianificazione, svolgimento degli interventi di ma-
nutenzione, registrazione, discrepanze rispetto alle specifiche del fabbricante)

NO

Domande

Manutenzione preventiva

4.10

4.1

4.12

4.13

E stata stabilita una procedura docu-
mentata per la manutenzione?

Esiste un apposito processo documen-
tato?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

Gli interventi di manutenzione sono
eseguiti secondo le indicazioni del fab-
bricante?

| rischi dei DM sono valutati metodica-
mente in relazione all’'uso previsto del
dispositivo nel caso in cui si deroghi
alle indicazioni del fabbricante durante
la manutenzione?

| lavori di manutenzione effettuati sono
documentati?

La tracciabilita dei documenti per la
qualita (ad esempio, i registri di manu-
tenzione) e garantita per almeno 15
anni?

Manutenzione correttiva

4.14

4.15

E stata definita una procedura per le ri-
parazioni?

Esiste un apposito processo documen-
tato?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

| lavori di riparazione effettuati sono
documentati?

La tracciabilita dei documenti per la
qualita (ad esempio, i registri di manu-
tenzione) & garantita per almeno 15
anni?

Si

Risposta
No

N/A

Osservazioni
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Interfaccia con la vigilanza dei DM

4.16 | Come vengono registrati gli avvisi di si-
curezza (FSN, field safety notice) e
come vengono implementate e docu-
mentate le corrispondenti azioni corret-
tive (FSCA)?

Esiste un apposito processo definito?

1 [
] O
1 [

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?
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c) Contatto con gli utenti e messa fuori servizio

NO

Domande

Contatto con gli utenti

417

4.18

4.19

4.20

4.21

E stato stabilito un sistema per permet-
tere agli utenti di segnalare guasti e di-
fetti?

Esiste una hotline per problemi e do-
mande sull’applicazione?

Gli utenti hanno le specifiche relative
agli accessori e al materiale di con-
sumo?

Le esperienze e le esigenze degli
utenti confluiscono nella pianifica-
zione?

Gli interventi di manutenzione sono
coordinati con gli utenti?

In che misura gli utenti sono informati
sugli interventi di manutenzione e ripa-
razione?

Questi interventi sono specificati, piani-
ficati e documentati?

Gli utenti possono controllare lo stato
attuale della manutenzione e dell’in-
ventario prima di usare i DM?

Migliorie ai DM

4.22

4.23

| DM vengono modificati in relazione al
loro scopo e alle loro prestazioni?

Viene effettuata una valutazione siste-
matica del rischio dei DM migliorati?

E assicurata la conformita dei disposi-
tivi migliorati?

Le competenze per la messa fuori ser-
vizio dei dispositivi medici che non
soddisfano piu i requisiti di sicurezza e
di prestazione sono regolamentate?

Esiste un apposito processo documen-
tato?

Il processo soddisfa i requisiti di garan-
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

Si

[

[]
[]
[]

I T R T N
0 O o o
I T R T N

Risposta

No

[

N/A

[

Osservazioni
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4.24 | Qual ¢ la procedura per le donazioni di
DM alle organizzazioni umanitarie?

Tutta la documentazione tecnica del |:| |:| |:|
DM viene consegnata al beneficiario?

| fabbricanti dei DM dati in donazione |:| |:| |:|
saranno informati di questa dona-
zione?

Esiste un apposito processo definito |:| |:| |:|
documentato?
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5. Misurazione e miglioramento della qualita

No

5.1

5.2

5.3

5.4

Domande

La qualita delle prestazioni TM viene
sottoposta a misurazioni periodiche
(audit interni, indicatori di qualita, stati-
stiche, indici per il miglioramento della
qualita, notifica di errori, ecc.)?

| risultati di queste misurazioni della
qualita sono documentati e i relativi
rapporti sottoposti alla Direzione?

Esiste un sistema di reclami o suggeri-
menti per il miglioramento per consen-
tire alle parti interessate (come la dire-
zione infermieristica, la direzione della
sala operatoria, i fornitori di servizi
esterni, ecc.) di segnalare errori, re-
clami e suggerimenti per il migliora-
mento?

Questi reclami sono valutati e messi a
disposizione della direzione?

Esistono misure per il miglioramento
continuo della qualita?

La qualita degli interventi di manuten-
zione viene controllata, valutata?

Ne risultano misure correttive da adot-
tare?

Si

[

O o o O

Risposta
No N/A

L O

I W A W R
O o o O

Osservazioni
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6. Manutenzione da parte di terzi

N° Domande Risposta Osservazioni
Si No ' N/A
Organizzazione della manutenzione e inventario

6.1 | Come fa la struttura sanitaria a garan-
tire che tutti i DM (software e Disposi-
tivi medico-diagnostici in vitro [DIV]
compresi) siano gestiti e mantenuti?

6.2 | Tutti i DM sono inventariati? |:| |:| |:|

Come viene gestito I'inventario (p.es.
tramite software specifico)?

Questo sistema di gestione € adatto |:| |:| |:|
secondo lo stato dell’arte alle dimen-

sioni del parco DM ai fini della garanzia

della qualita?

6.3 | Ogni DM é identificabile in modo uni-
voco?

E garantita la localizzazione di qual-
siasi DM?

6.4 | Lo stato di manutenzione di ogni DM & D D D
chiaramente identificabile (p.es. manu-
tenzione imminente per il prossimo tri-
mestre, ritardi nella manutenzione, DM
che devono essere messi fuori servi-
zio, ecc.)

6.5 | | dispositivi a noleggio (p.es. per sosti- D D D
tuire un DM in riparazione) e i DM in

conto deposito sono inventariati?

Come é regolata e assicurata la loro
manutenzione?

6.6 | Come viene gestita la manutenzione
dei DM dai medici accreditati?

Responsabilita e documentazione

6.7 | La struttura sanitaria ha una procedura D D D
documentata su come procurarsi ser-
vizi di manutenzione esterni?

6.8 | La societa terza € certificata secondo |:| |:| |:|
la norma SN EN ISO 9001 o SN EN
1ISO 13485?
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6.9

6.10

6.11

Interfaccia e esecuzione degli interventi di manutenzione

| contratti sono firmati in conformita
con il regolamento delle competenze,
archiviati in maniera centralizzata e ac-
cessibili alle divisioni interessate?

Sono disponibili contratti di manuten-
zione e riparazione?

Esistono contratti con specifiche di pre-
stazione e requisiti di qualita definiti
per quanto concerne qualifiche e at-
trezzatura?

| fornitori di servizi dispongono dei dati
necessari forniti dai fabbricanti nonché
del relativo know-how per una corretta
manutenzione?

OO

[

[

[

[

[

[

6.12

6.13

6.14

6.15

6.16

Come é regolata I'interfaccia tra la
struttura sanitaria e le societa terze?

Esistono processi documentati per:

a) lacquisto

b) la messa in funzione

c) la manutenzione preventiva

d) la manutenzione correttiva

e) la messa fuori servizio

dei DM e le responsabilita sono defi-
nite?

| processi soddisfano i requisiti di ga-
ranzia della qualita come parte inte-
grante di un SGQ appropriato?

Gli interventi di manutenzione sono
eseguiti secondo le indicazioni del fab-
bricante?

| rischi dei DM sono valutati metodica-
mente in relazione all’'uso previsto del
dispositivo nel caso in cui si deroghi
alle indicazioni del fabbricante durante
la manutenzione?

E assicurata la tracciabilita della docu-
mentazione rilevante per la qualita
(p-es. i verbali di riparazione)? (almeno
15 anni)

N I R 0 O O A O
N I I I O I B I
N I R 0 O O A O

[]
[]
[]
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6.17 | Dopo la manutenzione o la riparazione |:| |:| |:|
da parte di terzi, il personale esegue
un controllo di plausibilita e un’appro-
vazione formale degli interventi di ma-
nutenzione effettuati?

6.18 | Il personale che esegue i controlli di D D D
plausibilita ha le competenze necessa-
rie?

Interfaccia con la societa terza in caso di FSCA (azione correttiva da parte del fabbricante)

6.19 | Come vengono registrati gli avvisi di si-
curezza (FSN, Field Safety Notice) e
come vengono implementate e docu-
mentate le corrispondenti azioni corret-
tive (FSCA, Field Safety Corrective Ac-
tion)?

Esiste un apposito processo definito? |:| |:| |:|

Il processo soddisfa i requisiti di garan- |:| |:| |:|
zia della qualita come parte integrante
di un SGQ appropriato?

E assicurata I'informazione sistematica |:| |:| |:|
alle societa terze in merito agli FSN?

Misurazione e miglioramento della qualita

6.20 | La qualita dei servizi forniti dalle so- |:| |:| |:|
cieta terze viene sottoposta a misura-
zioni periodiche (audit interni, indicatori
di qualita, statistiche, indici per il mi-
glioramento della qualita, notifica di er-
rori)?

6.21 | I risultati di queste misurazioni della |:| |:| |:|
qualita sono documentati e i relativi
rapporti sottoposti alla Direzione?

6.22 | La qualita degli interventi di manuten- |:| |:| |:|
zione viene controllata, valutata? Ne ri-
sultano misure correttive da adottare?
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6.23 | Esiste un sistema di reclami o suggeri- |:| |:| |:|
menti per il miglioramento per consen-
tire alle parti interessate (come la dire-
zione infermieristica, la direzione della
sala operatoria, i fornitori di servizi
esterni, ecc. di segnalare errori, re-
clami e suggerimenti per il migliora-

mento?
E stata effettuata un’analisi dei re- |:| |:| |:|
clami?
| risultati vengono presi in considera- |:| |:| |:|
zione?
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7. Sicurezza informatica

No

7.1

7.2

7.3

Domande

Come sono regolate le interfacce e le
responsabilita tra i diversi servizi (p.es.
Tecnologia medica e Informatica me-
dica)?

Quali sono i processi e le responsabi-
lita per assicurare la sicurezza informa-
tica dei DM?

Quali misure tecniche e organizzative
sono state adottate per proteggere dai
cyberattacchi i DM collegati in rete?

E stata effettuata un’analisi dei rischi
sulla sicurezza informatica dei DM se-
condo i principi di un sistema di ge-
stione dei rischi?

Quali sono i rischi piu importanti?

Quali misure di controllo dei rischi sono
state implementate?

Si

[

Risposta
No

[

N/A

[

Osservazioni
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