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ALLEGATO 2 

 

DOCUMENTAZIONE TECNICA RICHIESTA DALL’ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ 

 PER L’ACCERTAMENTO DI IDONEITÀ TECNICA DEI CENTRI DI TRAPIANTO 

 DI ORGANI 
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1. Documentazione da trasmettere prima della visita ispettiva 
 

Per un esame preventivo delle caratteristiche generali della struttura e per la 
programmazione della visita sono necessari i seguenti documenti: 

 Relazione descrittiva, per ogni tipologia di organo, delle strutture edilizie coinvolte e 
delle modalità logistiche previste nello svolgimento del programma di trapianto 

 Planimetrie generali dei locali interessati (blocco operatorio, rianimazione, terapia 
intensiva, degenza, servizi accessori, ecc.) e descrizione dei percorsi (paziente, 
personale, materiali e servizi) 

 Relazione descrittiva e schemi generali degli impianti di trattamento dell'aria, 
elettrici, gas medicali e idrici (caratteristiche generali, dati di progetto, rispondenza a 
leggi direttive e normative tecniche di riferimento, requisiti di sicurezza e affidabilità, 
valutazioni e soluzioni adottate per la riduzione dei rischi) 

 Relazione sintetica sulla gestione manutentiva e verifiche periodiche di impianti e 
strumentazione. 

 Elenco delle apparecchiature presenti e eventualmente disponibili suddivise per 
reparto/unità operativa con data collaudo e ultima verifica periodica effettuata per 
tipologia di trapianto 

 
 



Guida ISS per l’accertamento di idoneità tecnica dei Centri di Trapianto di organi 
  

Rev.0 Febbraio 2016 pag. 3/5 

2. Documentazione resa disponibile durante la visita ispettiva 
 

Durante la visita ispettiva dovranno essere disponibili i documenti appresso elencati, per 
consultazione ed eventuale copia. 
 

2.1 Impianto di trattamento dell'aria 
 

Documentazione di impianto 

 Progetto 

 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 

 Certificato di collaudo 

Procedure operative 

 regolazione e controllo 

 verifiche periodiche 

 manutenzione ordinaria 

 registrazione dei dati 

 procedure di emergenza 

Registrazioni 

 Esiti degli ultimi controlli periodici (portate / ricambi orari, particolato 
aerotrasportato, altro...)  

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
 
 

2.2 Impianto elettrico 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 

 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 

 Verifiche di primo impianto 

Procedure operative 

 verifiche periodiche 

 manutenzione ordinaria 

 registrazione dei dati 

 procedure di emergenza 

Registrazioni 

 Esiti degli ultimi controlli periodici (prova telecommutazione/gruppo elettrogeno, 
verifiche UPS e batterie, verifiche controlli di isolamento, verifiche nodi 
equipotenziali, verifiche interruttori differenziali, verifiche impianti rivelazione fumi, 
verifiche lampade di emergenza, verifica impianti di terra e protezione fulmini ex DPR 
462, ecc.) 

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
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2.3 Impianto Gas Medicali 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 

 Dichiarazione di conformità alle Direttive di Prodotto per impianti realizzati dopo il 
14/06/98 

 Certificato di collaudo per impianti realizzati prima del 14/06/98 

Procedure operative 

 regolazione e controllo 

 verifiche periodiche 

 manutenzione ordinaria 

 registrazione dei dati 

 procedure di emergenza 

Registrazioni 

 Esiti degli ultimi controlli periodici (controlli di qualità dei gas, verifiche periodiche 
primi stadi, secondi stadi, valvolame, prese, ecc...) 

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
 
 

2.4 Impianto di distribuzione e trattamento acqua 
 
Documentazione di impianto 

 Progetto 

 Dichiarazione di conformità / rispondenza ex DM 37/08 

 Certificato di collaudo 

Procedure operative 

 regolazione e controllo 

 verifiche periodiche 

 manutenzione ordinaria 

 registrazione dei dati 

 procedure di emergenza 

Registrazioni 

 Esiti degli ultimi controlli periodici (biologici, chimici, fisici, altro...)  

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
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2.5 Sterilizzazione 
 
Documentazione tecnica 

 Progetto 

 Dichiarazione di conformità alle Direttive di Prodotto 

 Certificato di collaudo 

 Manuali di uso e manutenzione 

Procedure operative 

 cicli di sterilizzazione (confezionamento, controlli, registrazione dati, tracciabilità, 
ecc.). 

 verifiche periodiche 

 manutenzione ordinaria 

 registrazione dei dati 

 procedure di emergenza 

 procedure adottate nel caso di contratti con fornitori esterni 

Registrazioni 

 Esiti dei controlli periodici (specificare...) 

 Elenco degli interventi di manutenzione correttiva e straordinaria 
 
 

2.6 Apparecchiature biomediche  
 
Documentazione tecnica 

 Certificati di conformità, installazione e collaudo (verifiche di accettazione, 
formazione personale tecnico e sanitario) 

 Manuali d’uso in italiano e di service (ove disponibili) 

Registrazioni 

 Esiti delle verifiche periodiche 

 Elenco degli interventi di manutenzione preventiva e correttiva 
 
 

2.7 Procedure e regole comportamentali adottate per la riduzione del rischio 
 
Procedure comportamentali adottate al fine di garantire il controllo della contaminazione 
ambientale e dei rischi infettivi (modalità di accesso, cambio indumenti, cambio letto, 
percorso trasferimento paziente trapiantato, utilizzo dei servizi, igienizzazione locali, 
verifiche termoigrometriche, lavaggio mani, movimentazione materiali puliti, sporchi e 
attrezzature, controlli microbiologici ecc.) 
 

2.8 Servizi diagnostici 
 
Dislocazione, tempi di risposta e capacità operative dei laboratori e centri diagnostici 
utilizzati per l’attività di trapianto. 
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