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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

DOMANDE

Cos’e un dispositivo medico? Che differenza c’@ con un
elettromedicale?

Quali sono i documenti legislativi applicabili? Quali sono i
requisiti per |'utilizzo? Quali dispositivi medici possono / non
possono essere utilizzati?

Quali sono gli adempimenti, processi, attivita, etc che devono
essere svolti per poter utilizzare in sicurezza i dispositivi medici?

Chi ha il compito di farlo?

E possibile avere la sicurezza sull’utilizzabilitd di un dispositivo
medico?

Dott. Ing. Paolo Abundo




Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

OBIETTIVI

Rispondere alle suddette domande; in particolare, dare risposte
finalizzate a:

1) Garantire un utilizzo sicuro appropriato ed economico dei DM.

2) Garantire il rispetto dei requisiti cogenti.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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DISPOSITIVO MEDICO

REGOLAMENTO 2017/745: «Qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto,
reagente, materiale o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in
combinazione, per una o piu delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:

« diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,

« diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilita,

« studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,

« fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue
e tessuti donati, e che non esercita nel o sul corpo umano I'azione principale cui € destinato mediante
mezzi farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione puo essere coadiuvata da tali mezzi.

Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti:

« dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

« i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi di cui

all'articolo 1, paragrafo 4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto;»
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

ELETTROMEDICALE

NORMA TECNICA CEI EN 60601-1: «Apparecchio elettrico, munito di non piu di una
connessione a una particolare rete di alimentazione destinato alla diagnosi, al trattamento
o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di un medico, e che entra in contatto
fisico o elettrico col paziente e/o trasferisce energia verso o dal paziente e/o rivela un

determinato trasferimento di energia verso o dal paziente»
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Dispositivo medico impiantabile attivo

DIRETTIVA 90/385/CEE: "“Qualsiasi dispositivo medico attivo (qualsiasi dispositivo
medico legato per il suo funzionamento a una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra
fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravita)
destinato ad essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico

o medico nel corpo umano o mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato

a restarvi dopo l'intervento.”

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV




Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Dispositivo medico-diagnostico in vitro:

REGOLAMENTO 2017/746: «qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, un prodotto
reattivo, un calibratore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio, una parte di
attrezzatura, un software o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante a
essere impiegato in vitro per I'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti
donati, unicamente o principalmente al fine di fornire una o piu delle seguenti informazioni:

a) su un processo o uno stato fisiologico o patologico;

b) su una disabilita fisica o intellettiva congenita;

c) sulla predisposizione a una condizione clinica o a una malattia;

d) per determinare la sicurezza e la compatibilita con potenziali soggetti riceventi;

e) per prevedere la risposta o le reazioni a un trattamento;

f) per definire 0 monitorare le misure terapeutiche.

Anche i contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro;»

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Il nuovo Regolamento (UE) 2017/745 ha abrogato le direttive precedenti in
materia di dispositivi medici (per i dispositivi medico-diagnostici in vitro il nuovo
riferimento e il Regolamento (UE) 2017/746).

La data di applicazione, inizialmente prevista per il 26 maggio 2020, e stata fissata al 26
maggio 2021, causa Covid-19. Dunque fabbricanti e operatori economici hanno avuto a
disposizione 4 anni per adeguare sia i propri prodotti sia il proprio sistema di produzione al

nuovo standard.

Mentre le vecchie direttive dovevano essere recepite a livello nazionale attraverso
decreti del singolo Stato membro, con una variabilita evidente quindi
nell'interpretazione dei vari Paesi, il Regolamento ha un’applicazione diretta in tutti gli

ordinamenti e mira ad uniformare le legislazioni in materia.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Panorama legislativo di riferimento

I principali documenti legislativi applicabili ai dispositivi medici utilizzati all'interno
di una struttura ospedaliera sono:

S\T1Vy
DIRETTIVE EUROPEE DI Sm
RIFERIMENTO PER I DISPOSITIVI
MEDICI

(Regolamento (UE) 2017/745, Regolamento (UE) 2017/746, 93/42/CEE,
90/385/CEE, 98/79/CEE)

TESTO UNICO SULLA
SICUREZZA NEI LUOGHI DI
LAVORO

(D. Lgs.81/08) -

DIRETTIVA MACCHINE
(2006/42/CE)

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Le norme tecniche

Sono istituiti organi a

specifici prodotti.

NORME PARTICOLARI

Norma ltaliana

Data Pubblicazione Edizione
1998-04 Prima
Classtficazione Fascicolo
62-13 3821H
Titolo

Apparecchi elettromedicali
Norme particolari di sicurezza per defibrillatori cardiaci
e defibrillatori cardiaci con monitor incorporato

livello
comunitario e internazionale (rispettivamente
prefissi CEI, EN, ISO) che, suddivisi in specifici
comitati tecnici, descrivono la regola d’arte per

nazionale,

NORMA GENERALE

CEI EN 60601-1

La seg a & identica a: EN 60601-1:2006-10.

Edizione

Terza + Corr. IEC:2007 + Ish IEC:2008
ficazio Fascicolo

62-5 8858

Tuolo
Apparecchi elettromedicali

Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicurezza
fondamentale e alle prestazioni essenziali

Tite
Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

APPARECCHI ELETTROMEDICALI -
ELETTROACUSTICA - LASER

NORME COLLATERALI

Norma Ttaliana

CEI EN 60601-1-2

Data Pubblicazione Edizione
1998-02 Prima
Classificazione Fascicolo
62-50 3647 R
Titolo

Apparecchi elettromedicali

Parte 1: Norme generali per la sicurezza

2 - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 5 - 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se

e conforme al presente regolamento|qualora sia l[debitamente fornito|e
correttamente installato,| oggetto di unfadeguata manutenzionele utilizzato

conformemente alla sua destinazione d'uso)»

ALLEGATO I

v Requisiti Generali relativi alla sicurezza ed alle prestazioni intrinseche del dispositivo
(Sicurezza e salute dei pazienti ed utilizzatori, analisi dei rischi, etc)

v'Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbricazione (Documentazione, caratteristiche
chimiche, fisiche e biologiche, infezione e contaminazione, etc).

Mediante il processo di certificazione CE, il fabbricante assume la responsabilita del
rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza.

Non e prevista una verifica (se non documentale) da parte delle autorita competenti (ad
es: AIFA).

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 5 - 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se
e conforme al presente regolamento qualora sia [debitamente fornito|e
correttamente installato,| oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato
conformemente alla sua destinazione d'uso.»

v'Gestire il processo _di igionamento dei DM tenendo conto dei requisiti cogenti e
dei principi d ealth Technology Assessment.

v'Gestire il processo diCcollaudo di accettazione>sulla base dei requisiti posti dal
costruttore, contestualizzati e rivisitat—ailfa Tuce delle esigenze della specifica struttura

sanitaria.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 5 - 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se
e conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e
correttamente installato, oggetto di unfadeguata manutenzione| e utilizzato
conformemente alla sua destinazione d'uso.»

Gestir@cessi manute@orrelati alla vita dei DM, con particolare riferimento a:

. Manutenzione correttiva

« Manutenzione programmata
« Manutenzione ordinaria

La corretta esecuzione di tutte le operazioni di manutenzione garantisce il rispetto dei
requisiti essenziali di sicurezza, come certificato dal fabbricante in fase di progettazione.

I‘@anuale d’uso_sdno definite le attivita manutentive richieste.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 5 - 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se
e conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e
correttamente installato, oggetto di un ’ade%uata manutenzione e utilizzato

conformemente alla sua destinazione d'uso)»

I{_corretto utilizzo Jdei DM, comprensivo dei processi di conservazione, sterilizzazione,
mani i - manutenzione, garantisce il mantenimento dei requisiti essenziali,
presenti al momento dell’installazione.

I\@anuale d’u@no definite dal costruttore le modalita di corretto utilizzo.

E essenziale effettuare, in fase di collaudo, un‘opportun® formazione degli operatori sul

corretto utilizzo dei dispositivi.

Dott. Ing. Paolo Abundo
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Il Regolamento 745 include anch’esso i software medicali facendone una
classificazione diversa pero, un po’ piu stringente rispetto alla precedente (questo &
un aspetto generale che riguarda tutti i dispositivi medici regolamentati; infatti sono
definite 22 regole per la determinazione delle classi di rischio, rispetto alle 18 regole

della direttiva).

6.3. Regola 11

Il software destinato a fornire informazioni utilizzate per prendere decisioni a fini diagnostici o terapeutici rientra
nella classe Ila, a meno che tali decisioni abbiano effetti tali da poter causare:

— il decesso o un deterioramento irreversibile delle condizioni di salute di una persona, nel qual caso rientra
nella classe III, o

— un grave deterioramento delle condizioni di salute di una persona o un intervento chirurgico, nel qual caso
rientra nella classe IIb.

Il software destinato a monitorare i processi fisiologici rientra nella classe Ila, a meno che sia destinato
a monitorare i parametri fisiologici vitali, ove la natura delle variazioni di detti parametri sia tale da poter creare
un pericolo immediato per il paziente, nel qual caso rientra nella classe IIb.

Tutti gli altri software rientrano nella classe I.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Il quadro legislativo e normativo sta cercando di seguire |'evoluzione tecnologica nel campo

dell’ICT in sanita.

Sono stati sviluppati numerosi standard applicabili, riconosciuti dalla maggior parte dei
fabbricanti.

Integrating
the Healthcare
D Enterprise
Clinical

Document
Architecture

Digital Imaging and Communications in Medicine

Dott. Ing. Paolo Abundo
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Nell’attuale contesto sanitario sono presenti molti software classificabili a
tutti gli effetti come dispositivi medici.

o)
7S

AN [OmEOPeiiif 0% O

Tali SW rispondono alla legislazione e normativa applicabile per i
dispositivi medici.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Responsabilita nell’utilizzo dei DM

Vita utile del DM

Progettazione Fabbricante
SIC, DBA, DSP,
HTA ﬂ Utilizzatore, SPP
Valutazione rischio ﬂ SIC, SPP,
utilizzatore
Collaudo
SIC, Utilizzatore
- Fabbricante
Utilizzo

= Utilizzatore

M. ordinaria .
Utilizzatore

M. correttiva SIC, fabbricante,

-
-

N —‘ . — utilizzatore.

%
1)

M. programmata

SIC, fabbricante

T \ o < g
Vigilanza === Utilizzatore
Rintracciabilita SIC, Utilizzatore,
fabbricante
Dismissione ﬂ SIC, Utilizzatore,
DBA

> Mantenimento dei requisiti essenziali

NDAZIONE FTV

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Risposte

v'Cos’e un dispositivo medico? Che differenza c’e con
un elettromedicale?

<

v'Quali sono i documenti legislativi applicabili? Quali
sono i requisiti per l'utilizzo? Quali dispositivi medici
possono / non possono essere utilizzati?

<

v'Quali sono gli adempimenti, processi, attivita, etc che V
devono essere svolti per poter utilizzare in sicurezza i
dispositivi medici?

v'Chi ha il compito di farlo?

<<

vE possibile avere la sicurezza sull'utilizzabilitd di un
dispositivo medico?

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione all’Ingegneria Clinica:
Definizioni e profilo
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Introduzione all'Ingegneria Clinica: Definizioni e profilo

Quindi.. come gestire il parco
tecnologico?

% Come garantire una gestione sicura, efficiente ed economica

del parco tecnologico?

% Quali processi devono essere gestiti?

0’0

Chi ha il compito di gestirli?

0’0

Quali sono i modelli organizzativi?

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione all'Ingegneria Clinica: Definizioni e profilo

Ingegneria Clinica:

Area dell'Ingegneria Biomedica che comprende |le applicazioni di
concetti e tecnologie proprie dell'Ingegneria per migliorare la
qualita del servizio sanitario soprattutto per quanto dipende dalla
sua organizzazione e dalla appropriata acquisizione e gestione di
apparecchiature nonché per sviluppare ed adattare sistemi
informativi ospedalieri e reti di telemedicina (Art.2.a Statuto AIIC)

Servizi di Ingegneria Clinica (SIC):

Servizi necessari alla individuazione e definizione di
bisogni, programmi ed indirizzi da rendersi sia nei confronti
delle Direzioni delle organizzazioni sanitarie, al fine del
governo aziendale delle tecnologie sanitarie, che
nei confronti del mercato (Art.2.c Statuto AIIC)

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Ingegnere Clinico:

Professionista che - sia all'interno di una organizzazione
sanitaria pubblica o privata (Area Ospedaliera) sia tramite societa di
servizi o attivita professionali (Area Servizi) - partecipa alla cura

della salute garantendo un uso sicuro, appropriato ed economico della
strumentazione e delle attrezzature biomedicali ed info-telematiche
clinico-assistenziali in uso nei servizi socio-sanitari (sia all’interno dei
presidi ospedalieri che nelle strutture distribuite di cura ed assistenza
domiciliare) (Art.2.b Statuto)

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Competenze Competenze
Ingegneristiche@ ~ Medico/Cliniche
Competenze
&Informatiche
Competenze
Economico-
Sanitarie
Ingegnere Clinico
Competenze
Relazionali |
Competenze
Gestionali

1PN

dios

/

ejalieu]
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Introduzione all'Ingegneria Clinica: Definizioni e profilo

MULTIDISCIPLINARIETA

Risk
manager

Economisti
Sanitari

O

Fisici Sanitari

| \}gegneri

Clinici

Clinici specialisti

Ingegneri
Informatici/
informatici clinici

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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)
0.0

)
0.0

Health Technology Assessment
Pianificazione investimenti in
tecnologie sanitarie

Definizione piani disinvestimento
sulle tecnologie esistenti

Health Technology Management
(collaudo, manutenzione
programmata e correttiva, etc)
Gestione informatizzata del parco
tecnologico

Ingegnerizzazione del processo
manutentivo

Sicurezza e qualita delle
apparecchiature

Formazione personale sanitario

L)

D)

R/ R/ R/ R/
0’0 0’0 0’0 0’0

/
0‘0

/ /
0‘0 0‘0

Telemedicina, ICT, system
integration e sviluppo sw

Health Risk Management
Controllo di gestione

Comitato Etico

Ricerca e progetto di nuovi sistemi
Supporto alla progettazione
funzionale e tecnologica di nuove
strutture ospedaliere

Ricerca, Sviluppo SW-HD/MD
Certificazione (ISO) e
Accreditamento eccellenza (JCI)

Attivita tradizionali e
non di un SIC

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Health Technology Management:

I Collaudi di Accettazione

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma
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Vita Apparecchiatura
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Dott. Ing. Paolo Abundo
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CEI EN 60601-1

La seguents Norma 6 identica a: EN 60601-1:2006-10.

s P i Eiicione
2007-05 Terza + Corr. IEC:2007 + Ish IEC:2008
Clawsifcsione Funcunda

62-5 8858

T
Apparecchi elettromedicali
Parte 1: Prescrizioni generall relatlve alla sicurezza
fond. le e alle pr

Tete
Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

APPARECCHI ELETTROMEDICALI -
ELETTROACUSTICA - LASER

Norme
Tecniche di
riferimento

Norma Italiana

CEI EN 62353

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

Data Pubblicazione Edizione
2010-1
o prima
Classificazione Fascicolo
62-148 10793
Tirolo

Apparecchi elettromedicali — Verifiche periodiche e prova da
effettuare dopo interventi di ripar degli
elettromedicali

PP hi

Title

Medical electrical equlpment - Racurrent test and test after
repair of dical electrical P

q

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Norma laliana

CEI EN 62353
Data Pubblicazione

2010-10 prima
Classificazione Fascicolo
62-148 10793

Titolo

PP i elettr — Verifiche periodi P
effettuare dopo interventi di riparazione degli apparecchi
elettromedicali

Title

ical electrical — Recurrent test and test after

repair of medical electrical eq

Norme
Tecniche di
riferimento

/ Si applica agli apparecchi EM e am

sistemi EM conformi
alla Norma IEC 60601-1 (CEI 62-5):
» durante la manutenzione,
» prima della loro messa in servizio,
» dopo una riparazione,
» in occasione di prove periodiche per la

K valutazione della sicurezza. /

Dott. Ing. Paolo Abundo
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CEI EN 62353

ata Pubblicazione
2010-10 prima

Cl Fascicolo
62-148 10793

effettuare d terventi di rip. degli app
elettromedicali

Apparecchi elettromedicali — Verifiche periodiche e prove da
opo inte| ti di r egli i

itle
Medical electrical equipment — Recurrent test and test after
repair of medical electrical equipment

Norme
Tecniche di
riferimento

Alcune delle Nuove definizioni della
CEI 62-148 IEC EN 62353:

3.10 Sicurezza elettrica

“Protezione interna
all’Apparecchiatura che limita gli
effetti della corrente elettrica su un
paziente, su un utilizzatore o su
altre persone in conformita alla
Norma IEC 60601-1."

3.32 Messa in servizio
“Primo utilizzo dell’Apparecchio EM

dopo la sua messa in opera da
parte dall’'Organizzazione
Responsabile.” Nota: cio costituisce
la prima effettuazione

delle prove.

Dott. Ing. Paolo Abundo
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I Collaudi di Accettazione

6llaudo di accettazione - CEI 62-5, CEI 62-1&

Attivita amministrative
é&f Wl

» Corrispondenza tra dispositivi ordinati e consegnati

» Verifica dell’integrita dell'imballo assieme a delegato della
Ditta fornitrice

» Ispezione esterna dell’apparecchiatura

» Controllo della presenza nella documentazione associata
(direttiva 93/42/CE integrata dalla direttiva 2007/47)

» Inventario e memorizzazione dei dati di targa
K dell’apparecchiatura sul Sistema Informatico /

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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/ Collaudo di accettazione \

Attivita tecniche

» Verifica della compatibilita delle
alimentazioni

» Verifica di eventuali scarichi acqua
» Verifica del valore nominale dei fusibili

» Esecuzione dell’installazione in accordo
con quanto indicato nel manuale d’uso

» Verifiche di sicurezza elettrica sulla bgse
della norma CEI 62-5/62-148

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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-

Verifiche di sicurezza Elettrica

Atto inteso a garantire un livello di sicurezza

\

accettabile, costituito sia da tutti quei controlli visivi

dello stato di integrita dell’apparecchiatura che

(CEI 62-5, CEI 62-148)

dall'individuazione e misura di uno o piu parametri

J

/ Si effettuano:

% Durante il Collaudo di Accettazione
% Dopo delle riparazioni
% A seqguito di sollecitazioni meccaniche
% A seqguito di forte surriscaldamento

% dei cavi
% In maniera periodica nell’'ambito della
% manutenzione programmata

<y

% A seguito di deterioramento dei connettori o

Dott. Ing. Paolo Abundo
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/ Collaudo di accettazione \

Attivita funzionali
«» Effettuazione del controllo funzionale e delle

verifiche strumentali secondo le specifiche
contenute nel manuale d’uso e secondo le modalita
previste da guide esistenti
% Memorizzazione sul Sistema Informatico degli
esiti delle prove strumentali con indicazione della
strumentazione eventualmente utilizzata

< Verifica della funzionalita da parte del personale
\consegnatario ed utilizzatore deII’apparecchiatty

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Manutenzione
Programmatg

\'

Collaudo di accettazione

L

SIM
Fornitore
Reparto

Attivita Amministrativa

Attivita Tecnica

Attivita Funzionale

PR

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Collaudo di accettazione

Fornitore

Attivita Amministrativa

Attivita Tecnica

Attivita Funzionale

R

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<]

aVV
P de\\@
\EC &

pIed

2353

ato ®
Norme

B 1- Sequenza delle verifiche

[ 1-Scelta deltipo di prova ]

( 2 - Esame a vista ]

1

[ 3- Misura del cond. di protezione ]

4- Misura delle correnti
di dispersione

o — o —— —
1

( 5 - Misura della resistenza !
[ diisolamento) se possibile

__________ | SR

[ é - Prova di funziondlita ]
1

7 - Protocollo deirisultati |

I

[ 8 - Valutazione e consegna ]

dell’apparecchio per I'utilizzo

Dott. Ing. Paolo Abundo
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P TV AAGE M00-01, Rew. 4 del 0170821

s Fondazione PTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Viake Cnoford. 81 - 0011 Roma

Deliberazionen. _ 4 3% del 24 . 06.20L3

Struttura proponente: U.0.C. Acquisizione forniture, servizi ¢ lavori

E Se m p I O CO I I a U d 0 Opgetta: Acquisizione in noleggio di un Sistema di Chirurgia Rebotiea Multidisciplinare completo di kit,
materiali di consumo ¢ accessori ex art. 63 comma 2 lett, b) del Dulgs 50/2016 ¢ s.m.i.

apparecc h iatura Operatare: Ab Medica Spa CIG: 9900468C A,
acquistata: la delibera P ——

Bl Diirettore, & seguita dell'istrutioca effetunta. con |a soitoscrizions del presemte ato. ATTESTA CHE, corse meglio fiponaio nel
preambala e nel dispesitive deliberative:

w  'ane & lepinime e wile per il pubblico servizio:

N i costifricavi, cosi come ripartali nel dispasitive, scoo corretamente valorizaatl in relazione 2gli effewi derivanti dal
0.0
presenie atto OV VERD Dgli el del presente 200 non comporiang enerifnon ativano proventd imputabili al bilancio .0 ‘.
E.n o "’
w gl oneri di cwi &l preseeic Al . D nam seno ricompresi nel budger di * ,.
*
* *
L'estensare: (Sig. Guide Serecchia) Firma 1 /1 .‘ 4 ’.‘
— 4 .
1l Responsabile del procedimento: (Dr.ssa Carla Cianciullo) Firma 2 ’.‘ 4 0.
*
*
1l Diretiore: (Dr ssa Carla Cianciulla) Firma _&A& ‘e O ( ".
*
. 7 -,
ACURA DEL DIRETTORE UQC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE ” 0.
11 Dvirettore, con la soltoscrizione del presente ano: 0‘ S
*
* J *
* ﬂ ATTESTA che i eostiricavi di eui al presente alto. cos] come ripartati ¢ valarizzati nel dispositivo a cara defla siwiar ’.. .0
prop EOnG mpulati sui eont | ecomomicipatrimoniali ivi indica 0. .0
* *
. Od OVVERD CONFERMA che phi ¢ ffen del preseme atto mon camyg ifnom attivana p 1 imputabili 3 bilancia ‘.0 .0
*
0’ ..
’00

»  QONFERMA: che gl oneri & cui 8 pregents atin w sonn D nan sano rcompresi nel buaged i assepnazioie
HENIL e 1l Direnore: D, Ste (o Plecari é i M. cronologico: 821/2023
Correttiva

Farere Direttore Amministrative Parere Direttore Sunitario Lf
Manutenzione B Favorevale 7] rari m Favorevole [, Contrario
Programmatg
Dot F. Quingl jurielbo Prof. A, Magrini

85

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata Wids o0, CORTO CAIVALE HON GoPerTa
Viale Oxford, 81 - COD. IPA UFWLUES - Roma (ITALIA) (RM), ORDINE NON DA CONTRATTO
ITALY, CAP: 00133

PJVA 10110821005 Ufficia: 35 Data Ordine: | Pagins
Annc: 2023 18/M0/2023 144
Codice IPA per la fatlurazlone elettronica; UFWURS Numero: §§
. Iulanls Ingefiments Utente Varlazione Spattle CODICE: 422114
E S e r r ] p | O CO I I a u d 0 iCERRETO FABRIZIO |{CERRETO FABRIZIO SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA.
[ Magazzine Destinataria Luogo di Consegna |DEPOSITO DI RIFERIMENTO

apparecchiatura - waszzmo oo

V1A HEIDELBERG. 15 |
| ROMA D033 VIALE MIKE BUONGIORND 8 Cap 20124

acquistata: l'ordine o o

Data di Consegna: Tel. 02.921891

RESHPSANE UOS0 RADIOLOGIA FS AMBULATORIO |

lewrllmullb DI'.LIBERA DIRETTORE GENERALE FONDAZIONE PTV . 1102 fal rall

denadwﬁwn | Codice CIG
| 12023-21-40; Accorde Quadro PEcotomograli 2 no-PNRR? {ZEISC13270
INote:  FORRITURA N 1 ECOTOMUGAAFD MULTINISCIFLINGRE MOD. RS96 ERELATV ACOESSS0RT— [Aequisizione-n:1-—
* ORDINE CONSIF N. 73264858 E N. 7354307) | ECOTOMOGRAFO

. | SAMSUNG modello
ME.: E TASSATIVO EMET TERE FATTURA SOLAMENTE DOFD LESECUZIONE DEL COLLALTDO
PENA IL RIFIUTO DELLA STESSA |R585 (ORDINE

CONSEGNARE PRESS0: CONSIP n.7364859) +

| RIGEVIMENTG UNICO MERCI (R.LLM.) ACCESSORI |
; :11 maelnevn 115 00133 ROMA [{CRDINE CONSIP 0.0
DAL LUNEDI AL VENERDI n.7364807) tramite * e
DALLE ORE ORO0 ALLE ORE 12,30 accordo quadro q’ *
TEL. 05/20902518 “Ecot fi2 . .
FER IL COLLALIDD CONTATTARE: S.1M, CODMOagEN < o= * *
(Servizie Ingegnena Madica) PHRR" sottoscritto da * 0.
TEL. DE/20908216 - 08/20903474 Consip Spa - LOTTO .‘ 4 .0
2 o .
*
_ . e,
———— — - . e :
Cod. art. | Cedice | pegcrizions Prodotio [um| et | Prezzo| %sc| %ivA|imponibile WA | Importa e *
Fornitore | AREAS 0. *
323745 |ECOTOMOGRAFO MULTIDISCIPLINARE Pz 100 1654500 000 5,00 16 54500 82?.25‘!; 17 3T2.25 " .0
ECOTOMOD)| madello RSES (cod. USS-RSE5G4HICS) * .0
GRAFD COMPRENSIVO DI COMPONENT] HWISW e .
MULTIDIS ‘. *
CIPLINAR . .’
Gic: DEMRPSRPEAME LIOST Qfa 100
|E modella - ’Q
Manutenzione RS5B5 (cod. RADIGLOGIA PS AMBLLATORIO *e -
Correttiva ss. . *
RSESG4AH! ClE: ZE13C13223 - . *
c5) Acquisizicns n.1 | - “
COMPREN | ECOTOMOGRAFO 1 0’ -
_ SIVo DI SAMSUNG modeiin -
Manutenzione COMPONE] 585 {ORDINE CONSIP *
Programmatg n.7364858] 4
ACCESSORI (ORDINE
sw COMSIF n.7364907)
tramile accarda quadrs
*Ecatomagrafl & no-
PNRR" solloserito da
Cansip Spa - LOTTO 2

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Il
documento di
consegna

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

@obmedica'

3 madica spa Seda raguie
20523 Corro Kiagiors IW1)- Vo Kemegy 1012 20436 b - Vi Fakcn Coent 1
Cop. Bac. Eure 10.000 000

sl €3 533054
fax 02 T3308400

zzine:
SO Coro Magghere Y- Vi Kermedy 1012 Ra P TOOSEHISSS00

5 il vaa
G $oePam VA Reg. e Mo (6542620040
T A Niaro

D.D.T. opzrancde sunns

INTESTATARIO

ICodice committ. 2556

IROMA- FOND.PTV POLICL. TOR VERGATA
VIA OXFORD B1

00133 ROMA RM

P.IVA: 10110821005

Flllak di Rome Filinlo di Pagova
00128 Ruend - via Plafinco Berw, 88050 35127 Padzen - Corsn Sted Unk 201
e - mradat bel. 043 870571 Tax 043 2500220 DESTINAZIONE
ICODICE CLIENTE: 301477
. ECONOMALE
DATA PAGINA
22003 p6/07/2023 7 - PEVIROLICL. TOR VERGATA
Lk A/ A OXFORD 81
0133 ROMA RM
CAUSALE IMBALLC PORTO ANNOTAZIONT
r ) . ; HOLEGGIO
INVIC NOLEG(,Ilo Gratuito ranco ﬁé‘%gﬁl%;%%m Vs
l:ts:;::m‘ro R T— . 2?;.7}!&7 nglmmmsmnamm
VETTORE (art. 2,comna 1,lett. b - D.Lgs. 206/2005)
ARTICOLO DESCRIZIONE OU.M. | QUANTITA' |Q.TA' DECOD.
Ordine N° 11640415 del
26.07.2023
Consegna N° 81555816
154000 SISTEMA RCBOTICO DA VINCI Xi IS4000 HD EA 1,000
COMPLETO DI:
- N. 1 CONSOLE CHIRURGO
- N. 1 CARRELLO PAZIENTE A 4
BRACCIA
= N. 1 CARRELLO VISIONE
- N. 1 STARTER KIT-ACCESSORI
PLURIUSO E MONQOUSO
- N. 1 STARTER KIT-STRUMENTI DA
TRAINING
- N. 1 MANUALE D'USO DEL
SISTEMA ROBOTICO DA VINCI Xi
- N. 1 MANUALE D'USO PER
STRUMENTI ED ACCESSORI AL
SISTEMA ROBOTICO DA
VINCI Xi
fep 0° 1162550/m
Partita SKeg77 uv 1
Nr. lLotto S/N SK6877
Data scad. 00.00.0000
8060 ASSY, S8SC, 154000, P7B EA 1,000
Rep N° L16233Q/R
Partita SK6B77 EA 1
Nr. Lotto 10334827
Data scad. 00.00,0000
VOSTRO CADINE COLLI| 7IPO COLLY | XG.
i ANNOTAZIONI

N.

d.d,v.

- 22003 Pag. 01/ 7

7
*
*
*
*
*
*
.0
* - ‘0
e

Dott. Ing. Paolo Abundo
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SAMSUNG
Declaration of Conformity

For the following o

Product : Diagnostic Ultrasound Apparatus ,‘ ’.0

Model(s) : RS85 o .

Transducer(s): CA1-7A, E3-12A, CF4-9, CA2-8A, CA3-10A, EV3-10B. LV3-14A, V5., .0. *

CV1-8A, LA3-16AI, L3-12A. LA3-16A, LA2-GA, LA4-18B, LM4-15B, R ( ) .
PI1-6A, PA3-8B, PA4-12B, CW6.0, DP2B, MMPT3-7, EA2-118, DPSB, K O .
. I | d CA1-7S, LA2-14A, PAT-5A, EA2-11AR, EA2-11AV, EV2-104 R %o .
Esempio collaudo Classification: ~ la “ oy .
apparecchiatura T DN
* & *
* *
*
. . .- Date of affixing CE marking: 2017-11-16 %e w /? .
acquistata: Analisi /) C@
tf H H We hereby declare, that the product above Is in conformity with the i qui and ‘0, @ ¢ %o
certiricazioni provisions of the Council Directive 9342/EEC as amended by 2007/47/EC, is subject to the . @ e ‘e,
procedures set out in Annex Il (excluding section 4) of Directive 93/42/EEC as amended by ’00 4 4 AN
2007/47/EC under the supervision of TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH (Notified Body No.: . )\ )\ $
0123, Address: Ridlerstrae 65, 80339 Miinchen Germany). All supporting documentation is * f j‘ -
ined under the premises of the f /. ’o. b o

EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008 ‘e, '0’

EN ISO 13485:2016 EN ISO 10993-1:2009 ‘.0 o

ENISO 14971:2012 EN 80601-1.2006/A1:2013 ’.’ .0’

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-18:2015 ‘.. o

*
EN 80601-2-37:2008/A11:2011/41:2015  EN 60601-1-6:2010/A1:2015 .
IEC 62356-1:2016 EN 62304:2006

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certaln hazardous substances in
electrical and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

The facturer is lusively r ible for the declaration of conformity.

————
u Manufacturer:
SAMSUNG MEDISON CO., LTD. ~
3366, Hansec-ro, Nam-myeon,
Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,
REPUBLIC OF KOREA
2021-02-04 Daonghwan Kim /Regulatory Affairs Manager
Manutenzione
Manutenzione

(Place and date of issue) (Name and signature of authorized persan)

IEC]REPI Ri ive in the EU:

Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6
65824 Schwalbach am Taunus
GERMANY
Note: It is not the address of Samsung Service Centre. For the address or the phone number of Samsung
Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchasad your product,

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Analisi
certificazioni

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

& CEPTUOUKAT 0 CERTIFICADO ® CERTIEICAT

ZERTIFIKAT & GERTIFICATE ® &

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU} 2017/745 an Medical Devices, Annex [X Chapters | and NIl
(Class lla and Class llb Davices)

No. G10 076726 0012 Rev. 00

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
3356, Hanseo 1o, Nam-myeon
Hangeheon-gun

Gangwon-da 25108

REPLUBLIC OF KOREA

Manufacturer:

Authorized Samsung Electranics GmbH
o A Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
Representative: GERMANY

The Certlication Bady of TOV SUD Product Service GmbH cerlifles that the manufacturer has
established, documentsad and implemented a quality managsment system as described In

Arficle 10 (8) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categaries
cavared by the quality management system are described on the fallowing page(s).

The Repart referenced below summarises the result of the t and includas ref to
relevant G5, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
acearding to Annex UX Chapter | and 111 of this regulation with a pasitiva result.

The gualty Bystam was P by the assessment of technical
documentafion for devices salscted on & representative basis,

The certified quality management system is subject to pariodical surveillance by TOV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an asscssment of the technical
dacumentation for the device or davices concemad on the basis of further representative samples.

Report No.: 74955580
Valid from: 2020-07-06
Valid until: 2025-07-05

COu

Christoph Dicks

Issue date:  2020-07-08 Head of Cerlification/Maotified Body

Page 1oi2
TUV 50D Product Service GmbH Is Notified Bady with identification no, 0123
TUV 500 Product Servica GmbH « Certification Body « Ridiersirale 65 » 50339 Munich « Germany

Produet Sarvice

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Analisi
certificazioni

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<(qq

DECLARATION OF CONFORMITY to
Annex VIl of the Medical Device

. Directive, Ref: 93/42/EEC as

KeyMod [Medical & industrial Equipmeny  @mended by 2007/47/EC

Iigm UK Fycue ?"mmwﬁ'«.&‘ﬁ

wid @R1OE G165 e emaiclprpasiabmp oo vk,
Wick: werwclpmgen.cok

OLYMPUS

“ Declaration Rof Mo:  DC/1214-M7108 *
Ragisterned 1o BS EN 130 >
§901, BS EN S0 13485 Device Part Mo (s): K10821765, K18021964, *
and Anvna B of the Kllﬂ!l&l!,llllﬂIE]J‘.KlWZO!"
Medical Device Directive. .
Certificate Nos FM 20893, -
NO 567684 and EC 0424 Deseription WH-NPZ Morkstation Sets 1, 3, ¥
SREE
HAJ- 1648 WM-T2 Transformer
110-240Y
Stasile or Moaswing? LY Dandcs or Aceasnory?  Davice
Holified Body Rel Moo A Classitication: Class I
Declaration:
This devicels Y meets the pr of Directive S3MHEEC which apply to .
Checkiist reference PRk lsaue 5 dated 11718711 rafars.,
Applicability:

On the basls of an sppropilate review of any approved changes 1o the deskgn of this devissiacceseary, the above
devicesiacensnories with the sbove part no. identified by the following ranga of

Date of antry of final £ or

Soikal number rangs: Fiom Tizeas (WM-NP2) (o
B dato and inllials

159 (W-T3)

Batch numbor range: From o

If the “1o" numbars above ane not entered, it indicates that current production of the devicelaccossary ls covered by
his declaration.

Should sy spproved clanges 1o the design of the product affect the validity of information contalned In the above
1 [0 will be upd d snd rifizstion that the do ¥ meels the
raquitements of Direclive SIMMEEC camied oul and mecorded on &

superseding declaration, Al ihe time of
implementation of the deslgn changs Fio the product, tha seralbatch numbers of the 1okt loms manufsctared to
the previcus design sl be entersd in the “10™ section atiove, thus resording the full range of itema o which this
declaration refars,

I chiscione Brud o Bl s of T adbonvm Information, the given numbers of The dslplicd sbovo i i complsnos
W B FOGUINGHTIneS o Arnes: | of Diroctve BMM2AEEC 53 emvenced by 2007MTEC, This decaraiion wil ko lept al the dipossl

T ouerties ko of o yoars sbor thelapt ssi of B Sbiwe dEVICHBCOISCEY.
5
Sigea: - Regulalory Affains Manager  Dabe: 13 October 2011
,}%&ampﬂi/
Name: Allson Frior

Empowened fo sign en behalf of KeyMed {Medical & Industrial Equipmony Ltd.

HMF DO

s 11
Fid i1 CROZ51Y

0..
*

0000.....
Yy \/k\¢o ”0..‘.
¢O @,? \S\O .”..
AN

*
R¢
* *

Dott. Ing. Paolo Abundo
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OLYMPUS

ISTRUZIONI

VISERA
ELITE

VIDEOPROCESSORE VISERA ELITE

OLYMPUS OTV-$190

]

N° articolo: IT-8002818
Versione 7.0 - 0212014

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<qdq

Etichetts e simboll

Informazion! important! — Leggers prima
delruso

Sommario delle funzionl dsila
strumentazions

Capitolo 1 Controlio del contenuto delia
confezions

'Clpnoh 2 Terminologla & funzion!

.capmm: s

lClﬂ!ﬂo‘ Sstup dedls funzion!

. Capitolo 5_Controlio

153

. Capltolo §_Uso 167

' Capltolo 7 151
Capitolo 8 Cura. cOnservazions &

289

.c-pnotos Ricerca del guastl 291

.Apmaen 307

q3

Esempio collaudo apparecchiatura
acquistata: Il Manuale d’uso

”
0 .'.,
0 v,
K .
0 ‘e
e
o jyv ‘e
Ld .,
: O e
N Ce,
0 ]’ ™,
L4 .,
: IPSLI
; 4 ..'u
..'. /V 2.[ .'tn
‘e .,
‘e C O e
Y, [ Yo,
» «
OLYMPUS ik K
‘e
b l ]
e 7\ @
., Q
L4 V4 'Y
T, 4 :
ISTRUZIONI Efichstts & simbodl ..._. 1 :
e 0
]
Informazionl Important - Leggers prima S &
VISERA L) 2zt . :'
ELITE M
slis funzionl dllo stru 10
R
OLYMPUS CLV-S130
.l#‘*}ﬂ & funzion! 15
'capnona =
.w‘nlﬂ‘ Controlio 35
'capnons uso s5
- =1 .c-pmns della lampada &3
* dw
® “5:.-'3_'_;':: V .c-ptm'.r Cura, conservazions & .
'capnma Ricerca del guast! 8s
.amnule- 0

g0027T73 |

N* articolo: IT-8002773
Versione 3.0 0872014

4

Dott. Ing. Paolo Abundo
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OLYMPUS

Indice generale 1
ISTRUZIONI
Indice generale

—_— U
Indice i L4
FIBROCISTO-NEFROSCOPIO DES i 1 i.
OLYMPUS CYF-5 ot . o @ " 5
OLYMPUS CYF-5A :@;;Z’:;'ZZII(ZII importanti - Si prega di leggere attentamente prima 3 ) ..
Destinazione d'uso S 3 3 « .O
3 & della terapia 3 ‘e S ¥
Manuale & istnuzioni 4 43 R 45 e, 0
Qualfica delfoperatore .. 4 Capitolo 5 inazione: Norme generali 47 '.,. o
Compathilita delo strumento . B 4 51 Note crea pulisa, disi e 2 47 L%
:: prima del pr StoCCIPY “-v? 52 Precauzioni 43
Equipaggiamento di riserva 5 Capitolo 6 Metodi e s i di ot
oot - : 61 Schemadi 51
Divieto di riparazione & modifiche non autorizzate [
¢ 62  Soluzk e 58
5 63 Lavaggio ad ultrasuoni 57
N €4 Soluzi 5
85 Acqua dilavaggio 50
Articolo n.; IT-8001302 c€ " 88 PulziaDisnfes; 5
Vemicrs 40 - 032013 owr 1.1 Controllo del contenuto della confezione ... ... n 67 Sterizzazions a gas ossido di etlene ... 80
Capitolo 2 gia e i 13 68 Sterlizzazione a vapore (In autociave) Cegh acoesson. a2
21  Terminologia . - 13 Capitolo T di pulizia, di i e per
22 Funzion delfendoscopio 15 gl i pici 63
23 Specifiche tecniche . 1 2] & 6
Capitolo 3 parazione e 19 72 Procedure di pulzia. = IS
31 Preparazone della stumentazone 20 :: Pz ;:
——— 32 Preparazione e controllo defendoscopio ] 15 Prds ¥ i
33 Preparazione e controllo degh accesson 2 iy - '”_; o
34 Collega degh accesson 2 77 O o 9
5 C del g diluce al 2 e P pos
36 . controlio e ;
complementare a 70 PulziaD: 103
37 Controlio del sistema endoscopico R 710 104
Capitolo 4 F kL) Capitolo 8 Py dure di i deil
Manutenzione 41 Insecme * @ inazi for
Correttiva 42 Impiego degh accesson transendoscopici 4 Capitolo 9 Stoccaggio, trasporto al di fuori dell'ospedale
e i 109
Articolo n. 1T-8001302 CYF5/CYF-54 oLYMPUS @1 102
T 82 Trasporto al difuori " 110
Manutenzione 23 10
Programmatg Capitolo 10 Ricerca dei guasti 111
101 Guida per la soluzione dei guast . 112
102 Rimozione aka e 114
103 Pio per riparazioni 115
Esempi llaud hiat "
SEMPpIO Collaudo apparecchiatura Siota dl ssera "
H 4
.
acquistata: Il Manuale d’uso v oo P

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: VS

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

el©  Verifica periodica di sicurezza elettrica

Generale

SARITAE AMBIENTE

(CEI EN 62353 (CEI 62-148), CEI 66-5, CEI 34-76, CEI 61-150)

Codice Apparecchio: {|337 Ente:
Codice richiesta Struttura €TV @52 Configurazione
Descrizione & (Theyvix po Padiglione 7 Codice padre
Costruttore Savs W G- Piano Inventario ente 3312
Modello €3 3% Reparto £S5 DEA Matricola S¢ERK 31 wannn 16k
Stanza
Protocollo  GEND4 - Verifica periodics di sicurezza elettrice Generale Revisione 10 Data 09/11/2017
Step Attivita OK KO NA NV
V308 La Verfica &: [<3 EseguibBe [ ]Non Cseguibile & O O 0O
V309 Tipo verifica: [ Blettromedicale (CEI EN 62353 (CEL 62-148))[ ] Laboratario (CEL EN 61010-1 (CE1 65-5)) & Bf o} ]
[ ] lluminazione {CEL EN 60598-2-25 (CEL 34-76))[ ] Teanico Economale (CEI BN 60335-1 (CET 61-150))
V310 Utliizzo di Presa Multipla: [ ] ST [3-NO 0 0 0O 0
V192 Cuasse: [ 11 presunta {211 dichiarata [ 1M presunta [ ] 1 dichiarata [ JAL [ JNenPertlipobarte  [] O O O
Avplicata: [ 18 [ ] B/BF P16 [ 1CF [ ] B/BRCF [ 1BFCF [ JNR [ JNA
V194 Installazione: GNP [ JIP [ ]Meccanico [ ] Accessoria [ ] Non Pert ﬂ] O o g
V193 Marcatura CE: (4151 [ JNO  N° ORG Notificeto: QA1 5 Anno Fabbricezione: 1o ¢ 3 fiEEEE]
V195 Manuale Uso: [51PR [ 1AS [ ] Reper Lingua: [SITA [ JING [ JFRA []TED (]ALIROMamnIz teen: [ @B O O O
JPR [ 1AS [3Reperbingua: [ 1IITAT 1ING [ TFRA [ ] TED [ ] ALTRO A
V189 Datidi TargaTens 2G> [VAG[vdc] Freq 2> [ Pot_ 100D [AI W B [1 H O O O
NN [ INonAcc [ Tines [ ] Incomp
vi91 Disp di Protez: [ ] Fusibill pres, access e conformi ai dati di targa[ ] Fusibili pres, acoess ma senza dati di 0o o & O
@rga [ ] Fusibill pres, access ma non conformi ai dati di targa T ] Fusibili inlerni Dati i Targs
Valore nomin disp install __
vaz7 dip :{] [)Termica [ ] Inesisiente [ ] hon Accessibile [ ] Non af g (=]
[ ] Diff [ DaticiTarga
Valore nominale disp Install
V198 Canness ollapparecchio: [ JCavoFsso [ Conmettore [ JNealdCavo: [ J2P (3¢ (|4 & O O O
[ 150 [ INonld
V187 Connessione alla Rele/Sescnamento: [ Conn [CISpina [ 1 Spina rimovible con utensile [ NontdSpin:  BF 0O 0O O
[12P [13P [ICEE [ IMagic [4Schuka [ JAhkro [ ]Nonid
V312 : B DI [ 1Misure come TP [ ] Misure effettuate con g O 00D
o:ltegamenlaaaallrn appmerrhh [ ] Non esequite
V356 Stato Uso: K] Buono [ ] Sufficiente [ ] Usurato [ ] Degradato Tipo Ut#zzo: [ ] Utilizzato [ ] A disposzione [ Q e e [ |
1 o
V335 Tensione i Alimentazione Fase-Terra (Volt): _273- =]
V33 Corrente di Prova (Ampere): 0,2; [11; [110; [ ]25 W O O 0
V263 Resistenza del Conduttore di Protezione App. (mOhm): [ )Inv. [solante [ ] BT IsolatoApp (Ra): B O O O
Cavo (Rc): Cavo+App(Ro+Ra): Cavo+App+Imp (Re+Ra+RI):
V3zB Verifica del doppio wlumev*u wverifica che tutte e parti metaliche accessibili non siano connesse al O O O
morsetto di terra ] Parti non presant
V302 Resistenza del Conduttore di Protezions ded Skstema EM (mOhm): [ Jiew, Isclante [ ] BT Isolato O o 8 0
V266 €00 aell! Diredto/Oif iale; POL. DIRETTA: !Zi POL. INVERSA: [EISEEIS
175 Metodo Alternativo: POL NORMALE: g
V337 DO Parti conduttric accessibdl nan protettvamente messe a terra (microf): O 0 8 0
V268 cnoaeua PA - BF (micioh):Deser, PA 1 BF: SO Metado Diretto; POL. DIR: _4__POL, INV. A i )
do Alter: POL, NORMALE: ____ Descr, PA 2 BF:5CaVbA _ Metodo Diretin: POL. D!R:
INV _4__Metcdo Akern: POL NORMALE:
V338 della PA - BF {microh):Descr, PA 3 BF: Dubb. Metodo Diretto: POL. DIR: _&__POL. INV.: 2 O 00
_7___Metado Alem: POL, NORMALE: ____Descr, PA 4 BF: Spuivk Metodo iretto: POL. DIR:
_Y_POL.INV.: _S__Metodo Akern: POL, NORMALE: ____
V339 COD della PA - CF (microA):Descr. PA wf_wueum Diretto: POL. DIR: = POL. INV.: [Eapia ]
Mem Altern: POL, NORMALE: _____Descr, PA 2 OF: Mekodo Diretto: POL. DIR;
INV.: _____Metodo Akern: POL, NORMALE:
B IOGES w Stampato il 13/12/2018 Pagi2/aa

Dott. Ing. Paolo Abundo
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CERTIFICATO DI REGOLARE ESECUZIONE DI COLLAUDO N. /3 /€4

>
REPARTO/U.O. NOTO OPERATORID & KN
FORNITORE Al HEDNICA SPA R .’0.
ACQUISTO | Garanzia: Durata Datafine /[ .q’ ’.0
SERVICE _ Durata * *e
Z NOLEGGIO ﬁiﬂﬂ&_ s & ‘e,
TIPO DI POSSESSO [ | comopato p'uso Data fine e, O ‘e,
. VISIONE {_C] Modulo ALA compilato e firmato ) | Q1/Q8/ 2028 | ‘o ‘e
Esemp|0 CO”aUdO DONAZIONE .’0, f 4)\ *e.
. ALTRO . G f ‘e,
apparecchiatura ,?
*
H . A.1 DATI APPARECCHIATURE ¢ ¢
acquistata: CREC 4,(\
ALLEGATO ELENCO APPARECCHIATURE BS! (se n. apparecchiature. > spazi disponibili) AN f e
(SIM_MOD-CREC_allegato _elenco) [ 1 NO (spazi sufficienti, compilare sotto per pt. A1) ’.. O .o.
Inv. Tecnjco Classe / CIVAB Produttore dell Matricola ‘e f o
17 SiSena BOeCT Celeld DA Ukl — . R
1 *
[T Pl IR
v e
v
VI
Vil
VIl
A.2 CODICE SISTEMA
Codice i

SKRTZ  ITR-I17hA- 11750 <1 51- 21757 - 1175 -11%50 - 1 %55
IS B BT LIS O S LS SN A TAYE 430
A.3 DATI SOFTWARE

Inv. Tecnico Identificativo Prod e Licenza Classificazione

A.4 ACCESSORI FORNITI E/O INSTALLATI

N STARTER KIT-STRUMENTI N TRAINING (VER DAT W77,
° AGESIOR) TAVOLO OREAXTORIO o N 1 STAATER K17 - ACESSORI FLOAUSE E rovsd

A.5 APPARECCHIATURE SOSTITUITE

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione 5
Programmatg Pag. 1di6

Fondaziane PTV Policlinica Tor Vargata - Viale Oxford 81, 00133 Roma

Dirigenta Tel. 0§/20502481

Fax 05/20802483

Ing. Paolo Abando
E-mail: pacio abundo @ptvoniine it

<(qq

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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STB_MOD-CAES allegato _slanco — Rev.2 del 014 220

PTV

= Servizio Tecnologie Biomedicali ’0’ ’0..
* *
*
ALLEGATO ESTESO ELENCO APPARECCHIATURE PER CREC N. 73 /Cf( o ”..
*
* *
DATI APPARECCHIATURE KR & *o,
Inv. Tec. Classe / CIVAB Produttore Modello Matricola LR *e
. ” 1 ﬂ}ffé {JHEPP:EE&D PAZ1E N T | hurui s Sutien] \JSPSB L0 |G FE - 03u03Fs ’0. /? .’0
[ £ CARRE(LS \ISIOAE & G000 | M - w2 * ¢
Esempio collaudo RN ey X LT 177 T/, <7 e,
H / > CHITA T To? S [N ol S VECTE I - -
apparecchiatura v_ ISy ~ \~ N M- 1p33430F ‘e G ‘/ *o
. CREC T - TR *e, q R
. vII Sb | TAWDLO OFERRTORID | TroitPF Munm | 10U Syszer B * - 40915235 -
vaUIStata . VI ({755 [ SaeTEmA A ARG e VO | Y - niosen] '0, /0 ".
X TS50 | ViheQ - PEGISTRIanad Man Caprues | TV Feo [ -4l200 81 (R ,/’ ‘e
X 75 GENZPETORE  [lemane Sutaen] £ =200 |7 - P2 1522083 * ( ’ o
XI_ {758 | EiETTROGISTOR | SRGE VIO gy ‘- {15LSB (Y ‘e f o
XU {758 | wubnmaMee TAVEDL T A e ] - %o *
X0 12635 | CTTICA 3hdwm 30° | himumuz- il AFCOSE | ¥ =402 (331, * O
XV % ], w w T 4ZO0SE [ =2031333) %e, o
XV G765 [OTTICA 3 Do £ w w S EVE T3] MR
XVI TEL e i * ¥ - 1011 PRPS
v
XVl
XIX
XX
XXI
XXIT
XXII
XXIV
XXV
XXVI
XXVID
XXVIII
——————— XXIX
XXX
XXXI
XXXIT
XXXII]
XXXIV
| XXXV !
XXXVI |
XXXV
Correttiva
Manutenzione Sevvizio di Ingegnaria Mudca Fandagiorss PTV Policlinica Tor Vergata - Viale Cxford §1, 00133 Rarma
Programmatg Dlrget= e e
Ing. Pacle Asundo Fox DE/2090183
E-mail: pacic.abundo@ uniromal.it

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Autorizzazione SPP

B. CONTROLLO DOCUMENTALE

[ ] Ordine PTV n. del

[ ] Ordine MEPA n del >

7 06/ 207 ¢
DOCUMENTAZIONE ~ HodDelibera n ¥ del £8/06[ 1023 RN

[]C R4 *

[ 1 Protocollo PTV R e,

[ 1RIAB n. del R f ‘o,

[ ] Presente [ ] Assente %o . O % .’.’
Manuale d'uso utente | [ ] Cartaceo P Elettronico %o . O 8 '..
H e Mita [ 1Altro '0. O e .
Esempio collaudo Manuai o vl S
a p p arecc h | a t ura Manuale diservice  |[ ] Cartaceo [ ] Etettronico e, O *e N
*
. 11 [ ] Altro e @ & *e.

a Cq U | Sta ta . C R E C [ ] Esperto Qualificato (EQ) [ ] Addetto Sicurezza Laser (ASL) .’.. % & ’0.

[ ] Esperto Responsabile (ER)

4 Non necessaria

M{Direttiva CE 93/42 & 2007/47

[ ] Norma EN 60601-1 (CEl 62-5)

* *
Dichiarazioni allegate [ ] Direttiva CE 98/79 [ ) Norma EN 61010-1 (CEI 66-5) ’.’ & R
[ ] Direttiva macchine 2006/42 Altro ’00 .0.
n. Yends fonT! del *es?
X Rapporto di Lavoro p UECAT A a%l
n. del
" N n_2200 3 del _Z¢ 202
Do¢ zione di Collaud S >
iT 226085 1 Z’é{éﬁi‘ 3
del Fornitore P{Bo"a di Trasporto n :el
n. of
» K- “EEE:"QS )L !e&[ E'
M Altro ¥ ATTIBTA
STATICA
Marcatura CE Sl NO
e Controllo certificazione CE L =
Numero Ente Certificatore E AT [ INA
W i
ESITO CONTROLLO
DOCUMENTALE MPOSITIVO [ ] NEGATIVO [ ] POSITIVO CON RISERVA
Manutenzione
. Pag.2di6
Manutenzione
Fondazions PTV Policlinico Teor Vargata - Vise Oxford 81, 00133 Roma
Dirigente Tel. 06/20802481
Ing. Paolo Aburdo Fax 06/20902a83
Email: pacio abunda @ ptvonlew.it
4
Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: CREC

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<(qq

C.1 Dati di targa
ALLEGATO DATI DI TARGA 14 St {n. apparecchiature >1, .Lé pagg.)
(SIM_MOD-CREC_allegato _dati_targa) [ 1NO (1 solo apparecchio, compilare sotto per pt. C.1)
[ Classe [n [ [1wP [ INA
Tipo []B [ )BF []CF [ INA
Tensi: [Iv [ JNA
Potenza [Iw [JvAa []A [ INA
Ali jone Freq [ 1Hz [ INA
i Dichiarati (18l [ 1NO Q.ta/Tipo/Valore
Accessibili [1s [ INO
Nome o ragione sociale e indirizzo fabbricante [ [ INO
Anna di Fabbricazione [ ]St [ INO
Informazioni —
Indicazione del modello [1st [INO
Matricola LISl [INO
C.2 Dati di installazione
Cavo [ ) Separabile [ ] Con passacavo [ INA
Spina [ ]Schuko [ ] Pettine [ ] Industriale [ JAltro |[ INA
Trasportabilita [ |Portatile [ )Carrello [ ] Trasportabile [ ]Fisso |[ ] NA
Rete dati [ | Ethernet [ ] Wi-Fi [ ] Bluetooth [ 1Altro | INA
[ | Aria compressa [ ] Protossido di azoto
Gas utilizzati K [ JAltro || INA
[ | Ossigeno [ ] Vuoto centralizzato
C.3 Dati di rete (laddove applicabile)
Subnet Mask
Gateway
Indirizzo IP
D. Protezioni
Protezione da defibrillatore []1st [JNnO
Protezione da gas anestetici [1st [ INO

Protezione da liquidi

[ ]8I

[ INO Dichiarare Tipo: IP

NOTE:

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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ST8_MOD-CAEC_allegato _dati_targa — Rev. 3 del 01/12/20

FONDADOME P1V 0’
POUCLINCD TON VINGATA s "
Servizio Tecnologie Biomedicali * e

ALLEGATO ESTESO DATI DI TARGA PER CREC N. 23 /041, ol e

. o
’, s 4 *
APPARECCHIATURA (n.inv. 21749 ’0.’ \9’0 ‘e,
Dati di targa ", )\
[ INA *e, @

Classe il [1u [1we

Tipo % | ]eF {1k [ NA ‘e, O
Tensione [ H) KV [ INA e, %
*
*
*

Esempio collaudo
apparecchiatura

. . potenza LS00 [1w VA (1A [ INA
ach|Stata . CREC Ali azione F SQ{QQ P Hz [ INA ’0.0 C'\q .
i Dichiarati [1s KINO Q.t3/Tipo/Valore * A
Fusibili Yo ‘e *
Accessibili [1st ¥ NO iR R
Nome o ragione sociale e indirizzo fabbricante BSst [ INO ‘e . o
X o Anno di Fabbricazione []st  ByNO ’0. .0.
Indicazione del modello B¥sl [ INO MR
Matricola Pysl (1IN0
Dati di installazione
Cavo [PiSeparabile [ ] Con passacavo [ INA
Spina DdSchuke [ ) Pettine [ ] Industriale [ JAlro |[ 1NA
Trasportabilita [ ]Portatile b Carrello [ ] Trasportabile [ ] Fisso |[ ] NA
Rete dati (< Ethernet [ ] Wi-Fi [ ] Bluetooth [ 1Altro |[ ]NA
Gas utilizzati [ ]A@ compressa [ ] Protossido di?zoto [ 14ltro |Bdna
[ ] Ossigeno [ ] Vuoto centralizzato
Dati di rete (laddove applicabile)
Subnet Mask 7SS 7S {73.0)
Gateway 10.11.0.2
Indirizzo IP 10.1,1 .18

NOTE: h%TNP.-"(E: OW.SITeb«.VmC:

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

Pag. 2 di ,Q:

Sevvirio Tecnologie Biomedicali Fondatione PTV Policlinico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Roma
Dirigents Tel 06/200024%3
Ing. Pacio Abundo Fax 05/20902483
E-mall: pacio.abundo@ptvoedine. it

<(qq

i

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo

E. Controllo tecnico

Sl NO | NA
1. [Imballo integro (non danneggiato) X
2. | Corrispondenza tra materlale consegnato & documento di trasporto >
3. | Presenza di tutte le parti >
4. | Integrita dell'involucro/telaio dell'apparecchiatura >
5. | Controllo dei di itivi di ancoraggio/bloccaggio quali ruote, freni e (! >
6. |G ibilitd con carico solaio >
7. |C ta con ali elettrica >
8. |C ibilitd con ali p i x
9. |Compatibilité con al idraulica X

10. | Controllo del corretto p

degli accessori

11. | Integrita del cavo di all

blocca cavo e passacavo

>
G
o .’0
* .
* *
0 e
* *
Q .
0 3
> .,
“ & ¢
%e

apparecchiatura E5. [inegrha del cavo o simentazion,H
a Cq u | Sta ta ' C RE C 1. Corrispondenza tra fuslbgili e valori di targa dichiarati

14, | Controllo della presenza dei filtri

15, | Corretto funzi dei dispositivi di Il

16. | Corretto funzionamento degli indicatori acustici e luminosi
17. | Controllo della presenza di elettrodi e trasduttori

18. | Corretta fi lita di motore, pompe e comp i

19. | Supporto di dimensioni e caratteristiche idonee

20. | Controlic dei requisiti relativi all'i dl condizi
21. | Controllo degli ulteriori requisiti relativi al sito d'i

[ ] Eseguita VS da RTI HC (si allega report)
f)&seguila VS da produttore/fornitore in situ (si allega report) E EariFcdrg A

[ ] Acquisita documentazione di fabbrica TRk
Norma utilizzata: | [ ] CEI 62-148 DY CEI62-5

Strumento | Produttore RGEL Meagsy, Matricola: AC3GZ
utilizzato: |Modello 288+ scadenza taratura £E /037 202l
[ ] Eseguita da RTI HC (si allega report)

[ ] Eseguita da produttore/fornitore (si allega report)

DINA

Norma utilizzata: ]
Strumento | Produttore

X 1% |X| X
.0
’0
* x

x|
*

XIxix| XIX
<
*

Valutazione Sicurezza
Elettrica

Verifica di Sicurezza
Particolari

Matricola

Scadenzataratura _ /_ [

utilizzato: | Modello
Prova funzionale eseguita |Dq Eseguita
con il personale clinico [ ] Non eseguita perché

ESITO CONTROLLO TECNICO )(POSITWO [ 1 NEGATIVO [ 1POSITIVO CON RISERVA

Manutenzione
Correttiva
Pag.4di6

Manutenzione
Programmatg Fondazione PTV Policinico Tor Vergata - Viale Osfoed 81, 00133 Roma

Cirigente Tel. 06/20902481

Ing. Paclo Abundo Fax 06/20902483

E-mail: paolo sbundo@ptvonlineit

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Dott. Ing. Paolo Abundo
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T
4 STB_MOD-TRAINING ~ Rev.3 del 17/0572023
P I \/ Servizio Ingegneria Medica
FOCCLMED 10K YE3GATH
e ~03 | 370422 e
col RAINING e e o,
__REP RO OFER ARRED o e,
ISETENA 2o8ST CHRLZEICD DA UIKCL % ‘o,
corso i formasione & 2T AR HT D GA ‘e, )\ ‘.
corso di for @ — = s 3 -
stato svolts dé. NOME E COGNOME A(A,vl‘_( WBgue Growt 0" @ 0.0
Esempio collaudo o e oy
Sl | NO | Descrizione dell’apparecchiatura ‘e f ‘e
H E stato eff un — LR LR
apparecc hiatura = SI_| NO | Modalia di uilizzo ., f .
. in ottemperanza ai SI | NO | Rischi specifici connessi all'utilizzo .0 ¢ ’0
. * *
a Cq u I Sta ta . C REC 3[;/"2&;1%1/;00? e‘D.Lg: SI | NO | Manutenzione ordinaria 0.0 G LR
; : .
SI | NO | Verifica di efficacia . LR
. .
-
PARTECIPANTI . »
. 0
QUALIFICA NOME E COGNOME FIRMA INGRESSO USCITA ‘0. .’
roreey . [ VOTERN TS T R\GE ANy 1‘\%&.‘_, E Vs |44 A5 | My 20 “os®
| MeERK [ FABIO Fouriep (AL Nt (U, AS | 44.00
IWEE R [HATA 80P Yanen | I

wElwalbucld |1y, 45 |G- 22
Moz Qatlches . AS |4 29
igrenlows e, 1S AL 99

A g | 445 |48

Gl A _AS | A==
Qs & /2

M VTAREY=Y DAY

INFERKR |[HON(N DT &ETsS

IMFE BHL | IMERE QAN ERL
(A PO S A

MTOAZUA TERBMCL

(NT=eN | CHiaga G
IMTERH |OR 1ASA o

o=

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

INFERM [\ROSke g

[
ey [AHAUA P& ang M/I:[\OL/\/L’:‘)k -33 4. 20

i 3 la A L 3O WE . R
iMFepd [TR22000 FAB o | TN huw 2 143 6.3
(TE AM|BSE LA GRAIASI teo sy, |46 306 Do

INT. icatid- PlARARENG

%louuﬁ“% Ao

b >

Sanvisio Ingegrera Media

Fendazione PTV Policlinico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00123 Roma
Tel. 06/20302481
Fax 06/20502483

Dirigente
Ing. Pavlo Aburdo
E-mail: pacio.abundo@ptvoriine. it

<(qq

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: CREC

SUPERATO

NON SUPERATO

0 X [

SUPERATO CON RISERVA

ESITO COMPLESSIVO DEL COLLAUDO TECNICO

NOTE:
INSTALAZONE  ESEGUITA  Con ESITO fOSITIV
Svouth Formzionz AL PERSONALE , A
CONTINUERA® SOPRORTO SPECIALLSTICO 1N
SALA AL PZRSONALE  UTILIZZATORE,

IL couaune si CHIubE con ESITO  poSITIVE,
COn MISERVA, N GUANTD IV ATTESA I\
ATTIVAHOLE Nl SISTENA N TRADAMENTD
AUTOMATICD RELATIVY  ALL' UTILIZZO  DEY

HATERIALl CONSUITABIL) MREVISTA FER
SeTiIHORE.
Nome leggibile Firma
TECNICO ESECUTORE RTIHC | ALE SSANDES LiBERI | =20 Ao e
FORNITORE Vhreo (0t | [r2es Glicee OB
PER L'UTILIZZATORE (U.0.) | A28A Lo 1RToL( fod A

Roma, QZ_I&_I Z);‘ 3

La documentazione tecnica associata al collaudo In oggetto [modulo inventario, eventuale verifica di sicurezza elettrica,

ichiarazione di

le d'uso per 'op

, copia ith, ete.) e d presso il SIM e

Pag.6di6

copia del
per presa visione.
Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg
Dirigente

weg. Paclo Abundo

<(qq

Fondaziana PTV Paliclinico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Romy
Tel. 06/20902481
Fax 06/20902483

E-mad: paolo atundo@ ptvonlineit

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
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Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

] o Data 31/07/2023 |
Q obmedica’ | VERBALE DI CONSEGNA E COLLAUDO
| Mod. 056 rev. 1

| Personale Incaricato

‘Sapienza Francesco

* DATI APPARECCHIATURA

Tipo Apparecchiatura IMEDIGAPTURE |
N* i Matricala I'-mzum
Data Callaude 30712023

> LUOGO DELLINSTALLAZIONE

Ospadale FOND. PTV POLICLINICO TOR VERGATA
Indirizze WIA OXFORD 81 - 00133 - ROMA - RM
Divisione -

Sals Operatoria 1

¥ JESTS ESEGUITI

[ ) ESITO TEST

| Indicazione dei test esaguiti Positvo | Negatvo |
Prova funzionake x |
Verifiche di sicurezza elettrica X

» ELENCO DOCUMENTI ALLEGATI

TICKET REFORT N™ 115812
REPORT SICUREZZA ELETTRICA
DICHIARAZIONI CONFORMITA” 9342, CERTIFICATO CE E MANUALE D'USO

NOTE:

DOT n.22003 del 26.07.2023
FORNITURA IN NOLEGGIQ SISTEMA COMPLETO DI KIT E ACCESSORI - DELIBERAZIONE N, 797 DEL
28/06/2023 V5 PROT.N.657 DEL 20/06/2023NS PR202300821/2 DEL 07/06/2023

FAziends Ospedaliera

Pag.1di1

SAMISUNG

Ns. RIf. SEI/HME_US/689/AT

Milano, 27/10/2023 Spettle

us22case Paliclinico Ter Vergata
Vidgle Oxford, 81
00133 Roma (RM)

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE - CONSIP D 2349 SUBLOTTO 18 -
) S/N SZERM3HW800016K

[ e progressivo affidato alfording | NSO 35-2023-56 cel 18/10/2023

Dota consegna e installazione | 3010/2023

| Luogo consegna e instaliazione Policlinico Tor Vergata - Vigle Heldelberg 15

| N*progressivo installazione

(assegnato dai fornitore) eventuaie | usa2c2s8

N® gpparecchiature oggetto delforaine:

Codice Item 5/N (Rev.No)

Ecografo RS85 USS-RSBEGAH/CS S2ERM3HWBOD0TEK

Trasduttor: CA1-7S USP-COFF6AAWR KORSMIGWTOOTIEH

Hardware: BP-KIT-053

.
Trosduttor LAZ-144 USP-LOZEFSB/WR KOSOMIGW700272M |
';;’;‘::1";:9’ stampants USO-PONBNID/WR | UDUUM3HWBOOI7EX !

| Tresduttori; Laz-95 USPLO29FSA/WR | KOYLM3GWOOOD3TT
Trasduttori: LA4-18A USP_LDAIFIA/WR KORGM3GW2DO023H
Trosduttorl: EAZ-TIAR USP-EF2BFIBAWR KOTIMIGTEADNIZK

| USO-BONKS30/WR | UOMXM3HTBOODO2Y

Hardware: BP-KIT-094 USO-BONKI4D/WR UTCEM3HWAQDOO2T

Hardware: BP-KIT-089 USC-BONKESO/WR | SOIBONKESOHDOST
Hs%:?;:?mck HW Pk LSO-UBP2TA0/WR UIC4M3HT700007M _
Horaware: o BP-T-100 USC-BOKIOOOAWR | UICHMIHTB00DIZY

R Ereekat BPKIT-064 USO-BONK&4D/WR | UOUEMIHT0001SY
Haraware: USO-BONK?E0/WR

Fusion Bracket BP-KIT-095 UIGIMBHTBO00228

Software Applicativi:

5-Fusion™ Z0CKMIHWAODO02R

USO-UBPSFO0/WR

SAMSLING ELECTRONICS [TALIA SPA - \ia Mike Bangiorra, 9 - 20124 Milang - Tal 42 921881 - Fax 02 921418010

63 T RO 85008 I SErfReSH 4FA LIEAING € GOOKANIMEntD 3 5araang EXhaes Co LI Caaiak S00a% £ 33853 003 00
mentn verurn o CF DMSITHINT - Pk 11329890151 - Fng Irpese o Miss o 103S3TS1ST - MEA n 3LE4)

Esempio collaudo apparecchiatura acquistata: il certificato di
collaudo (del Fornitore)

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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STB_MOD-SR! ~ Rev. 10 del 0505121

Scheda Rilevazione Inventario

“ .® . POLCLCD TOR VIRGATA
% Fabbricato 0l 02 03 04 p5.1 X5.2 06 o7 o8 09 oUNI odrive in Dipartimento/Unitd Operativa
e o Lato xPiastra Settore_ € | Piano J StanzaZ -S| BLOGO OFEATOAD B
STATO Titolo di possesso (*) Ente proprietario Garanzia - Service/Comodato - Noleggio
POSSESSO |0 AnCoDRNaSoAlo o PTV o Universita gAlto Ente | Durata G [T - ScadenzaQf [P
INVg CLASSE COSTRUTTORE | MODELLO MATRICOLA | Yalore | nppyyy  Tnv. | INV
{iva evcusa) Padre | cespite
17X | CARRE LD PAZENTE | ymumue Soagien] PN LOOD |swis¥z-10203 %5 111248
1708 [CARRE O VISOVE Iwrmus Sorera| VS LODO  |5<€8¥2 - VarZ3BEHF "
750 | INSOFAATOR (02 | G iTen A, Sea ISKEEFE - 1242CElD H
54| ConoLe CHIRURED |[Inipmue St | S LODD  |SWer#z-J0331325 o
1752 | CONSOLE CHIRUAGO  [ln imur Sonsies| SS LOOO  |SKEETE-JO33UE2F "
/12583 SinGLATORE Inrvire Somene | SitNow swérez - TR 0S8 !
/1 7SL | TAVLO  OfERATO IO Teore?F_ Tlemient | Tpo Svstere POCO[SHER 77 - L03152 385 i
(1 755 | SisT1e WA (AAIGAZIONE | As Teaea StA | Dopun BVO  [SKE8%F - 2305002 I
T75€ [ ViDCORE6H STAATORE | Ten (aPToAE MVR FPeo  [SKEETR- 44220431 w
IITST | GENCRATORE [woimve Sotsicne | £ - 200 (SKEI72 - (421577 L8% "

CODICESISTEMA | SIK (£ 72

| i~veENTARIsOSTITUITE |

| Da dismettere cs1 oNO

B —— Collaudo . 25/08L del Q&j&t&s oDL n__/__ del Ativin 0. Z2/£3 del 2023

Delibera n. ZﬁZ del ZSZ(&Z 023 Rif. Ordine n. del

Fornitore D DDT n 228072 del Zéé)gz b23

L0 S her &’Iﬂ y 2042
NOTE:
Manutenzione
Correttiva
I Nome esecutore A[gggﬁbg; ngh Firma esecutore —-—#ﬁ&&ﬂ&b Data esecuzione (37 /08 1 2023 ]
(*) Titelo di possesso: A: Acquisto / C: Comodato / D: Donazione / N: Noleggio / S: Service

Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata:
Etichette

Dott. Ing. Paolo Abundo
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——
CONTROLLO DI QUALITA’
DEFIBRILLATORE
RIFERIMENTO MANUALE D'USO COSTRUTTORE
E NORMA UNI CEI 62 - 13

—
GSE9810 001 MA

Rev. A del 17/01/07

Altro esempio
collaudo: il controllo
funzionale

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

1 Aliro:

IDENTIFICAZIONE CONTROLLO & 2
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STRUMENTAZIONE UTILIZZATA PER MISURE
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| S
SEDG  FUKE BONELCHL SN N EA =)

Stampa del traccizio

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Al tro esem p 10 ; CONTROLLO DI QUALITA GSE9811 001 MA
{e aote ELETTROCARDIOGRAFO
— RIFERIMENTO MANUALE D'USO COSTRUTTORE | Rev. A del 10/01/07
collaudo: il controllo E NORMA UNI CEI 62-71, NORMA UNI CE! 62-76 o,
funzionale ‘ S — _—
2 i IDENTIFICAZIONE CONTROLLO = = : R *
20l03| 200 R4 ‘e,
oo - T » 2 ‘0 .‘
: A G TORNICE G AT .‘0 O .
L3
S A (A PEC | (WA | | ¢ / & oy .,
se ELETTROCARDIOGRAFO - ECG & A iR
re 2 [ * -
P R SERIES CCT e O 4? *
T £esiz b /o O O eS
- - .
3
TABEAGIAG . O & O j‘)\ 8 X
® -
~ CONTROLLO TECNICODA ESEGUIRE GK | NOK | NA % O @ S f e
- e e L3 * e
1. | Verifica onda quadra » * ¢ -
2._| Verifica onda sinusoidale 10 Hz > IR ) j *e
3. | Verifica onda sinusoidale 50 Hz > 0. \9 % .
4. | Verifica onda sinusoidale 100 Hz % IR f *y
5. | Verifica battito sinusale 30 bpm > . O o
6. | Verifica battito sinusale 60 bpm > LR o*
7| Verifica batiito sinusale 120 bpm ) LR o
8. | Segnalazione aritmie % * f & o
Q
OK = Controlio svolto con successo ¢ . .’
NOK = Controlio non svolto con successo segnalando nel campo note la difficolta incontrata * .0
NA = Controllo Non Applicabile per I'apparecchiatura oggetto di verifica 0‘ P
) *
P = T T 5 ’,' R
tamoa del tracciato .’ ’0
1 Altro: <*
NOTE:

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg
&

T
V cHuen  |monasTaa

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA

STRUMENTAZIONE UTILIZZATA PER MISURE
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La Gestione della Manutenzione Correttiva

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma

(
\

PTV

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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La gestione della Manutenzione Correttiva

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<qqq|

Manutenzione

[

\_

\

1 MC - Manutenzione Correttiva

d MP - Manutenzione programmata:

» Verifica di sicurezza elettrica

» Controllo funzionale

» Manutenzione preventiva )

Manutenzione
Programmata

Vita Apparecchiatura
Elettromedicale -
Gestione della Tecnologia

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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La gestione della Manutenzione Correttiva

Norma Italiana N o r m e
Tecniche di
riferimento
¢ e / Si applica agli apparecchi EM e ai\
e o o T S ST (2] @arttereet
e alla Norma IEC 60601-1 (CEI 62-5):
j » durante la manutenzione,

» prima della loro messa in servizio,
» dopo una riparazione,
» in occasione di prove periodiche per la

k valutazione della sicurezza. /

Manutenzione

Correttiva

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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CEI EN 62353

Data Pubblicazione
2010-10

prima

Cl
62-148

10793

effettuare d

Apparecchi elettromedical
opo i n

icali
nterventi di gli app
tt

np
elettromedicali

— Verifiche periodiche e prove da
degli

itle
Medical electric.

al equipment — Recurrent test and test after
repair of medical electrical equipment

Norme
Tecniche di
riferimento

ﬁune definizioni della IEC 62353:

3.35 Riparazione
“Operazioni necessarie al ripristino
di una condizione definita.”

3.37 Assistenza
“Combinazione di tutte le modalita
necessarie a
mantenere |'’Apparecchio EM nel
rispetto delle
prescrizioni indicate dal

k Fabbricante.” /

Dott. Ing. Paolo Abundo

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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La gestione della Manutenzione Correttiva

4 Manutenzione correttiva )

Manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di un'avaria e
volta a riportare un'entita nello stato in cui essa possa eseguire
una funzione richiesta (UNI 9910/UNI 10147)

~ J
-~
J,“"f\ - KAccertare la presenza di guasto o malfunzionamento m
if’/ una apparecchiatura elettromedicale 7

» Individuarne la/e causa/e
» Adottare tutte le misure per garantire il ripristino delle
condizioni normali di funzionamento

» Eseguire, se necessario, una verifica finale di funzionalita

e di sicurezza dell’'apparecchiatura

Dott. Ing. Paolo Abundo | PTV
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SIC a gestione integrata

ATTEAIONE:
SEOUNRE IL DRAGIAMMA DI
FLUSS0, TENERDO SEMPRE

PRESENTE LA MATURA DELLA
IDCHIEST A STESGA, LE ESIENDE

MEALI DEL REPARTO, £ LA
WLEWAMIS EODMOMICA
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Interventi trovati 1117 @A E M 20
- AFPARECCHIATURE  INTERVENTI  PROGRAMMATA  WAGAZZNO  ORDINI  REPORT
Allega . . =
Beslione B = ry, Risoluz. Segnalazioni Rapports ¢, | Ticket Inventario
Attivita Inizio " fgm ! Solleciti Tecnico
intervento {min} il
INVENTARIO 0003162 o INV. PRINC. smN° HRPO084093 INV_ETIC.BLU 001332
Singolo @ satouso| (XM Uso RIF. MANUALE °
25. 5“ p 24- o
10:22 0 L] o ', 0006068 28D1 ENTE - ACQUISTO 6 DATA COLLAUDO DATA SCAD. GARANZ. DATA ACCETTAZ. Z
0 024 =AY 000002430
DIRETTA ~]
)
4
cODIFICA ITTHILA2 y-3-
[+ 1)
0 o F 24~ TIPOLOGIA LETTO ELETTROCOMANDATO PER TERAPIA INTENSIVA O RIANIMAZIONE (+[a)
08:45 0 0 0 ® ﬁ 0005795 11201
v - iald QUUGr212Y COSTRUTTORE HILL ROM €O INC pel
MODELLO AVANTGUARD 1200 p
FORNITORE
con.cup. 2 )
DESCR. CND
REPERTORIO
i
0 25- _.; ﬁ 24-
08:35 0 [] ] ] 0003162
06-24 =18 00000248
PRESIDIO LIV 1 s oD
&
PADIGLIONE LIV 2 = Cha
cop.Lv2 EST L)
PIANO LIV 2 ) @) stanza v s| 052 @) [ caneRAD DECENZA )
20
BAEM® s socorom e )
(] $
DESCR. COC 29 EMATOLOGIA- DEGENZE % 2
INTERVENTO RICHIESTO DA PIETRO CUNTI - CUNTI PIETRO - 88377 DESCR. REPARTO L=
INVENTARIO: 0003162
S/N - MATRICOLA: HRPO084093 DIPARTIMENTO )
[TIPOLOGIA: LETTO ELETTROCOMANDATO PER TERAPIA INTENSIVA O RIANIMAZIONE
MODELLO: AVANTGUARD 1200 . )
PRESIDIO: PTVO6 - EST
n JCAUSALE/SEGNALAZ.: RICHIESTA_WEE - INTERVENTO CORRETTIVO - COMANDI DEL LETTO ROTTI URGENTE PERCHE IN USO DAL PZ
INUM. CHIAMATA: 24-000002428 INED SEGRATRS] APPARECCHIATURA ATTUALMENTE IN RIPARAZIONE
APPARECCHATURA
4
GDLITICKET _COD.ATIVITA __ DALLEORE _ DELGIORNO _ ALLEORE _ DELGIORNG _ DESCRIZONE ATTIVITA' TIPOLOGIA ATTIVITA" ‘ASSEGNATOA RIASSEGNATO
=] 24-000002428 65094 08:35 250624 08:35 2506-24 - ASSEGNAZIONE - DIRETTA - Altro tecnico:AMMINISTRATIVO REP. TECNICO GLOBAL (amministrativa.rep) HC (HILLROM) L1}
SEGNALAZIONI o m
INSERIMENTO NUOVA ATTIVITA' 3 m
ASSEGNAZIONE [ | RILEVAZIONE [J | RIASSEGNAZIONE (] | RENDICONTAZIONE () m H
-_—
s & -+ o
-
DATI CHIUSURA INTERVENTO N :
ANNULLA RICHIESTA INTERVENTO: () N
DATA CHIU SURA 25-06-24 ORA CHIUSURA: - OPERATORE: m
@ Q
Chiudi Interv. >> |

Dott. Ing. Paolo Abundo
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La gestione della Manutenzione Correttiva

Quando €
mh'iesta Relparto:RIAB J ragiOHEVOIE
- porsi il

Controllo inventario p rO b I e m a ?
|

ione della Manutenzione ione della Manutenzione a
da parte del'Outsou da parte del SIM inte

Intervento tecnico Intervento tecnico

L| Risolutivo 1] CI‘ItICIté
‘ importante

contratto di manutenzione @ contratto di manutenzione

chiesta pezzi di ricambio
= Interventomanutenzione esterna:

ichiesta pezzi di ricambio
= Interventomanutenzione esterna:

Guasti bloccanti
e ripetuti

i. Gestione preventivi
ii. Gestione consuntivi

on Risolutivo:
non riparabil

— | Analisi Contratti di | o
Comunicazione al repa . ‘
Eventuale richiesta di acquisto q“v

i. Gestione preventivi
ii. Gestione consuntivi

iii. Autorizzazione preventivi da parte
diDBA

Gestione
intervento
singolo
complicata e non
economica

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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La gestione della Manutenzione Correttiva

Contratti di Manutenzione

Analisi Tecnico/economica:
» Analisi esigenze (apparecchiature critiche, alta tecnologia, etc.)

» Tempo di risposta e di intervento

» Tempo massimo di risoluzione del guasto
» Penali per inadempienze
» Parti comprese e distinzione tra ricambi e consumabili
» Eventuali esclusioni dal canone
» Estinzione del contratto alla dismissione dell’'apparecchiatura

» Corso di formazione per tecnici interni

» Costo del contratto e confronto con il valore di rinnovo

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Contratto camere
fredde

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

SERVIZIO “FULL TIME”

L'attivazione del servizio *FULL TIME” comprende le sequenti attivita straordinarie:

Tempi di intervento di 6 - 12 ore dalla chiamata
Copertura del servizio dalle 07.00 alle 23.00 per tutti i giorni, prefestivi e festivi compresi.
Attivazione servizio telefonico di emergenza.

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURE

Per una facile identificaziene delle app hiature sott te al servizio “FULL TIME" verra

p
applicata alle stesse un’app di ricor i to riportante un numero identificative
speciale concordato con il Cliente.

MODALITA DI INTERVENTO

Sara attivato un numero di telefono cellulare di emergenza, riservato, che dovra essere contattato
per le sole apparecchiature inserite nel contratto “FULL TIME™.

Tale numero sara comunicato ed attivato per tutto il periodo di copertura previsto dal contratto e le
chiamate effettuate dovranno sempre specificare il numero identificativo speciale
dell'apparecchiatura in emergenza.

ESCLUSIONI
Come da contratto di di manutenzione “FULL RISK”

N.4 CAMERE FREDDE MODELLO PE

N. 2 VISITE MANUTENZIONE

IMPORTO TOTALE I

[MPORTO COMPLESSIVO TIPO FULL TIME | |

Dott. Ing. Paolo Abundo
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La gestione della Manutenzione Correttiva

4 )

Comunicazione

o .Cooperazmne L Sinergia
(indicazione urgenza, priorita,

\_

aggiornamento stato, etc.)

J

Gestione
ottimale del
problema

Soluzione del problema
(Diretta, con muletti, etc.)
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La Manutenzione Programmata

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma
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Vita Apparecchiatura
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Dott. Ing. Paolo Abundo



La Manutenzione Programmata [E

Manutenzione programmata......PERCHé?

Il corretto funzionamento, la durata nel tempo e la validita della

marcatura CE di un dispositivo medico € subordinato allo svolgimento di una

tempestiva ed efficace manutenzione, nel rispetto delle prescrizioni del

Fabbricante, riportate nel Manuale d’Uso, e degli obblighi di Legge.

L’obbligatorieta della manutenzione é rilevabile dalla lettura della

Legislazione, in particolare:

r
Regolamento (UE) 2017 /745 sui Dispositivi Medici (articolo 5):

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato o messo in servizio solo

se e conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e

correttamente installato, oggetto di unladeguata manutenzione] e

| utilizzato conformemente alla sua destinazione d'uso».

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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—_
Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici (All. I, Capo III, punto 23.4): «Le istruzioni per
I'uso comprendono tutti i seguenti punti: ... k) informazioni necessarie a verificare se un dispositivo &

installato correttamente e puo funzionare in condizioni di sicurezza e come previsto dal fabbricante
nonché, se del caso: informazioni dettagliate riguardanti la natura e la frequenza della
manutenzione preventiva e periodica nonché l'eventuale pulizia o disinfezione preparatoria, (...)

metodi per I'eliminazione dei rischi incontrati dalle persone che provvedono a installazione, calibrazione

0 manutenzione;
[

I
I D. Lgs. 81/08 (articolo 15, comma 1): «Le misure generali di tutela della salute e della sicurezza

I dei lavoratori nei luoghi di lavoro sono (...) la regolare manutenzione di ambienti, attrezzature,

| macchine ed impianti...». r

—_—
D. Lgs. 81/08 (articolo 71, comma 4): «Il datore di lavoro prende le misure necessarie

affinché le attrezzature di lavoro siano installate ed utilizzate in conformita alle istruzioni

d'uso oggetto di idonea manutenzione al fine di garantire nel tempo la rispondenza ai

— requisiti di sicurezza di cui all’articolo 70 e siano corredate, ove necessario, da apposite

g istruzioni d’'uso e libretto di manutenzione».

<qdq

Ma anche DPR, Raccomandazioni ...

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Manutenzione Programmata

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<(qqq

MP - Manutenzione programmata:
v Verifica di sicurezza :

v Controllo funzionale

v Manutenzione preventiva

Vita Apparecchiatura
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Dott. Ing. Paolo Abundo
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I Controlli Funzionali

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma
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Controlli Funzionali

v controlli effettuati per verificare la qualita delle prestazioni
tecniche erogate, utilizzando strumenti di misura tarati e
certificati

v per questo tipo di controlli si fa riferimento alle Norme CEI
Particolari

v’ attivita realizzate con frequenza e modalita variabili in funzione

A“a"EZégtore della tipologia dell’'apparecchiatura (generalmente annuale).

Manutenzione
Correttiva

Analizzatore

Analizzatore Defibrillatori

Manutenzione Pom pe

Programmatg

Infusionali

Analizzatore
Elettrobisturi Analizzatore
Temperature

<
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Controlli Funzionali e Norme Particolari

% Le norme particolari integrano la Norma di base (CEI 62-5)
specificando le caratteristiche particolari di ogni tipo di

elettromedicale.

*

L)

» In alcuni casi possono prescrivere ulteriori verifiche sulla
sicurezza degli apparecchi elettromedicali che vengono
effettuati per verificare la qualita delle prestazioni tecniche

erogate

*

L)

»  Attivita realizzate con frequenza e modalita variabili in
funzione della tipologia dell’apparecchiatura

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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CEI EN 60601-2-4 (Class. CEI 62-13):
Defibrillatori

CEI EN 60601-2-27 (Class. CEI 62-71):
Elettrocardiografi

CEI EN 60601-2-19 (Class. CEI 62-22):
Incubatrici per bambini

CEI EN 60601-2-24 (Class. CEI 62-99):
Pompe d’infusione

CEI EN 60601-2-2 (Class. CEI 62-11):
Elettrobisturi

CEI EN 60601-2-46 (Class. CEI 62-100):
Tavoli Operatori

[...]

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Strumenti di misura

I Controlli Funzionali vengono effettuati attraverso

l'utilizzo di strumenti di misura tarati e certificati

Analizzatore

Temperature
ECG

Analizzatore
Elettrobisturi

Analizzatore

Pompe
Infusionali Analizzatore
Defibrillatori

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Norme particolari - Defibrillatore

Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

- = B - - -
“_H I':Iﬂgmal Scheda di Verifica Funzionale
LI Fd DEFIBRILLATORE
SAMITA E AMBIERTLE
Protocodio DEFIZ Codice documento: MC_0Z_DEF_01 Rew. 15 cal D5,09,2021
Codics : POLICLINICO TOR VERGATA i ione: Singolo
Apparecchio: 005200 Emte: Configurazions:
Codice 5nasrooa1n Struttura: PTVOE cCodice Padre: /
Richiesta:
Descrizione: DEFIBRILLATORE MAMUALE BIFASICO padiglione: OV Inventario Ente: 005220
Costruttore: MINDRAY CO LTD Piano: S04 Matricola: EZ-83003605
Modello: BENEHEART D3 Reparto; EMATOLOGLA - DH
Stanza: Day hclspi‘ti
Codice Descrizione Valore [ Valore / o
Step Impostato Misurato
FE43 Anno di produzione dell'apparecchiatura sotto test: NV
Fed4 Tipologia Defibrillatore: Manuale OK
Febel Tipologia Forma d'onda Bifasica 0K
FO1000  Verifica disponibilita delle piastre per la defibrillazione (se non presenti indicare [KO]) oK
FE42 Verifica disponibilita del cavo ecg (se non presente indicare [K0]) oK
F485 Tolleranza del Processo - Energia Erogata: 15% LS NU;;"T;D: HE oK
FG62 Tolleranza del Processo - Frequenza cardiaca: 7.5% Rit. Noﬁr;:;:o: cEl oK

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

Q|

Norme particolari - Defibrillatore

Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

Codice . Valore [ Valore / 3
Descrizione Esito
Step Impostato Misurato
FO1108  Werifica Energia erogata dal Defibrillatore (prima scarica) Em= 1,6% 360 362 QK
FO1109  Verifica Energia erogata dal Defibrillatore {seconda scarica) Em= 1,7% 300 298 0K
FOL110  Verifica Energia erogata dal Defibrillatore [terza scarica) Em = 3,0% 200 156 Ok
FO1111  Verifica Energia erogata dal Defibrillatore [quarta scarica) Em= 7,0% 100 04 QK
FO1112  Verifica Energia erogata dal Defibrillatore [quinta scarica) Em= 3,9% 70 68 QK
F920 Verifica che Data e Ora Impostate siano visibili e corrette Data:| 04/04/2023 15:36 0
FO1113 Verifica Frequenza C_anjaca: 60_b|:_|m Em = 1,0% 135 125 oK
{per una sequenza di 5 intervalli Vi=125 mm)
FO1114 120 bpm (per una sequenza di 5 intervalli Vi=62,5 mm) Em= 1,0% 62,5 62,5 OK
FO1115  Werifica presenza segnalazione sonora prima dell'erogazione della scarica oK
Fo22 Verifica presenza di un dispositivo di autoscarica oK
F923 Tempo di Carica "Stand by - Pronto per la scarica™ (alimentazione a batteria) Secondi: 11 QK
Fo1001  Tempo di Carica "Spento - Pronto per la scarica™ (alimentazione a batteria) Secondi: 15 OK
F925 Tempo di Carica "Stand by - Pronto per la scarica™ (alimentazione di rete) Secondi: 10 OK
Fo1002  Tempo di Carica "Spento - Pronto per la scarica™ (alimentazione di rete) Secondi: 16 oK
Fe29 Verifica presenza indicatore ottico (e acustico opzionale) che segnaliil funzionameto del defibrillatore in modo sincronizzato QK
Verifica che la defibrillazione ha luogo solo se si presenta un impulso di sincronizzazione mentre . .
Fo27 sono attivati | comandi di scarica (tempo di ritardo <60ms) MilliSecondi 1 Ok
Fo28 Verifica ripristino del moniter cardiaco dopo la defibrillazione (tempo <10s) oK
Fo29 Verifica che non sia possibile la contempaoranea attivazione degli elettrodi per la defibrillazione interni ed esterni QK
FE33 Verifica che durante 'attivazione del modo di funzionamento pacing la modalita defibrillazione sia non attiva MNA
Fa46 Allegata stampa del defibrillatore oK

0K = REQUISITO SODDNSFATTO
KO = REQUISITO NON SDDDISFATTO

Stessi test da eseguire:

v' Defibrillatore in funzionamento a rete

WA = REQUISITO NON PERTINENTE PER L'APPARECCHIO OGGEETTO DELLA VERIFICA
W' = REQIASITO NOR VERIFICABILE SULL APPARECCHIO OGGETTO DELLA VERIFICA

v' Defibrillatore in funzionamento a batteria

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Norme particolari - Defibrillatore
Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

F&63 Codice HC delle Strumento di Misura 0001293

F490 Modello: UNIPULSE 400
Matricola Strumento: 16M-0073 s : s : =
Certificato n®: SEADA052U oK - e -
Emesso il: 27/04/2020
da: SEAWARD (o) RIGELMEDICAL  UniPulse 400
Errore standard (Es) Energia: 1,0%
Errore standard (Es) (Frequenza Cardiaca): 1,0%

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<(qqq

ALLEGATO: STAMPA TRACCIATO ECG

VeI 2023-04-04 13-38 24

Nota:

Esito verifica funzionale DEFIBRILLATORE Esito:

SUPERATO

Data Tecnica alessandro Gallucci

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Norme particolari - Elettrocardiografo

Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo

PN »
0 . el .
sutting Scheda di Verifica Funzionale
'I ons
-
$adTra PANTITATE ELETTROCARDIOGRAFO
Frotooolia ECE02 Codice documento: MC_02_ECG_0d
Rev. 10 del 08/09/2021
Codice
- POLICLINIOD TOR VERGATA 1 ione: SINGOLOD
Apparecchio: (010980 Ente: Configurazione:
Codice Richiesta: 2023/FO0E3E Struttura: PTVOE Codice Padre: ¥
Descrizione: ELETTROCARDIOGRAFD INTERPRETATIVD Padighone: OW Inventario Ente: 007385
Costruttore: MINDRAY CO LTD Piano: 501 Matricola: FR-24034385 J
Modello: BENEHEART R12 Reparto: ORCOLOGIA MEDICA

Stanza: 097 - Day hospital

Codice . Valore Valore i
Descrizione ) Esito
Step Impostato Misurato
FoBE Anno di produzione dell'apparecchiatura sotto test: NV
Foeg Tolleranza del Processo - Frequenza Cardiaca: 7.5% Rif. Utilizzatore oK
Fa70 Tolleranza del Processo -Ampiezza Segnale: 10,08 Rif. Utilizzatore
Al Lunghezza donda
An
t
= \ /\Amplezza/\
0
T
1
fos —
T = periado T I Un cicl
fa= frequenza A= valore massimo n ciclo

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Norme particolari - Elettrocardiografo

Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo

Codice . Valore Valore y
Descrizione ) Esito
Step Impostato Misurato

Verifica Frequenza Cardiaca: 60 bpm; scorrimento 25 mm/s

(per una sequenza di 5 intervalli Vi=125 mm)

FO1186 Verifica Frequenza C_arl:!iaca: 12§ t?pm; scorrimento 25 mmy/s Em = 1,0% 625 625 oK
(per una sequenza di 5 intervalli Vi=62,5 mm)

FO1167 Verifica Frequenza CIETE!IBCEZ Bd}lb;?m; scorrimento 50 mm/s Em = 10% 250 950 oK
(per una sequenza di 5 intervalli Vi=250 mm)

Verifica Frequenza Cardiaca: 120 bpm; scorrimento 50 mmj/s

FO1165 Em = 10% 125 125 OK

FO1168 (per una sequenza di 5 intervalli Vi=125 mm) Em = L0% s LE =
Verifica Ampiezza del segnale: Sensibilita ECG=10 mm/mV; Onda
FO1169 - Em = 1,0% 10 10 0K
quadra a 2 Hz; Vi=10 mm
FO1170 Verifica Data e Ora Impostata e |D Paziente (IData ora; |D Paziente) 04,/04/2023 15:56 0K
Fa77 Verifica che nella registrazione ECG sia riportato il valore di sensibilita impostato oK
Fo78 Verifica che nella registrazione ECG sia riportata un'indicazione relativa al filtro utilizzato oK
—— F367 Allegata stampa del tracciato ECG (25 mm/sec; 60 bpm; 1 mV) OK
O = REQUISITO SODDISFATTO NA =REQUISITO NON FERTINENTE FER LUAPPARECCHIO OGGETTO DELLA VERIFICA
KO = REQUISITO NON SODDISFATTO MV = REQUISITO NON VERIFICABILE SULL'APFARECCHIO OGGETTO DELLA VERIFICA SINUS RHYTHMS

W i | |
LB heaE R S
Lunghezza donda
A 1 N

Manutenzione
Correttiva

t

- ! /| ] | I
Manutenzione \ /\Am}’iezla/\ An g adnd A dada Ja
Programmatg 0

— A"_
T . . Sinus ehyhm ot 82 boats per minute

v s

T = periedo T < L R
fo= frequenza Ay = valore massimo Un ciclo NN A A LA

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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- - -
Norme particolari - Elettrocardiografo
Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo
F&63 Codice HC delle Strumento di Misura 0001293
F490 Modello: UNIPULSE 400
Matricola Strumento: 16M-0073 : : : : =
Certificato n®: SEADA052U oK - e -
Emesso il: 27/04/2020
da: SEAWARD Q RICEL MEDICAL  UniPulse <00
Errore standard (Es) Energia: 1,0%
Errore standard (Es) (Frequenza Cardiaca): 1,0%
Correttiva
Programmatg
v Esito Verifica Funzionale ELETTROCARDIOGRAFO Esito: SUPERATO

Dott. Ing. Paolo Abundo
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La Manutenzione Preventiva

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Manutenzione
Programmatg

\'

Manutenzione Preventiva

Manutenzione eseguita a intervalli predeterminati o in accordo a criteri
prescritti e volta a ridurre la probabilita di guasto o la
degradazione del funzionamento di un'entita (UNI 9910/UNI 10147)

S

T -~
ee o M r_"ngr‘ BrePesire olhE Cardare. . .
- d

Bernardine T ‘f_{{w AELine

Dott. Ing. Paolo Abundo
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La Manutenzione Preventiva

[ Ve, \; | MANUTENZIONE PERIODICA PVM‘EACG_ ) ]
| \° 4 | ELETTROCARDIOGRAFO [carrazons |
oDL il 1
| Data inizio: 4o\u{z, | Orainizio: (oo Data fine: ¢\ \1x | Orafine: \oig
Esempic _
manutenzi | MANUTENZIONE PREVENTIVA
. ) T [ T
preventi interventi da eseguire Esito positive | Esito Negativo | Non Applicabile |
effettua_ta 1 ) Cﬂnlmll-t.r-'i;'ltt_-griti Invalucro . o ] O m)
tecnico |z Controllo integrita cavi elettrici / spine / prese @ o o |
outsourc 3 Controllo corretto amperaggio fusibili n) o =4
Controllo funzionamento comandi directi di
4 attivazione e regolazione o - 0 ] 5
. Controlle funzionamento dei dispositivi remoti a a i
(moduli) , i L
Controllo funzionalits di motore / pompa / ventola / ﬁ‘/
E -
| Componenti elettronicl N
7 Controllo efficienza dei movimenti meccanici (m ]
|9 | Contrallo efficienza Batterie / Circuito di ricarica &
10 | Verifiche Funzionali | i
MOTE:
L | ESITO POSITIVO A | NEGATIVO LT [ NON TROVATO

Manutenzione
Programmatg

<qqq

Questo documents & & proprictd GE Medical Systeims lalia. Ogni stampa & a3 conssderars] “copin pon cammalias™ Fog. |

i
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La Verifica di Sicurezza Elettrica

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Effetti fisiopatologici della corrente sul corpo umano

Il passaggio di corrente elettrica attraverso il corpo umano puo
determinare numerose alterazioni e lesioni, temporanee e permanenti.
La corrente elettrica produce un’azione diretta sui vasi sanguigni, sul
sangue, sulle cellule nervose (stato di shock); puo determinare
alterazioni permanenti nel sistema cardiaco, nell’attivita cerebrale,
nel sistema nervoso centrale, pud arrecare danni all’'apparato uditivo,

a quello visivo etc.

Gli effetti piu frequenti e piu importanti che la corrente elettrica
produce sul corpo umano sono fondamentalmente quattro:
Tetanizzazione;

Arresto della respirazione;

Fibrillazione ventricolare;

Ustioni.

Dott. Ing. Paolo Abu
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Fenomeno della tetanizzazione

Si verifica quando l'impulso cui sono soggette le cellule nervose ha
intensita e durata tale da creare un potenziale d’azione, ossia per correnti
superiori @ 10 mA per le donne ed a 15 mA per gli uomini. In queste
condizioni il muscolo, collegato alle stesse fibre nervose, si contrae per
poi portarsi alla condizione di riposo; tuttavia se al primo stimolo
ne seguono degli altri intervallati in modo tale che fra I'uno e l'altro |l
muscolo abbia raggiunto la condizione di riposo, gli effetti si sommano
e si fondono determinando una contrazione completa del muscolo in
questa posizione che perdura finché gli stimoli non sono cessati.
L'infortunato puo non riuscire ad allontanarsi dall’elemento in
Ktensione, il contatto permane nel tempo determinando fenomeni d|/

asfissia, svenimenti e stato di incoscienza.

I / \
| y‘ﬂ ;;‘ \'« (Jf l\ )K “l
NV ERTANI(TTITITN

\
i\

\ ,\ } \\ W,
DWW, aWa
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Effetti fisiopatologici della corrente sul corpo umano

Arresto della respirazione

Si verifica quando il fenomeno della tetanizzazione interessa i muscoli
coinvolti nella respirazione, ossia per correnti superiori a 20+30 mA,
determinando perdita di conoscenza e soffocamento.

Fibrillazione ventricolare

Gli impulsi elettrici generati dai centri nervosi in condizioni normali
costituiscono ordini di azionamento trasmessi al muscolo cardiaco, se altri
impulsi elettrici estranei si sovrappongono ai primi, il cuore in mancanza di
ordini coordinati si contrarra in maniera caotica e disordinata
determinando il fenomeno della fibrillazione ventricolare. Il fenomeno della
fibrillazione ventricolare ha luogo per correnti superiori a 70+100 mA.

Ustioni

Il passaggio della corrente sul corpo umano € accompagnato da sviluppo di
calore per effetto Joule e quindi da un aumento di temperatura in
particolare nella parte in cui e avvenuto il contatto con I'elemento
disperdente.

Dott. Ing. Paolo Abundo
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E possibile rappresentare graficamente le zone di pericolosita
della corrente attraverso il corpo umano in base alla sua intensita

ed al tempo di esposizione.

durata [ durata
ms ms

10000 10000
5000 5000

2000 2000
1000 1000
500 500
200 200
100 100
50 50
20 20
10 10

010205 1 2 5 10 20 50 100 200 500 1000
corrente mA

010205 1 2 5 10 20 50 100 200 500 1000
corrente mA

Zo

ne di pericolosita della I alternata

In cui:
Zona 1: abitualmente nessun effetto;
Zona 2: abitualmente nessun effetto fisiopatologico pericoloso;
Zona 3: abitualmente nessun pericolo di fibrillazione cardiaca;
Zona 4: pericolo di possibile fibrillazione cardiaca (probabilita fino al
50%);

Zone di pericolosita della I continua

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Apparecchiatura elettromedicale

/I‘E un apparecchio elettrico, munito di non piu di una connessione ad\
una particolare rete di alimentazione destinato alla diagnosi, al
trattamento o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di
un medico che entra in contatto fisico o elettrico col paziente e/o
trasferisce energia verso o dal paziente e/o rivela un determinato
Qrasferimento di energia verso o dal paziente. (norma CEI 62-5). /

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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98

Obiettivo: Sicurezza

ﬂ_e Verifiche di Sicurezza Elettrica (VSE) sulle apparecchiature\
elettromedicali hanno lo scopo di garantire che il dispositivo sia sicuro
sia per il paziente che per il personale medico, ovvero che qualsiasi
persona che possa venire in contatto con la macchina non sia esposta al
pericolo che si verifichino contatti diretti o indiretti, essendo queste due

\condizioni di contatto elettrico pericolose per la persona.

j

CONTATTO DIRETTO

Manutenzione
Programmatg

\'

CONTATTO INDIRETTO

Dott. Ing. Paolo Abundo

FONDAZIONE PTV
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Quando VSE?

ﬂ’aspetto della sicurezza elettrica deve essere osservato nella fase di
sviluppo del prodotto, in linea di produzione e nel normale utilizzo.

Anche quando il progetto e stato verificato come sicuro, sara necessario
per il costruttore effettuare le VSE a fine linea di montaggio, dato che
un progetto sicuro in origine pud comunque essere compromesso da un
corto circuito di saldatura, un errato collegamento di un connettore o
altri errori di cablaggio e montaggio che possono generare dispersioni e
rendere cosi il prodotto non sicuro.

Solo con prove a fine linea il costruttore puo essere certo di
spedire al cliente prodotti «sicuri».

f'-"'"\
Aspirare ad una sicurezza assoluta € un po’ .
4 = ll LY &
. o un I:ItO 1all _ v ~.i -
Ma e realistico, anzi doveroso, aspettarsi e e

richiedere I'assenza di rischio inaccettabile!

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Norme
e Tecniche di
riferimento

Data Pubblicazione

2010-10
prima

g 6applica agli apparecchi EM e ai \

PP i elettr — Verifiche per i e prove da
effettuare dopo interventi di riparazione degli apparecchi

sistemi EM conformi alla Norma IEC
60601-1 (CEI 62-5):

repair of medical electrical equi

» durante la manutenzione,
» prima della loro messa in servizio,
» dopo una riparazione,

» in occasione di prove periodiche per la

Qalutazione della sicurezza. /

Manutenzione
Programmatg

\'
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Alcune definizioni
della CEI 62-148:

CEI EN 62353

3.10 Sicurezza elettrica

. “Protezione interna
G all’Apparecchiatura che limita gli
o effetti della corrente elettrica su un
§ TR paziente, su un utilizzatore o su
' altre persone in conformita alla
e hso cpot e o Norma IEC 60601-1."
3.32 Messa in servizio
— Norme “Primo utilizzo dell’Apparecchio EM
Tecniche di dopo la sua messa in opera da
—7 | riferimento parte dall’Organizzazione

Responsabile.” Nota: cio costituisce
la prima effettuazione

v delle prove.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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-

\_

Verifiche di sicurezza Elettrica

Atto inteso a garantire un livello di sicurezza

accettabile, costituito sia da tutti quei controlli visivi

dello stato di integrita dell’'apparecchiatura che

dall’individuazione e misura di uno o piu parametri

(CEI 62.5, CEI 62-148)

~

J

]

Si effettuano:
» Durante il Collaudo di Accettazione
» Dopo delle riparazioni
» A seguito di sollecitazioni meccaniche
» A seqguito di forte surriscaldamento

{ Don'e

swikch!

dei cavi
» In maniera periodica nell'ambito della
\ manutenzione programmata

» A seguito di deterioramento dei connettori o

/

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Classificazione dei vari tipi di isolamento in:

 ISOLAMENTO FUNZIONALE: isolamento tra le parti attive e tra

queste e la carcassa, senza il quale sarebbe impedito il
funzionamento;

- ISOLAMENTO PRINCIPALE: isolamento delle parti attive necessario
per assicurare la protezione fondamentale contro la folgorazione;

. ISOLAMENTO SUPPLEMENTARE: ulteriore isolamento che si
aggiunge a quello principale al fine di garantire la sicurezza delle
persone in caso di guasto a quest'ultimo;

- DOPPIO ISOLAMENTO: insieme dell'isolamento principale e di quello
supplementare;

- ISOLAMENTO RINFORZATO: unico isolamento al posto del doppio

1 isclamento
isolamento. sUDDIaMantare isalamenta
rinforzato
— parte attiva
isolamento
funzianale — parte attiva
isalame isolamento
principale principale

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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APPARECCHI DI
CLASSE I:

La protezione contro i
contatti diretti e indiretti non
e costituita soltanto
dall'isolamento
fondamentale, ma anche da
una misura supplementare di
sicurezza, consistente nel
collegamento
dell'apparecchio al
conduttore di protezione
del cablaggio fisso
dell'impianto in modo tale
che le parti conduttrici
accessibili non possano
andare sotto tensione per un

- Spina con contatto di terra di protezione
- Cavo flessibile separabile

- Connettore

- Contatto e spinotto di terra e protezione
- Morsetto di terra funzionale

- Isolamento fondamentale

- Involuero

- Circuito intermedio

- DParte collegata alla rete

2 =

e I W=7 B )

guasto dell'isolamento ,
fond I 10 - Parte applicata
ondamentale. 11 - Motore con albero accessibile
12 - Tsolamento supplementare o schermo messo a terra di protezione

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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APPARECCHI DI
CLASSE I1:

diretti non consiste soltanto
nell'isolamento
fondamentale, ma anche in
misure supplementari di
sicurezza che realizzano il
doppio isolamento o
I'isolamento rinforzato.
Queste misure escludono la
messa a terra di protezione e

/Apparecchi nei quali Ia\
protezione contro i contatti

non dipendono dalle
Qndizioni di installaziony

o S
i o] 4'51
EEia o
. 2 b Tt o
i e et B LR el
SR e e T e
i; A
@ @ (10 &

1 - Spina d'alimentazione

2 - Cavo d'alimentazione

3 - Isolamento fondamentale

4 - TIsolamento supplementare

5 - Involucro

6 - Morsetto di terra funzionale

- Parte collegata alla rete

8 - Parte applicata

9 - Isolamento rinforzato

10 - Motore con albero accessibile

Dott. Ing. Paolo Abundo
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APPARECCHI AD ALIMENTAZIONE INTERNA:

@ono in grado di funzionare con sorgente elettrica interna. \
Possono essere riconosciuti come tali gli apparecchi in cui non
esiste una connessione esterna alla sorgente elettrica interna,
oppure se la connessione elettrica alla sorgente interna, come
ad esempio una batteria ricaricabile, puo avvenire solamente
dopo la separazione fisica della sorgente elettrica interna e di
Qn eventuale dispositivo di ricarica dell'apparecchio. /

.(

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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ﬂa norma CEI 62-5 definisce anche I|a parte applicata (N
un’‘apparecchiatura elettromedicale come: “"una parte dell'apparecchio
che nell'uso normale:

viene necessariamente in contatto fisico con il paziente perché

I'apparecchio possa svolgere la sua funzione; oppure

puo venire a contatto con il paziente; oppure

necessita di essere toccata dal paziente”.

Una parte applicata puo quindi essere costituita da elettrodi, sensori

applicati al paziente, cateteri contenenti liquidi conduttori, o anche piu

vanalmente I'involucro delle stesse apparecchiature. /

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Esistono diversi tipi di parti applicate, a seconda del grado di protezione
fornito al paziente contro le scariche elettriche provenienti dalla parte

applicata stessa.

parte applicata di TIPO B: fornisce un grado di protezione contro i pericoli
elettrici, con particolare riguardo alle correnti di dispersione
ammissibili;

parte applicata ISOLATA di TIPO F (flottante): parte applicata isolata da
altre parti dell'apparecchio con un grado di isolamento tale che non
possa circolare una corrente piu alta della corrente di dispersione nel
paziente ammissibile in condizione di primo guasto quando una tensione

non voluta generata da una sorgente esterna e connessa al paziente e

quindi applicata tra la parte applicata e la terra. Parti applicate di tipo F

possono essere di tipo BF o di tipo CF.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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-

parte applicata di TIPO BF: parte applicata di tipo F che fornisce u\

piu elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a
quello fornito dalle parti applicate di tipo B; questo grado di
protezione € ottenuto isolando (floating) le parti a terra rispetto alle
altre parti accessibili dell’'apparecchio. Di conseguenza si limita la
corrente che potrebbe fluire attraverso il paziente nel caso in cui il
paziente stesso venisse in contatto con un altro apparecchio sotto
tensione;

parte applicata di TIPO CF: parte applicata di tipo F che fornisce un
piu elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a
quello fornito dalle parti applicate di tipo BF, aumentando
I'isolamento delle parti a terra e delle altre parti accessibili
dell’apparecchio e limitando ulteriormente la corrente che

applicate & adatta ad un’applicazione cardiaca diretta;

potrebbe attraversare il paziente stesso. Questa tipologia di parti/

R

R

Dott. Ing. Paolo Abundo
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ﬂl ogni apparecchio, nonostante vi sia un’elevata impedenh

interna d’isolamento, fluiscono piccole correnti che si
disperdono verso terra, sull'involucro e nel paziente dette

Correnti di Dispersione.

In genere sono di tipo capacitivo, dovute cioe a superfici
conduttrici affacciate che si trovano a potenziale
diverso. Altre cause che possono generare tali correnti
possono essere dovute ad un parziale cedimento del cavo

isolante, alla presenza di polvere di grafite sui circuiti oppure

Qcavo di alimentazione particolarmente usurato. /

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Corrente di dispersione verso terra: fluente dalla parte collegata alla
rete verso il conduttore di protezione attraverso o lungo
I'isolamento;

-

Corrente di dispersione sull'involucro: fluente dall'involucro o da
parte dell'involucro, escluse le parti applicate, accessibile
all'operatore o al paziente in uso ordinario, attraverso un collegamento
conduttore esterno diverso dal conduttore di protezione verso terra o
un'altra parte dell'involucro;

Corrente di dispersione nel paziente: fluente dalla parte applicata al
paziente verso terra, o fluente dal paziente verso terra attraverso
una parte applicata di tipo F a causa del verificarsi non intenzionale sul
paziente di una tensione dovuta a una sorgente esterna.

~

‘ T & & parte applicata &\
Manutenzione / o
Correttiva oF - - -
y 2 - | i

= corrente di dispersione cd-i:rrirg?;la
Manutenzione VETED 18rma =
Programmatg ;Vl | nel paziania

[ | comrente di Y
T disparsions
sulkinveluco

Dott. Ing. Paolo Abundo
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To protective
aarth or
enclosure
; \\\\
\\
SN
\\\:i
TO SYSTEM
L o— . .
<10V
MAINS ey Schematlz;a2|one
o apparecchiatura
M -
4 O—t elettromedicale

INSTRUMENT

ENCLOSURE
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g - ™,
\\_ Inizia _,-/‘

A 4

Scelta della prova

.

ESAME a visla

.

RESISTENZA DEL CONDUTTORE DI
PROTEZIONE

'

Corrente di dispersione

v

(Resistanza di isclamentao)

v

Prova funzionale

.

Rapparto dei risultat

.

Valutazione

.

Verifica e preparazione per
l'uso normale

Figura B.1 — Sequenza delle prove

siveda 4.1

siveda 5.2

siveda 532

&iveda 5.3.3

(si veda 5.3.4)

si vada 5.4

siveda 6.1

&iveda 6.2

siveda 5.2

NOBRMA TECHICA

CE| EM 82353:2010-10

Tabella 2 - Valori ammessi per le correnti di dispersione

PARTE APPLICATADI
Comente Tgpa B Tpa BF Tgpa CF
uA

CORARENTE (4 DISPERSONE MELL'APPARECCHID — matodo altemative

{Figura 3)

CORRENTE N DEEFERSIONE MELL APRARECCHID par la FARTI COMDUTTRIC

ACCESSIBIL degli APPARECCHI EM DI CLASSE | collegale o meno al

conduliare dealla terra di prolesons 1 000 1 000 1 000

CORARENTE DI DIBPERSOKE MELL APPARECCHIO nel caso di APPARECCH

EM D4 CLASSE 500 500 500
CORAENTE M DIEFERSONE MELL' APPARECCHI = metodo diretto o

differenziale (Figura 4 o Figura 5}

CORRENTE D1 MEFPERIIDKE NELL APPARECCHID par & FaaT CoMDuTTRIC

accesmEiL degli aPeaaEocH EM ol Az e | collegale o mena al

candullare della terfra di prolesone 500 500 500

CORRENTE DM MEPERSIONE KELL APPARECCHIO nel cazo di APPARECCH

EM DM CLASSE 104 100 100
CORRENTE M DESPER SIOME HELLA PARTE APPLICATA - metodo altemativo
(e.a.) {Figura 8}

CORRENTE DN MEPERSIONE KELLA PARTE APPLICAT A 5000 50
CORREMTE 04 DISPERSIONE HELLA PARTE APPLICATA - metodo diretto (c.a. )

{Figura 7 o Figura 8)

CORRENTE [N ESPERIIDME KELLA PARTE APPLICAT A (TENIIOKE D8 RETE

zulla PARTE APPLICATA) 5 000 50
HOTA 1 La presente Norma non indica | mefodi di misura ed i valord ammessi per gli apparecchi che generana
carrenti di dispersione in c.c In quesio casa, il FABBRICANTE dovrebbe fmire le mformazioni necestane nella
DOCUMBEN TATIONE ANMESSA.
NOTA 2 MNorme parScolan possono prevedens valon diverss per la corrente di dspersions.

CEI 62-148

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

Allegato G
(informativo)

Esempio di rapporto di prova

Organizzazione incaricata di effettuare la prova:

Mome della persona incaricata della prova:

Prova prima della messa in servizio (riferimenta) Ol
Prova periodica [0

Prova dapo la riparazione [

Organizzazione responsabile:

Apparecchio: Numero identificativo:
Tipa: Numero di produzionaf Numero di serie:
Fabbricante: Classe di protezione: I 1 Batteria
Parte applicata di tipo: 0 B BF CF | Connessione alimen. dirste: ' AIP CAN CAS
Accessori:
Prova: Soddisfa:
Apparecchiatura di misura: Si MNa
Esame a vista:

| O

Misure della:

Resistenza della terra di protezione 0 o o
Resistenza di isolamento {come nella Figura ___ ) _ MO (m} [m]
Corrente di dispersione nell’apparecchio (come nella Figura ___ ) . mA n] o
Corrente di dispersione nella parte applicata (come nella Figura ___ ) __mA o n]
Corrente di dispersione (basata sulla 1EC 60601-1) _mA n] n]

valore misurato

Prova funzionale (parametri sottoposti alla prova):

oo
oo

Carenza | Nota:

Valutazione complessiva :

O Mon sono stati riscontrati difetti funzienali o carenze relative alla sicurazzal,

O carenze rilevate, ma nessun rischio diratta per I'uso clinico continuato. Richiesta la correzione.

O L apparecchio non deve essere fatto funzionare sino alla correzione delle carenzea!

O L apparecchio non & conforme — Si raccomanda la Modifica / Sostituzione dei componenti / Messa fuori

sarvizio!

La prossima prova periodica & richiestatra &/ 12/ 24 / 36 mesil

Nome: Data / Firma:

Ry Apparecchio installato permanentemente
CAN CAWO DI ALIMENTAZIONE non-SEFARABILE
CAS CAVD DI ALIMEMTAZIONE SEPARABILE

Figura G.1 — Esempio di rapporto di prova

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg
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P-
@
-.L- '- awBIERT

Esempio verifica

POLICLINICO TOR VERGATA
SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

elettrica T

Codice 2022001021

Tipo Verifica Elstromedicale (CE| EN 82352 (CEI 82-148)) PROT_12_VSE 01

effettuata da
tecnico o
OUtSOU rcer Modello P 3000 POWER

DETTAGL! APPARECCHIATURA.
Codice Apparecshio 0005781

Descrizione ELETTROCARDIOGRAFO INTERPRETATIVO

Presidio PTVOE
Reparto EMATOLOGIA - DH
Stanza OV | 201 117 - Lavoro infermier

Matricola 00633 Inventario Ente 005208

Classe 1° Fresunta
Configurazione Singolo

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Non installato
Utilizzo di Presa Multipla No

Tipo Parte Applicata CF

TARGA E DOCUMENTI

» paziente |prescnzone obbligatona agh elettrocardiograt messi m commercio dopo d 2018] UK

o positvo

KD = affiviasseguiaconesionegamvo  NA = aifivia non pertnente [ non appicanlie sulfapoaresaiio

Esito

NV = @hita non verficanle sul'appareconio oggetio deflinterventa

- ANALIZZATORE AUTOMATICO DI SICUREZZA ELETTRICA

Cognome Nome Tecnico  Borrieio Simone Firma Teenieo 7

ESAME VISIVO

Connessione all'apparecchio Connetiore Cawo Tripolare Connessione alla rete - Sezionamento Spina Spina Schuko UNEL

Stato Uso Buono Tipo di Utilizzo Contnuatve Esito Superato | |
MISURE

Condizioni per la Misura Disponibile

Metodo utilizzato Diretto Tensione fase-terra (Wolt): 230

CONDUTTORE DI PROTEZIONE

Resistenza del conduttore di protezione Efetiuabile Corrente di prova (A): 0.2 Esito Superato
Resistenza del cawvo (RCHmOhm): 38 Resistenza dell'involucro (RANmMOhm): 44

CORRENTI DI DISPERSIONE - APPARECCHIO ELETTROMEDICALE

Polarita Diretta {microfA): 41 Polarita Inversa {microf): 41 Esito Superato
CORRENTI DI DISPERSIONE NELLA PARTE APPLICATA CF - APPARECCHIO ELETTROMEDICALE

Descrizione PA 1: ECG Polarita Diretta (microf): 6 Polarita Inversa (microA): 6 Esito Superato
PROTOCOLLO

Codics  ECGD4 Lk wica di sicurezza particolare Elettrocardiografo Rf. Normati CE1 52-7¢ Fev.S del 190712018

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Gestione informatizzata

v" Anagrafiche
v" Chiamate

v Lavoro

GAEM=

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

20

o

Num. Apparecchiature

IN/OUT Apparecchiature mese

=)
|

o
|

0- T T
\ \ 0P S A2
OO o Qs (ot o0
e |6 of o L gt
WP s o S o @

on W Grafico IN/OUT Appar mese

Ca

nvasiS.

com

Interventi mese corrente

TOT.
Sospesi
194

Chiusi
164

Aperti 132.

In
lavoraz
ione
Global
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Gestione informatizzate

v Anaarafiche . T [—
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s o cosTRUTTORE Ry LD
FomniTEnE co. crvas ermn
PRESIDID | SEDE rive oo, ehn
20 con. cox. = uBiAZIONE LI - A 581 -5 LAMEA e P
; AFPARECCHIATURE IN oescuizions coc = INvENTARIC ENTE s
: staro uso s [
DATA VARLAZ STATO DESCR. CONTRATTD
NOTE vARIAZ STATO AU TERTERE
10 APTAR. FORNITORE VALIDITA' CoNTRATIE oaLAL
INVENTARIO
=R 2004 :
GAEM=
AFPAREGOHITURE  NTERVENT  FROGRAMMATA  REPORT
(<)
STORICO INTERVENTI CORRETTIVI =
RT | O.D.L/TICKET | INVENTARIC | RICHIEDENTE I CAUSALE I NOTE [ COSTRUTTORE | MODELLO | MATRICOLA- S/N_ | DATA CHIAMATA || DATAINIZIO | ORAINZIO || DATAFINE | ORAFINE | DURATA(gg) || COSTITOT (ivaesclusa) | |
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PERIODICITA DELLE VERIFICHE DI SICUREZZA
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Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg
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Quando non esista un piano di verifiche redatto dall'ente, oppure non vengano
raccomandate periodicitd da parte del costruttore si consiglia di eseguire le veri-

fiche di sicurezza almeno una volta allanno per le apparecchiature utilizzate in
sala operatoria e/o locali assimilabili come definiti nella norma CEI 64-8 sez. 710,

periodicita diverse da quanto suggerito possono essere adottate prendendo in

considerazione i seguenti aspetti:

o criticiti d'impiego (valutazione della natura dei pericoli) secondo la norma
CEI UNI ISO ENI 14971 di cui si portano in Appendice B esempi di possibili
fattord di rischio;

o carico di lavoro, vetustd del dispositivo, frequenza degli interventi di manu-
tenzione correttiva salvo quanto suggerito da altre guide particolari;

|- ed almeno una volta ogni due anni per le apparecchiature utilizzate in tutti gli
altri locali.

Gruppo Locale Periodicita

0-1 biennale

Il annuale

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA



122

I locali ad uso medico

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma
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Importante per stabilire la periodicita delle verifiche

di sicurezza elettrica

Classificazione dei Locali Medici (CEI 64-8/7)

La classificazione dei locali ad uso medico e l'individuazione della
zona paziente devono essere definite dal personale medico in
accordo con l'organizzazione sanitaria

Locale ad uso medico

Locale destinato a scopi diagnostici, terapeutici,
chirurgici, di sorveglianza o di riabilitazione dei
pazienti (inclusi i trattamenti estetici)

d la corretta classificazione del locale
deve essere determinata sulla base
dell’'uso al quale esso € stato destinato
a il personale medico deve indicare quali
trattamenti medici devono essere

ALAAAAA

effettuati entro tale locale

Dott. Ing. Paolo Abundo
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O Locale Gruppo O

O Locale Gruppo I Locale gruppo 0

O Locale gruppo II Locale ad uso medico nel quale non si utilizzano
apparecchi elettromedicali con parti applicate

Locale gruppo I

Locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono destinate ad
essere utilizzate nel modo seguente: esternamente o invasivamente
entro qualsiasi parte del corpo, ad eccezione della zona cardiaca

Locale gruppo II

Locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono destinate ad
essere utilizzate in applicazioni quali interventi intracardiaci,
operazioni chirurgiche, oppure se il paziente & sottoposto a
trattamenti vitali dove la mancanza dell’alimentazione pud

comportare pericolo per la vita

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Locali ad uso medico Gruppo
Sala per Fisioterapia I
Sala per idroterapia I

Ambulatori I,II
Sala ECG, EEG, EMG I
Sala per endoscopie I

Sala per urologia I

Sala per Risonanza Magnetica;
sala per Medicina Nucleare

Camere di degenza I
Sala per Chirurgia e/o Anestesia II
Sala di preparazione alle operazioni;

Sala di risveglio post-operatorio L

Sala per cure intensive II

Sala per applicazione di cateteri cardiaci II

Sala per esami angiografici ed emodinamici II

Sala per Emodialisi I

Sala Parto
Sala Visita 0

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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UN LOCALE DI GRUPPO 2 DI
PARTICOLARE IMPORTANZA:
LA SALA OPERATORIA

Dott. Ing. Paolo Abundo
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D.P.R. 14/1/1997

Il DPR 14/1/1997 definisce i requisiti minimi per l'autorizzazione all’esercizio
delle attivita sanitarie, adottando un approccio alla gestione della qualita piuttosto

che al controllo, e definendo un insieme di elementi organizzativi da governare.

L'allegato tecnico e cosi strutturato:

I requisiti Organizzativi Generali costituiscono il Modello di gestione della qualita
adottato.

I requisiti Strutturali/Tecnologici di base forniscono il riferimento agli aspetti
normativi cogenti relativi ad aspetti quali sicurezza e normativa di protezione
ambientale (gestione dei rifiuti).

I Requisiti Specifici dettagliano alcune prescrizioni per setting particolari di cura

@ operatoriaydegenza, laboratorio ...).
e
Si appoggia inoltre a requisiti cogenti sia di tipo generale che specifico.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Reparto Operatorio - Requisiti minimi strutturali
(D.P.R. 14/1/1997)

- Spazio filtro di entrata dei pazienti
E un filtro di ingresso, con entrata separata proprio per gli operandi, con passa

malato manuale o automatico, nonché uno spazio per movimentare la barella

- Zona filtro personale addetto
Deve essere divisa per sesso, di dimensione adeguata al numero del personale,
dotata di entrata separata, doccia lavabo e servizio igienico

Devono essere presenti:

porte di accesso ad entrata controllata;

e spazio per deposito vestiario del personale e propri oggetti;

e spazio per deposito scarpe pulite;

e spazio per deposito indumenti ed altri dispositivi per la vestizione dell’equipe

chirurgica.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Reparto Operatorio - Requisiti minimi strutturali
(D.P.R. 14/1/1997)

- Zona preparazione personale addetto

Questa zona deve prevedere:

e Uno spazio adeguato per 2 persone per sala e contiguo alla sala operatoria;
e spazio per deposito vestiario e guanti sterili;

e lavabo adeguato alla funzionalita delle procedure di lavaggio.

- Zona preparazione utenti

- Zona risveglio utenti

- Deposito presidi e strumentario chirurgico

- Deposito materiale sporco

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Reparto Operatorio - Requisiti minimi impiantistici
(D.P.R. 14/1/1997)

La sala operatoria deve essere dotata di condizionamento ambientale che assicuri le
seguenti caratteristiche igrotermiche:
- temperatura interna invernale e estiva: compresa tra 20-24 °C

umidita relativa estiva e invernale: 40-60%

ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo): 15 v/h
filtraggio aria: 99.97%

impianto di gas medicali e impianto di aspirazione gas anestetici direttamente

collegato alle apparecchiatura di anestesia;

- stazioni di riduzione della pressione per il reparto operatorio. Devono essere doppie
per ogni gas medicale/tecnico e tali da garantire un adeguato livello di affidabilita;

- impianto rilevazione incendi;

- impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Sala Operatoria

Superficie minima:
e 25 m?2 per le sale destinate a piccoli interventi e specialita minori

e 30 m?2 per le sale destinate a chirurgia generale di media assistenza

e 36 m?2 per le sale destinate a chirurgia di elevata assistenza

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Sala Operatoria

Disponibilita di spazio adeguato per gli operatori, per gli accessori

Porte preferibilmente scorrevoli e con comandi non manuali

Requisiti generali:

Illuminazione generale non sporgente dal soffitto

strumentali, per i piani di appoggio

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Sala Operatoria

Zona paziente

apparecchi

elementi

Qualsiasi volume in cui un paziente con
parti applicate pudo venire in contatto
intenzionale, o non intenzionale, con altri
elettromedicali o
elettromedicali o con masse estranee o

con altre persone in contatto con tali

sistemi -

Zona paziente ~

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Reparto Operatorio - Requisiti minimi tecnologici
(D.P.R. 14/1/1997)

Per ogni sala operatoria:

- tavolo operatorio;

- apparecchio per anestesia;

- monitor per la rilevazione dei parametri
vitali;

- elettrobisturi;

- aspiratori distinti chirurgici e per
broncoaspirazione;

- lampada scialitica;

- diafanoscopio a parete;

- strumentazione adeguata per (gli
interventi di chirurgia generale e delle

specialita chirurgiche.

Per ogni gruppo operatorio:

- frigoriferi per la conservazione
farmaci e emoderivati;

- amplificatore di brillanza;

- defibrillatore.

Per zona risveglio:
- gruppo per ossigenoterapia;
- cardiomonitor e defibrillatore;

- aspiratore per broncoaspirazione.

di
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Tavolo operatorio

Lampada scialitica

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

©66
¥ obs
oeo®

Defibrillatore Apparecchiatura per anestesia
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

il
¥

Irjectomat®-

Elettrobisturi Pompa a siringa
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Aspiratore chirurgico

Apparecchiatura per la circolazione

extracorporea (CEC)

Dott. Ing. Paolo Abundo
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L’impianto elettrico in Sala Operatoria

L'impianto deve evitare che

le correnti di guasto possano scorrere nel paziente

Microshock

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Nodo equipotenziale

3 ¥ ¥
Rg <0,5 M \ \ mhf! Rg2 0,5 MQ
: ° &vn n‘ch‘_te_sto

Rg < 0,5 MQ W 3&%\:31?3:_?:
. (eventuale
Si collegano le masse é—#

estranee situate all’interno
della zona paziente ad una
sbarra posta nel locale o
nelle sue immediate
adiacenze

R < O . 2 Q Nodo equipotenziale [O O ©
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Nodo equipotenziale

Massa estranea:

Parte metallica che presenta verso terra una resistenza inferiore a
0.5 MO

U=25YV

25 V/0.5 MQ = 50 pA
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PE 2,56 mm? , EQS 6 mm?2 PE 4 mm? EQS 6 mm?

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Trasformatore di isolamento

Per limitare la tensione alla quale potrebbe essere soggetto il
paziente, bisogna ridurre la corrente di guasto

Trasformatore d’isolamento

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Trasformatore di isolamento

Il trasformatore € una macchina elettrica statica (perché non contiene
parti in movimento) appartenente alla categoria piu ampia dei
convertitori. In particolare il trasformatore consente di convertire i
parametri di tensione (simbolo V unita di misura [V] Volt) e corrente
(simboli I unita di misura [A] Ampere) in ingresso rispetto a quelli in

uscita, pur mantenendo costante la quantita di potenza elettrica

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Sala Operatoria — Impianto elettrico

145

Trasformatore di isolamento
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particolarmente curato
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Trasformatore di isolamento

La corrente di guasto € di natura capacitiva e tanto piu piccola quanto

minore e |'estensione del sistema elettrico alimentato

1I0MAXx0.2Q=2mV

2mV
100002

= 2 uA

Soglia =50 pA
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Trasformatore di isolamento

CEI EN 61558-1 (CEI 96-3)
Sicurezza dei trasformatori, delle unita di alimentazione e similari

CEI EN 61558-2-15

Sicurezza dei trasformatori, delle unita di alimentazione e similari

Parte 2-15: Prescrizioni particolari per trasformatori di isolamento per alimentazione
di locali ad uso medico

Simbolo di Trasformatore di isolamento non resistente al
cortocircuito per alimentazione di locali ad uso medico

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Sistema IT-Medicale

Sistema elettrico alimentato da un trasformatore d’isolamento medicale, dotato di
un dispositivo di controllo dell’isolamento, le cui masse estranee sono collegate al
nodo equipotenziale (CEI 64-8/7 Sez. 710.2.10)

Siemens BETA TLO3

o

+ kQ
? (>
- F 2 I
: : alle utenze 230V
: ] -
230V ; 230V .
; |
- 5 O A
oo nodo

S LH O enE iale
interno al locale
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Alimentazione di sicurezza

UPS (Uninterruptible Power System )

Linea principale Linea di by-pass
!
Convertitore AC/DC ~
(raddrizzatore)
Batteria
di accumulatori I
Convertitore DC/AC -
(inverter) ~
~
Commutatore ~
statico ~
‘_ By-pass manuale

l

Servizi di sicurezza

Quando la rete subisce un’interruzione o una perturbazione, € la batteria ad
alimentare l'inverter

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

Inquadramento normativo
Linee Guida per la definizione degli standard di sicurezza ed igiene ambientale
delle sale operatorie dell'ISPESL
ISO 14644

\\\\ ////
NONE 7 7 7
]

=N

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Sala Operatoria — Impianto di condizionamento 181

Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

Aria in sala operatoria: ultime
normative obbligatorie

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Sala Operatoria — Impianto di condizionamento 152

UNI 11425:2011 Sala operatoria in ISO §

e trapianti di organi,

e impianti di protesi (vascolari, ortopediche, spinali, reti erniali,
urologiche, ginecologiche),

e neurochirurgia

e oncologia

e interventi complessi, di durata superiora a 60 min.

,'/—\

ISO5
3.500
particelle / m3

ISO 7= 350.000 particelle / m3

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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I diffusori per sale operatorie classificati in ISO 5 sono di dimensione minima per
coprire e proteggere tutta l'area critica all'interno della sala operatoria,
corrispondente al tavolo operatorio, al tavolo porta strumenti, al deposito
sterile e all’ area operativa chirurgica

A NON PROTETTA
"‘-:f: pal"tiCElIE: > 3
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-impianti

di protesi
-oncologia
-neurochirurgia
-trapianti
-cardiochirurgia
>60 minuti

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

Caratteristiche principali del sistema di ventilazione:

Temperatura compresa tra 20 e 24 °C

Umidita relativa compresa tra il 40% ed il 60%
Il livello di rumore massimo 48 dB

Pressione relativa positiva (5 Pa)

Unita formanti colonia (CFU) < 1 CFU/ m3

Valori di contaminazione microbica:

20 CFU/ m3 nell’aria ambiente
1 CFU/ m3 nell’aria immessa dall'impianto
0.5 CFU/cm?2 su superfici pareti

0.5 CFU/ cm?2 su superfici dei piani di lavoro

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

Rischi da agenti chimici

I rischi da agenti chimici e le caratteristiche chimiche dell’aria in sala operatoria sono
strettamente correlati con la ventilazione, ed il conseguente numero di ricambi d'aria
presenti nell'ambiente I fenomeni di inquinamento si evidenziano mediante il

monitoraggio della concentrazione dei gas anestetici volatili

Rischi da agenti chimici

N,O 50 ppm
Alotano 50 ppm
Enfluorano 75 ppm

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

Caratteristiche minime
impianto VCCC (ISO 14644)

* Numero Ricambi con aria esterna :
almeno 15/h

30 m* di mmmp 00 di pummmd 1350 m¥h
superficie volume

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a
Contaminazione Controllata (VCCC)

e Filtrazione dell’aria: efficienza 99.97%

!

Filtri HEPA (High Efficiency Particulate Air)
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Geometria di diffusione dell’aria

flusso (circa 0,45 m/s)

Flusso Unidirezionale

Il flusso turbolento interessa immediatamente tutto I'ambiente
Nel flusso unidirezionale |'aria si muove secondo linee di flusso genericamente

parallele, e la contaminazione prodotta viene allontanata con la stessa velocita del

IO

T
A .

—
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Impianto di erogazione dei gas-medicali

I gas medicali ed il vuoto sono distribuiti attraverso impianti fissi che partono dalle
centrali di stoccaggio, o di generazione del vuoto, fino ai punti di utilizzo.

Tali impianti ed il sistema di evacuazione dei gas anestetici sono dispositivi

medici.
Zona risveglio:
Zona preparazione paziente: * 0.1 unita per vuoto
* n.1 unita per aria per respirazione
* n.1 unita per vuoto * n.1 unita per ossigeno
* n.1 unita per aria per respirazione Sala operatoria'

* n.1 unita per ossigeno e, U
* n.1 unita per protossido *n.1 unita Per 0SSIZeno

* n.1 unita per evacuazione gas anestetici *n.1 unita per protossido

Locale lavaggio:
* n.1 unita per aria per azionare strumentario

* 0.2 unita per vuoto Locale sterilizzazione:
* n.1 unita per aria per respirazione * n.1 unita per aria per azionare strumenti
» n.2 unita per aria per azionare strumenti chirurgici

chirurgici

* n.1 unita per evacuazione gas anestetici

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione all’Health Technology

Assessment

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere

e Qualita della vita

Gli investimenti nel settore dei Medical Device
hanno generato evidenti ed importanti outcome
clinici e un miglioramento della qualita di vita
(dal 1990 ad oggi — Dati WHO):

» aumento dell’aspettativa di vita dalla
nascita di circa 5 anni in Italia

> riduzione della mortalita da problemi
cardiaci del 50%
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tecnologica: eta media
del prodotto < 3 anni
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere
e ICT

Home care/emergenza: offerta di servizi sanitari a distanza tramite |'utilizzo della
tecnologia informatica, telematica o robotica;

Emergenza/ospedale: sistemi avanzati ed integrati di ICT per ottimizzare
I’'organizzazione del lavoro, migliorare i processi produttivi e, quindi, la
qualita/sicurezza per i pazienti.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere
e ICT

Mini-Ecografo

PET/MR
Studi neurologici, tumori,
Alzheimer, Parkinson, etc.

Dispositivo MAMMI
Individuazione precoce dello
sviluppo del tumore grazie
alla tecnica di tomografia a
emissione di positroni (PET)

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere

e ICT

Robot chirurgico
Chirurgia mini - invasiva e
robotica

Nuove tecnologie
riabilitative (cfr re-
walking,ortesi/protesi

con collegamenti
diretti ai fasci nervosi
post trauma, etc.).

Genomica, medicina
predittiva, analisi
genetica predittiva

Strumentazione Lab
completamente
automatizzata

Corelab

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Complessita ICT e tecnologia ospedaliere

L'HTA aiuta ad orientarsi....

****0SsSs9|dwW0d OlIeUdIS " ""_WI]SIS

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere

e ICT
TELEMEDICINA E ASSISTENZA _ _ — = = == = = - RICERCA
DOMICILIARE s g o ——— = = APPLICATA
r3 : - - ~
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<\ i PROGETTAZIONE
T ol CRRCS STRUTTURALE
A o E FUNZIONALE
0
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NUOVI MODELLI GESTIONALE .
DELLALTA TECNOLOGIA
PROCEDURE DI
GESTIONE EMERGENZA
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IL CICLO DI VITA DI DISPOSITIVI
MEDICI/APPARECCHIATURE

BUDGETING E FINANZIAMENTO

DISMISSIONE E
DISINVESTIMENTO
VALUTAZIONE E SCELTE
MANUTENZIONE E TECNOLOGICHE
RIPARAZIONE -
__,/'}L @ PROCURAMENT E
& LOGISTICA
Formazione E SVILUPPO [ )
N INSTALLAZIONE E
COLLAUDO

INTEGRAZIONE

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Ht

Approccio multidisciplinare di

;’:Z‘:’ valutazione dell’appropriatezza
Tecnologica che coniuga le
dimensioni dell’efficacia clinica con
quella della valutazione tecnico-
economica in senso stretto

Technology
procedura, tecnica, struttura (Fuchs,1993;Battista, 1989, 1994)

sSCenra
Assessment

valutazione

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Tecnologia si riferisce...

Tanto agli interventi terapeutici e riabilitativi quanto agli strumenti, alle
apparecchiature, alle procedure mediche, chirurgiche e professionali, ai

protocolli d‘intervento e d’assistenza, alle applicazioni informatiche, e non
ultimo ai sistemi organizzativi e gestionali.

Una tecnologia sanitaria e
I'applicazione pratica di una
conoscenza

ALBERO DECISIONALE

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Origine

In Italia I'HTA inizia ad interessare i decisori a partire dagli anni *90 ma non si ha una struttura
omogenea fino al periodo tra il 2003 e il 2006 in cui il Ministero della Salute finanzia il Progetto
Sanitario Nazionale triennale in cui viene costituito il Network Italiano di Health Technology
Assessment.

Alla conclusione di questo periodo, nel 2006, , viene organizzato il primo forum italiano per la
valutazione delle tecnologie sanitarie nel quale viene formulata la Carta di Trento, dove vengono

definiti i principi fondamentali dellHTA

Successivamente, nel secondo forum italiano di HTA nel 2007, nasce la Societa Italiana di Health
Technology Assessment (SIHTA), con la finalita di definire la cultura e la pratica dellHTA, basandosi sui

principi introdotti nella carta di Trento

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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HTA in italia oggi

Gli organi principali che hanno il ruolo di coordinare le attivita di HTA sono I'ISS e Agenas

L'’Agenas (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali) e stata fondata nel
1993 per svolgere un ruolo di collegamento e supporto decisionale per il Ministero della
Salute e le Regioni

Partecipa ai lavori della Cabina di Regia per definire quali tecnologie sottoporre
prioritariamente alla valutazione

Coordina la rete nazionale e la collaborazione tra Regioni per la definizione e
I"'utilizzo del Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici

Supporta le regioni attraverso I'attivita del RIHTA
Promuove |'attivita del Centro di osservazione delle tecnologie emergenti (COTE) per

le innovazioni tecnologiche che possano avere un impatto nell’arco di 3-5 anni, creando un
sistema di allerta precoce noto come Horizon Scanning (HS)

;N\,‘\‘\;h]()/\xz

AGENAS

<XWTO
Nyg O

Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali

2
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Agenas
e

eunethta

EuroScan

INAHTA

Ambito Internazionale

E parte del progetto European Network for Health
Technology Assessment (EUnetHTA) con l'obiettivo di
incrementare la cooperazione tra le istituzioni

responsabili per 'HTA

Collabora con EuroScan, collaborazione tra agenzie
internazionale con la finalita di lavorare
congiuntamente nella ricerca di nuove tecnologie

sanitarie emergenti

Fa parte di INAHTA, la rete di agenzie internazionale

introdotta precedentemente

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Vantaggi dell’HTA

> Razionalizzazione delle spese sanitarie

> Metodologia di analisi per la valutazione
complessiva delle alternative disponibili in
relazione ai bisogni * = - b'_ ol o

> Scelte prese razionalmente sulla base della \; = " ,b-A
Evidence Based Medicine | 7‘ '(

> Supporto al decisore come giustificazione

delle scelte

Risponde alle pressanti esigenze!

Un numero sempre maggiore di soggetti (specialisti, dirigenza sanitaria, pazienti,
decisori, fornitori di prodotti e di tecnologie mediche) richiede sempre di piu
informazioni per supportare decisioni sullo sviluppo, I'adozione, l'acquisizione e

I'utilizzo di nuove tecnologie o di significativi cambiamenti di tecnologie gia in uso.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Assessment si riferisce a...

Qualita e sicurezza: intesa come capacita di migliorare
lo stato di salute dell’'utente rispetto a una precisa
problematica, considerandone i rischi legati all’utilizzo e

valutandone conseguentemente |'accettabilita

multidisciplinare

ana“Si

Appropriatezza: sia in termini prestazionali che organizzativi,

mediante la promozione e |'elaborazione di protocolli

Produttivita: intesa sia come valutazione delle conseguenze che nuove
tecnologie possono avere sui costi sanitari, che come valutazione dell’effetto

dell’allocazione di risorse tra differenti programmi sanitari

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA) i

HTA vuol dire...contestualizzare
Aspetti
Analisi dell’efficacia P

\ ‘ / etici

EVIDENZA ( Epidemiologia
SCIENTIFICA

/ Aspetti
olitico/legali
Aspetti P /leg

economici

Aspetti
sociologici )

Aspetti
organizzativi

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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GRrupPpPo DI LAVORO
IT- CYBER SECURITY
DIREZIONE SANITARIA
FARMACIA
INGEGNERIA
CLINICA PROFESSIONI
SANITARIE -
INFERMIERI
UFFICIO ACQUISTI TSRM
CLINICO SANITARIO (SPECIALISTI,
INFORMATICI SANITARI RADIOLOGI, ETC)

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA) 179

Clinical Governance o~

SICUREzzy

SCELTA

APPROPEIATEZZA EFFICACIA
% Migliorare la capacita dei servizi TN /
sanitari di soddisfare gli obiettivi CLINICAL
dei decisori GOVERNANCE L.
< Soddisfare i bisogni informativi | PROFESSIONA@ «‘l

\

e le scelte dei policy maker

PARTECIPAZIONE

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Dimensioni valutative dell’HTA

Analisi Multidimensionale:

Rilevanza Generale del
D1 Problema di salute e
7 uso corrente della
tecnologia

D 4 Valutazione Efficacia
=== (Effectiveness - EFF);

Valutazione delle
DZ caratteristiche tecniche
della tecnologia

D Impatto organizzativo della
&#J tecnologia

D3 Valutazione Sicurezza

D 6 Impatto Economico
s (Safety - SAF);

Finanziario (Economic
evaluation - ECO)

9 pimensioni nel nuovo Regolamento HTA Europeo

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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HTA: NOVITA DI OGGI

NUOVO REGOLAMENTO HTA REGOLAMENTO (UE) 2021/2282
Dal 12 gennaio 2025 diventa operativo

I

{Arti legislativi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) 2021/2282 DEL FARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 15 dicembre 2021

relativo alla valutazione delle tecnologie sanitarie e che modifica la direttiva 2011/24/UE

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Conferenza Stato-Regioni del 10/5/2023

Intesa anche al Programma Nazionale HTA dei dispositivi medici 2023-25, al fine di
potenziare e favorire, anche attraverso la formazione, |'adozione e l'utilizzo delle
tecnologie HTA.

Dott. Ing. Paolo Abundo
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HTA REGOLAMENTO (UE) 2021/2282

Il Regolamento definisce le modalita della cooperazione tra gli Stati membri

dell'Unione nella valutazione delle tecnologie sanitarie, prevedendo quattro aree

di attivita:

> le valutazioni cliniche congiunte

> le consultazioni scientifiche congiunte

» l'individuazione di tecnologie sanitarie emergenti

> la cooperazione volontaria tra piu Stati per le valutazioni che non rientrino

tra le valutazioni cliniche congiunte programmate come prioritarie da tutti gli

Stati membri.

Importante...
Il Regolamento non entra invece nel merito della valutazione di alcuni
aspetti non clinici, orientata a prezzi e rimborsi e quindi piu legata ai

singoli contesti nazionali

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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CONVEGNO ON LINE
MERCOLEDI 17 LUGLIO 2024, ORE 15.00 - 18.00

Elementi di gestione delle apparecchiature
elettromedicali in strutture sanitarie

>
Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it PT v
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