
Dott. Ing. Paolo Abundo

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico  - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma



Dott. Ing. Paolo Abundo

2

Introduzione al panorama normativo e 

legislativo dei dispositivi medici

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico  - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma



Dott. Ing. Paolo Abundo

DOMANDE

 Cos’è un dispositivo medico? Che differenza c’è con un
elettromedicale?

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

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

 Chi ha il compito di farlo?

 È possibile avere la sicurezza sull’utilizzabilità di un dispositivo
medico?
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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.
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OBIETTIVI
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DISPOSITIVO MEDICO
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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 più 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 disabilità,

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

• fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue

e tessuti donati, e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante

mezzi farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione può 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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ELETTROMEDICALE

NORMA TECNICA CEI EN 60601-1: «Apparecchio elettrico, munito di non più 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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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 gravità)

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.”

7
Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici



Dott. Ing. Paolo Abundo

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 l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti

donati, unicamente o principalmente al fine di fornire una o più delle seguenti informazioni:

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

b) su una disabilità fisica o intellettiva congenita;

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

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

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

f) per definire o monitorare le misure terapeutiche.

Anche i contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro;»
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Dispositivo medico-diagnostico in vitro:
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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 è il Regolamento (UE) 2017/746). 

La data di applicazione, inizialmente prevista per il 26 maggio 2020, è 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 variabilità 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.
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Panorama legislativo di riferimento

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

DIRETTIVE EUROPEE DI
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)
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Le norme tecniche

Sono istituiti organi a livello nazionale,
comunitario e internazionale (rispettivamente
prefissi CEI, EN, ISO) che, suddivisi in specifici
comitati tecnici, descrivono la regola d’arte per
specifici prodotti.
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
(Art. 5 – 2017/745)

ALLEGATO I

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

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 responsabilità del
rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza.

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

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso.»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
(Art. 5 – 2017/745)

Gestire il processo di approvvigionamento dei DM tenendo conto dei requisiti cogenti e
dei principi dell’Health Technology Assessment.

Gestire il processo di collaudo di accettazione, sulla base dei requisiti posti dal
costruttore, contestualizzati e rivisitati alla luce delle esigenze della specifica struttura
sanitaria.

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso.»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
(Art. 5 – 2017/745)

Gestire i processi manutentivi correlati 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.

Nel manuale d’uso sono definite le attività manutentive richieste.

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso.»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
(Art. 5 – 2017/745)

Il corretto utilizzo dei DM, comprensivo dei processi di conservazione, sterilizzazione,
manipolazione, manutenzione, garantisce il mantenimento dei requisiti essenziali,
presenti al momento dell’installazione.

Nel manuale d’uso sono definite dal costruttore le modalità di corretto utilizzo.

È essenziale effettuare, in fase di collaudo, un’opportuna formazione degli operatori sul
corretto utilizzo dei dispositivi.

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso.»
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Il Regolamento 745 include anch’esso i software medicali facendone una 

classificazione diversa però, un po’ più stringente rispetto alla precedente (questo è 

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). 

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO
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Il quadro legislativo e normativo sta cercando di seguire l’evoluzione tecnologica nel campo 
dell’ICT in sanità.

Sono stati sviluppati numerosi standard applicabili, riconosciuti dalla maggior parte dei 
fabbricanti.
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO
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Nell’attuale contesto sanitario sono presenti molti software classificabili a 
tutti gli effetti come dispositivi medici.
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Tali SW rispondono alla legislazione e normativa applicabile per i 
dispositivi medici.
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Responsabilità nell’utilizzo dei DM

Vita utile del DM

Progettazione

Valutazione rischio

HTA

M. ordinaria

Utilizzo

Dismissione

M. correttiva

M. programmata

Collaudo

Fabbricante

Vigilanza

Rintracciabilità

Mantenimento dei requisiti essenziali

SIC, DBA, DSP, 
Utilizzatore, SPP

SIC, SPP, 
utilizzatore

SIC, Utilizzatore 
Fabbricante

Utilizzatore

Utilizzatore

SIC, fabbricante, 
utilizzatore.

Utilizzatore

SIC, Utilizzatore, 
fabbricante

SIC, Utilizzatore, 
DBA

SIC, fabbricante
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Risposte

Cos’è un dispositivo medico? Che differenza c’è con
un elettromedicale?

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

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

Chi ha il compito di farlo?

È possibile avere la sicurezza sull’utilizzabilità di un
dispositivo medico?
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Quindi.. come gestire il parco 
tecnologico?

 Come garantire una gestione sicura, efficiente ed economica

del parco tecnologico?

 Quali processi devono essere gestiti?

 Chi ha il compito di gestirli?

 Quali sono i modelli organizzativi?
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Ingegneria Clinica: 

Area dell’Ingegneria Biomedica che comprende le applicazioni di 

concetti e tecnologie proprie dell’Ingegneria per migliorare la 

qualità 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)
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Ingegnere Clinico: 

Professionista che – sia all'interno di una organizzazione

sanitaria pubblica o privata (Area Ospedaliera) sia tramite società di 

servizi o attività 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)
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Medici

Infermieri

Direttori

Tecnici

Ingegnere Clinico
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Ingegnere Clinico

Competenze 
Ingegneristiche

Competenze 
Informatiche

Competenze 
Medico/Cliniche

Competenze 
Economico-
Sanitarie

Competenze 
Relazionali

Competenze 
Gestionali
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MULTIDISCIPLINARIETÀ
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 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 qualità delle 

apparecchiature

 Formazione personale sanitario

 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)

Attività tradizionali e 
non di un SIC
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Health Technology Management:
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Vita Apparecchiatura 
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Acquisto
Collaudo e messa

in funzione in sicurezza
Manutenzione
Programmata

Risoluzione 
dei guasti

Dismissione

I Collaudi di Accettazione
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Si applica agli apparecchi EM e ai 

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  

valutazione della sicurezza.
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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 conformità 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: ciò costituisce 
la prima effettuazione

delle prove.

Norme 
Tecniche di 
riferimento
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Collaudo di accettazione – CEI 62-5, CEI 62-148

Attività amministrative

Corrispondenza tra dispositivi ordinati e consegnati 

Verifica dell’integrità 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 
dell’apparecchiatura sul Sistema Informatico
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Collaudo di accettazione

Attività tecniche

Verifica della compatibilità 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 base                                          
della norma CEI 62-5/62-148 
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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 integrità dell’apparecchiatura che 
dall’individuazione e misura di uno o più parametri 

(CEI 62-5, CEI 62-148)

Si effettuano:

 Durante il Collaudo di Accettazione

 Dopo delle riparazioni

 A seguito di sollecitazioni meccaniche

 A seguito di forte surriscaldamento

 A seguito di deterioramento dei connettori o    

 dei cavi

 In maniera periodica nell’ambito della

 manutenzione programmata
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Collaudo di accettazione

Attività funzionali

 Effettuazione del controllo funzionale e delle 

verifiche strumentali secondo le specifiche 

contenute nel manuale d’uso e secondo le modalità 

previste da guide esistenti

 Memorizzazione sul Sistema Informatico degli 

esiti delle prove strumentali con indicazione della 

strumentazione eventualmente utilizzata

 Verifica della funzionalità da parte del personale 

consegnatario ed utilizzatore dell’apparecchiatura
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Attività Tecnica

Collaudo di accettazione
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Attività Amministrativa

Attività Funzionale
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: la delibera
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: l’ordine
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Esempio collaudo               
apparecchiatura 

acquistata: Il 
documento di 

consegna
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva
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Esempio collaudo apparecchiatura 
acquistata: Il Manuale d’uso
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Esempio collaudo apparecchiatura 
acquistata: Il Manuale d’uso
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 
acquistata: VS
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

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

acquistata: 
Etichette

58

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi

I Collaudi di Accettazione



Dott. Ing. Paolo Abundo

Altro esempio 
collaudo: il controllo 

funzionale
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Altro esempio 
collaudo: il controllo 

funzionale
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La Gestione della Manutenzione Correttiva
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 MC - Manutenzione Correttiva

 MP - Manutenzione programmata:

Verifica di sicurezza elettrica

Controllo funzionale

Manutenzione preventiva

Manutenzione
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Si applica agli apparecchi EM e ai 

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  

valutazione della sicurezza.
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Alcune definizioni della IEC 62353: 

3.35 Riparazione
“Operazioni necessarie al ripristino 

di una condizione definita.”

3.37 Assistenza
“Combinazione di tutte le modalità 

necessarie a 
mantenere l’Apparecchio EM nel 

rispetto delle 
prescrizioni indicate dal 

Fabbricante.”

Norme 
Tecniche di 
riferimento
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Manutenzione correttiva

Manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di un'avaria e 

volta a riportare un'entità nello stato in cui essa possa eseguire 

una funzione richiesta (UNI 9910/UNI 10147)

Accertare la presenza di guasto o malfunzionamento di 

una apparecchiatura elettromedicale

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 funzionalità

e di sicurezza dell’apparecchiatura
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La gestione della Manutenzione Correttiva
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Gestione informatizzata 

Informazioni anagrafiche

Stato Richieste di 
Intervento (RIAB)

Attività eseguite
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Criticità 
importante

Guasti bloccanti 
e ripetuti

Gestione 
intervento 

singolo 
complicata e non 

economica

Quando è 
ragionevole 

porsi il 
problema?
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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
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Contratto camere 
fredde
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Comunicazione

Cooperazione
(indicazione urgenza, priorità, 

aggiornamento stato, etc.)

Sinergia

Gestione 
ottimale del 
problema

Soluzione del problema 
(Diretta, con muletti, etc.)
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La Manutenzione Programmata
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L’obbligatorietà della manutenzione è rilevabile dalla lettura della 

Legislazione, in particolare:

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

marcatura CE di un dispositivo medico è 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.

Manutenzione programmata……PERCHÉ?

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

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

se è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e

correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e

utilizzato conformemente alla sua destinazione d'uso».

La Manutenzione Programmata
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Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici (All. I, Capo III, punto 23.4): «Le istruzioni per

l’uso comprendono tutti i seguenti punti: … k) informazioni necessarie a verificare se un dispositivo è

installato correttamente e può 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 l’eliminazione dei rischi incontrati dalle persone che provvedono a installazione, calibrazione

o manutenzione;

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 conformità 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

istruzioni d’uso e libretto di manutenzione».

Ma anche DPR, Raccomandazioni …

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

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

macchine ed impianti…».

La Manutenzione Programmata
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Manutenzione Programmata

MP - Manutenzione programmata:

 Verifica di sicurezza

 Controllo funzionale

 Manutenzione preventiva

La Manutenzione Programmata
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Controlli Funzionali

 controlli effettuati per verificare la qualità delle prestazioni

tecniche erogate, utilizzando strumenti di misura tarati e

certificati

 per questo tipo di controlli si fa riferimento alle Norme CEI

Particolari

 attività realizzate con frequenza e modalità variabili in funzione

della tipologia dell’apparecchiatura (generalmente annuale).Analizzatore 
ECG

Analizzatore 
Pompe 

Infusionali

Analizzatore       
Elettrobisturi 

Analizzatore 
Defibrillatori 

Analizzatore 
Temperature

I Controlli Funzionali
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 Le norme particolari integrano la Norma di base (CEI 62-5)

specificando le caratteristiche particolari di ogni tipo di

elettromedicale.

 In alcuni casi possono prescrivere ulteriori verifiche sulla

sicurezza degli apparecchi elettromedicali che vengono

effettuati per verificare la qualità delle prestazioni tecniche

erogate

 Attività realizzate con frequenza e modalità variabili in

funzione della tipologia dell’apparecchiatura

Controlli Funzionali e Norme Particolari

I Controlli Funzionali
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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

[…]

I Controlli Funzionali
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I Controlli Funzionali vengono effettuati attraverso 

l’utilizzo di strumenti di misura tarati e certificati

Strumenti di misura

Analizzatore 
ECG

Analizzatore 
Pompe 

Infusionali 

Analizzatore       
Elettrobisturi 

Analizzatore 
Defibrillatori 

Analizzatore 
Temperature

I Controlli Funzionali
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Norme particolari - Defibrillatore

Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

I Controlli Funzionali
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Stessi test da eseguire:

 Defibrillatore in funzionamento a rete 

 Defibrillatore in funzionamento a batteria

Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

I Controlli Funzionali

Norme particolari - Defibrillatore
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Esempio di modulistica per CQ Defibrillatore

ALLEGATO: STAMPA TRACCIATO ECG

I Controlli Funzionali

Norme particolari - Defibrillatore
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Norme particolari - Elettrocardiografo

Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo

I Controlli Funzionali
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Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo

[…]

I Controlli Funzionali
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Esempio di modulistica per CQ Elettrocardiografo

ALLEGATO: STAMPA TRACCIATO ECG

I Controlli Funzionali

Norme particolari - Elettrocardiografo
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Manutenzione Preventiva

Manutenzione eseguita a intervalli predeterminati o in accordo a criteri 

prescritti e volta a ridurre la probabilità di guasto o la 

degradazione del funzionamento di un'entità (UNI 9910/UNI 10147)

La Manutenzione Preventiva
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Esempio 
manutenzione 

preventiva 
effettuata da 

tecnico 
outsourcer

La Manutenzione Preventiva
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Effetti fisiopatologici della corrente sul corpo umano

Il passaggio di corrente elettrica attraverso il corpo umano può

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); può determinare

alterazioni permanenti nel sistema cardiaco, nell’attività cerebrale,

nel sistema nervoso centrale, può arrecare danni all’apparato uditivo,

a quello visivo etc.

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario

Gli effetti più frequenti e più importanti che la corrente elettrica 

produce sul corpo umano sono fondamentalmente quattro:

 Tetanizzazione;

 Arresto della respirazione;

 Fibrillazione ventricolare;

 Ustioni.
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Fenomeno della tetanizzazione

Si verifica quando l’impulso cui sono soggette le cellule nervose ha
intensità e durata tale da creare un potenziale d’azione, ossia per correnti
superiori a 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 l’uno e l’altro il
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 può non riuscire ad allontanarsi dall’elemento in
tensione, il contatto permane nel tempo determinando fenomeni di
asfissia, svenimenti e stato di incoscienza.

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario
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Manutenzione 

Correttiva

Collaudi



95

Dott. Ing. Paolo Abundo

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 contrarrà 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 è accompagnato da sviluppo di
calore per effetto Joule e quindi da un aumento di temperatura in
particolare nella parte in cui è avvenuto il contatto con l’elemento
disperdente.

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario
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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 (probabilità fino al
50%);

È possibile rappresentare graficamente le zone di pericolosità
della corrente attraverso il corpo umano in base alla sua intensità
ed al tempo di esposizione.

Zone di pericolosità della I alternata Zone di pericolosità della I continua

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario
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Apparecchiatura elettromedicale

È un apparecchio elettrico, munito di non più 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

trasferimento di energia verso o dal paziente. (norma CEI 62-5).

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario
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Obiettivo: Sicurezza

Le 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.

Elementi di sicurezza elettrica in ambito sanitario
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Quando VSE?

L’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 è stato verificato come sicuro, sarà necessario
per il costruttore effettuare le VSE a fine linea di montaggio, dato che
un progetto sicuro in origine può 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 così il prodotto non sicuro.

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

Aspirare ad una sicurezza assoluta è un po’ 
un’utopia!!

Ma è realistico, anzi doveroso, aspettarsi e
richiedere l’assenza di rischio inaccettabile!   

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Si applica agli apparecchi EM e ai 

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  

valutazione della sicurezza.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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Alcune definizioni 

della CEI 62-148: 

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 conformità 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: ciò costituisce 
la prima effettuazione

delle prove.

Norme 
Tecniche di 
riferimento

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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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 integrità dell’apparecchiatura che 
dall’individuazione e misura di uno o più parametri 

(CEI 62.5, CEI 62-148)

Si effettuano:

Durante il Collaudo di Accettazione

Dopo delle riparazioni

A seguito di sollecitazioni meccaniche

A seguito di forte surriscaldamento

A seguito di deterioramento dei connettori o    

dei cavi

In maniera periodica nell’ambito della

manutenzione programmata

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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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
isolamento.
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APPARECCHI DI 
CLASSE I:

La protezione contro i 
contatti diretti e indiretti non 

è 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 
guasto dell'isolamento 

fondamentale.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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APPARECCHI DI 
CLASSE II:

Apparecchi nei quali la 
protezione contro i contatti 
diretti non consiste soltanto 

nell'isolamento 
fondamentale, ma anche in 

misure supplementari di 
sicurezza che realizzano il 

doppio isolamento o 
l'isolamento rinforzato.

Queste misure escludono la 
messa a terra di protezione e 

non dipendono dalle 
condizioni di installazione.

Collaudi

Inventario

Manutenzione 

Correttiva

Manutenzione

Programmata
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APPARECCHI AD ALIMENTAZIONE INTERNA:

Sono 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, può avvenire solamente

dopo la separazione fisica della sorgente elettrica interna e di

un eventuale dispositivo di ricarica dell'apparecchio.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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La norma CEI 62-5 definisce anche la parte applicata di

un’apparecchiatura elettromedicale come: “una parte dell’apparecchio

che nell’uso normale:

 viene necessariamente in contatto fisico con il paziente perché

l’apparecchio possa svolgere la sua funzione; oppure

 può venire a contatto con il paziente; oppure

 necessita di essere toccata dal paziente”.

Una parte applicata può quindi essere costituita da elettrodi, sensori

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

banalmente l’involucro delle stesse apparecchiature.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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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 più 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.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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 parte applicata di TIPO BF: parte applicata di tipo F che fornisce un
più elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a
quello fornito dalle parti applicate di tipo B; questo grado di
protezione è 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
più elevato grado di protezione contro i pericoli elettrici rispetto a
quello fornito dalle parti applicate di tipo BF, aumentando
l’isolamento delle parti a terra e delle altre parti accessibili
dell’apparecchio e limitando ulteriormente la corrente che
potrebbe attraversare il paziente stesso. Questa tipologia di parti
applicate è adatta ad un’applicazione cardiaca diretta;

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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Da ogni apparecchio, nonostante vi sia un’elevata impedenza

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 cioè 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

al cavo di alimentazione particolarmente usurato.

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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Corrente di dispersione verso terra: fluente dalla parte collegata alla
rete verso il conduttore di protezione attraverso o lungo
l'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.
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Schematizzazione
apparecchiatura
elettromedicale
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CEI 62-148

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica



115

Dott. Ing. Paolo Abundo

115Le Verifiche di Sicurezza Elettrica

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi



116

Dott. Ing. Paolo Abundo

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi



117

Dott. Ing. Paolo Abundo

Esempio verifica 
elettrica 

effettuata da 
tecnico 

outsourcer
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Gestione informatizzata

 Anagrafiche

 Chiamate

 Lavoro
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Collaudi
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Manutenzione 
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Gestione informatizzata
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Gruppo Locale Periodicità

0-I biennale

II annuale
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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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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

 la corretta classificazione del locale 

deve essere determinata sulla base 

dell’uso al quale esso è stato destinato 

 il personale medico deve indicare quali 

trattamenti medici devono essere 

effettuati entro tale locale

Locale ad uso medico

Locale destinato a scopi diagnostici, terapeutici, 

chirurgici, di sorveglianza o di riabilitazione dei 

pazienti (inclusi i trattamenti estetici)

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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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 0

 Locale Gruppo I

 Locale gruppo II

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 è sottoposto a 

trattamenti vitali dove la mancanza dell’alimentazione può 

comportare pericolo per la vita 

Locale gruppo 0

Locale ad uso medico nel quale non si utilizzano 

apparecchi elettromedicali con parti applicate

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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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 

I

Camere di degenza I

Sala per Chirurgia e/o Anestesia II

Sala di preparazione alle operazioni; 
Sala di risveglio post-operatorio

I, II

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 I

Sala Visita 0

Le Verifiche di Sicurezza Elettrica
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UN LOCALE DI GRUPPO 2 DI 
PARTICOLARE IMPORTANZA: 

LA SALA OPERATORIA
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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 attività sanitarie, adottando un approccio alla gestione della qualità piuttosto

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

L’allegato tecnico è così strutturato:

I requisiti Organizzativi Generali costituiscono il Modello di gestione della qualità

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

(sala operatoria, degenza, laboratorio …).

Si appoggia inoltre a requisiti cogenti sia di tipo generale che specifico.

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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- Spazio filtro di entrata dei pazienti

È 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;

• spazio per deposito vestiario del personale e propri oggetti;

• spazio per deposito scarpe pulite;

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

chirurgica.

Reparto Operatorio - Requisiti minimi strutturali 
(D.P.R. 14/1/1997) 

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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- Zona preparazione personale addetto

Questa zona deve prevedere:

• uno spazio adeguato per 2 persone per sala e contiguo alla sala operatoria;

• spazio per deposito vestiario e guanti sterili;

• lavabo adeguato alla funzionalità delle procedure di lavaggio.

- Zona preparazione utenti

- Zona risveglio utenti

- Deposito presidi e strumentario chirurgico

- Deposito materiale sporco

Reparto Operatorio - Requisiti minimi strutturali 
(D.P.R. 14/1/1997) 

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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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

- umidità 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 affidabilità;

- impianto rilevazione incendi;

- impianto allarmi di segnalazione esaurimento gas medicali.

Reparto Operatorio - Requisiti minimi impiantistici 
(D.P.R. 14/1/1997) 

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Sala Operatoria

Superficie minima:

• 25 m² per le sale destinate a piccoli interventi e specialità minori

• 30 m² per le sale destinate a chirurgia generale di media assistenza

• 36 m² per le sale destinate a chirurgia di elevata assistenza

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Sala Operatoria

Requisiti generali:

• Porte preferibilmente scorrevoli e con comandi non manuali

• Illuminazione generale non sporgente dal soffitto

• Disponibilità di spazio adeguato per gli operatori, per gli accessori 

strumentali, per  i piani di appoggio

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Sala Operatoria

Zona paziente

Qualsiasi volume in cui un paziente con

parti applicate può venire in contatto

intenzionale, o non intenzionale, con altri

apparecchi elettromedicali o sistemi

elettromedicali o con masse estranee o

con altre persone in contatto con tali

elementi

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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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

specialità chirurgiche.

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

Per ogni gruppo operatorio:

- frigoriferi per la conservazione di

farmaci e emoderivati;

- amplificatore di brillanza;

- defibrillatore.

Per zona risveglio:

- gruppo per ossigenoterapia;

- cardiomonitor e defibrillatore;

- aspiratore per broncoaspirazione.

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Tavolo operatorio Lampada scialitica

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Defibrillatore Apparecchiatura per anestesia

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Pompa a siringa

137

Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Elettrobisturi

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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Apparecchi utilizzati in Sala Operatoria

Aspiratore chirurgico
Apparecchiatura per la circolazione 

extracorporea (CEC)

I locali ad uso medico – Sala Operatoria
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L’impianto deve evitare che

le correnti di guasto possano scorrere nel paziente

Microshock

L’impianto elettrico in Sala Operatoria

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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Si collegano  le masse 
estranee situate all’interno 
della zona paziente ad una 
sbarra posta nel locale o 

nelle sue immediate 
adiacenze

R<0.2 Ω

Nodo equipotenziale

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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Massa estranea:

Parte metallica che presenta verso terra una resistenza inferiore a 
0.5 M

UL=25 V

25 V/0.5 M = 50 A

Nodo equipotenziale

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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Per limitare la tensione alla quale potrebbe essere soggetto il 
paziente, bisogna ridurre la corrente di guasto

Trasformatore d’isolamento

Trasformatore di isolamento

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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Il trasformatore è una macchina elettrica statica (perché non contiene 

parti in movimento) appartenente alla categoria più ampia dei 

convertitori. In particolare il trasformatore consente di convertire i 

parametri di tensione (simbolo V unità di misura [V] Volt) e corrente

(simboli I unità di misura [A] Ampere) in ingresso rispetto a quelli in 

uscita, pur mantenendo costante la quantità di potenza elettrica

Trasformatore di isolamento

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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n
N s

N p

V s

V p


n=1;

isolamento 
particolarmente curato

Trasformatore di isolamento

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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La corrente di guasto è di natura capacitiva e tanto più piccola quanto 

minore è l’estensione del sistema elettrico alimentato

10 mA x 0.2  = 2 mV

A
m V

2
1000

2




Soglia = 50 μA

Trasformatore di isolamento

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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CEI EN 61558-1 (CEI 96-3)
Sicurezza dei trasformatori, delle unità di alimentazione e similari

CEI EN 61558-2-15
Sicurezza dei trasformatori, delle unità 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

Trasformatore di isolamento

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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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)

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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Alimentazione di sicurezza

UPS (Uninterruptible Power System )

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

Sala Operatoria – Impianto elettrico
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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

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a 
Contaminazione Controllata (VCCC)

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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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

• Umidità relativa compresa tra il 40% ed il 60%         

• Il livello di rumore massimo 48 dB

• Pressione relativa positiva (5 Pa)

• Unità 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/cm² su superfici pareti

• 0.5 CFU/ cm² su superfici dei piani di lavoro

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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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

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a 
Contaminazione Controllata (VCCC)

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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Impianto di Ventilazione e Condizionamento a 
Contaminazione Controllata (VCCC)

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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Il flusso turbolento interessa immediatamente tutto l’ambiente

Nel flusso unidirezionale l’aria si muove secondo linee di flusso genericamente

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

flusso (circa 0,45 m/s)

Geometria di diffusione dell’aria

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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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.

Impianto di erogazione dei gas-medicali

Sala Operatoria – Impianto di condizionamento
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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 Qualità della vita

Grande innovazione 
tecnologica: età media 
del prodotto < 3 anni

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

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

 riduzione della mortalità da problemi 
cardiaci del 50%
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere 
e ICT

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

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

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere 
e ICT

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)

Mini-Ecografo

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere 
e ICT

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

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

Robot chirurgico

Chirurgia mini – invasiva e 
robotica

Genomica, medicina 
predittiva, analisi 
genetica predittiva

Corelab

Strumentazione Lab 
completamente 
automatizzata

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Complessità ICT e tecnologia ospedaliere
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L’HTA aiuta ad orientarsi….

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Innovazione Tecnologica nelle Strutture Ospedaliere 
e ICT

TELEMEDICINA E ASSISTENZA 
DOMICILIARE 

PROCEDURE DI 
GESTIONE EMERGENZA

RICERCA 
APPLICATA 

PROGETTAZIONE 
STRUTTURALE

E  FUNZIONALE 

NUOVI MODELLI GESTIONALE 
DELL’ALTA TECNOLOGIA 

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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IL CICLO DI VITA DI DISPOSITIVI 
MEDICI/APPARECCHIATURE

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Salute 

Health

Approccio multidisciplinare di 

valutazione  dell’appropriatezza 

Tecnologica che coniuga le 

dimensioni dell’efficacia clinica con 

quella della valutazione tecnico-

economica in senso stretto

procedura, tecnica, struttura 

Technology

valutazione

Assessment

(Fuchs,1993;Battista, 1989, 1994)

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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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 è 
l’applicazione pratica di una 

conoscenza

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Origine

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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Gli organi principali che hanno il ruolo di coordinare le attività di HTA sono l’ISS e Agenas

L’Agenas (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali) è 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
l’utilizzo del Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici

Supporta le regioni attraverso l’attività del RIHTA

Promuove l’attività 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)

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)

HTA in italia oggi
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È parte del progetto European Network for Health

Technology Assessment (EUnetHTA) con l’obiettivo di

incrementare la cooperazione tra le istituzioni

responsabili per l’HTA

Collabora con EuroScan, collaborazione tra agenzie

internazionale con la finalità di lavorare

congiuntamente nella ricerca di nuove tecnologie

sanitarie emergenti

Fa parte di INAHTA, la rete di agenzie internazionale

introdotta precedentemente

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)

Ambito Internazionale
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 Razionalizzazione delle spese sanitarie

 Metodologia di analisi per la valutazione 

complessiva delle alternative disponibili in 

relazione ai bisogni

 Scelte prese razionalmente sulla base della 

Evidence Based Medicine

 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 più

informazioni per supportare decisioni sullo sviluppo, l’adozione, l’acquisizione e

l’utilizzo di nuove tecnologie o di significativi cambiamenti di tecnologie già in uso.

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)

Vantaggi dell’HTA
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Assessment si riferisce a…

Qualità e sicurezza: intesa come capacità di migliorare 

lo stato di salute dell’utente rispetto a una precisa 

problematica, considerandone i rischi legati all’utilizzo e 

valutandone conseguentemente l’accettabilità

Appropriatezza: sia in termini prestazionali che organizzativi, 

mediante la promozione e l’elaborazione di protocolli

Produttività: 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

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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EVIDENZA
SCIENTIFICA 

Epidemiologia

Analisi dell’efficacia

Aspetti
sociologici

Aspetti
organizzativi

Aspetti
economici

Aspetti
etici

Aspetti
politico/legali

HTA vuol dire…contestualizzare

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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 Migliorare la capacita dei servizi 

sanitari di soddisfare gli obiettivi 

dei decisori 

 Soddisfare i bisogni informativi 

e le scelte dei policy maker 

Clinical Governance

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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HTA: NOVITÀ DI OGGI

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

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, l’adozione e l’utilizzo delle

tecnologie HTA.

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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HTA REGOLAMENTO (UE) 2021/2282 

Il Regolamento definisce le modalità della cooperazione tra gli Stati membri 

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

di attività:

 le valutazioni cliniche congiunte

 le consultazioni scientifiche congiunte

 l'individuazione di tecnologie sanitarie emergenti

 la cooperazione volontaria tra più 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 più legata ai 

singoli contesti nazionali

Introduzione all’Health Technology Assessment (HTA)
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