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PARTE I
•• PARTE IPARTE I –– ESEMPI DI DM, EM E AIMD:ESEMPI DI DM, EM E AIMD:

– Esempi di Dispositivo Medico (DM) 
93/42/CEE

– Esempi di Elettromedicale (EM) EN 60601-1
– Esempi di Dispositivo Medico Impiantabile 

Attivo (AIMD) 90/385/CEE
– Diagrammi Esplicativi
– Vigilanza sui DM
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DEFINIZIONE DI DISPOSITIVO 
MEDICO (DM)

La Direttiva Comunitaria 93/42/CEE e suoi emendamenti, è la Legge che norma e regola 
tutto ciò che riguarda la materia di Dispositivi Medici, pertanto ne dà anche la sua 
definizione:

art.1) ….omissis…. Comma 2) Ai fini della presente direttiva s'intende per: a) 
“dispositivo medico ”: qualunque strumento , apparecchio , impianto , software , 
sostanza o altro prodotto , utilizzato da solo o in combinazione, compreso il 
software destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con finalità
diagnostiche e/o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del 
dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull’uomo a fini di: 

- diagnosi , prevenzione , controllo , terapia o attenuazione di una malattia; 
- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un 

handicap; 
- studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico; 
- intervento sul concepimento, la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non 

sia conseguita con mezzi farmacologici né immunologici né mediante metabolismo, 
ma la cui funzione possa essere assistita da questi mezzi; 

…. Omissis….
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ESEMPI DI DISPOSITIVI 
MEDICI (DM)
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• …cateteri, cannule, cerotti, deflussori, drenaggi, 
elettrodi, filtri antibatterici, garze, lame per bisturi, lacci 
emostatici, ferri chirurgici, maschere facciali, pallone 
ambu, siringhe, materiale per medicazioni esclusi i 
farmaci, stecche, collari, materiali per suturazioni, tubi 
endotracheali, protesi impiantabili non attive, ausili, 
fonendoscopi,…
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DEFINIZIONE DI 
ELETTROMEDICALE ( EM)

La Normativa CEI 62.5, è la norma Tecnica che regola tutto ciò che 
riguarda la materia di Elettromedicali, pertanto ne dà anche la sua 
definizione:

art.3.63)  apparecchio elettrico dotato di una parte applicata che 
trasferisce energia verso il o dal paziente , o rileva tale 
trasferimento di energia verso il o dal paziente e che è:

a) dotato di non più di una connessione ad una particolare 
alimentazione di rete; e

b) Previsto dal suo fabbricante per essere impiegato:
1) Nella diagnosi, trattamento o monitoraggio di un paziente; oppure
2) Per compensare, lenire una malattia, le lesioni o menomazione
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DEFINIZIONI
(EM)  

rif. CEI EN 60601-1

da CEI 62da CEI 62--5:20075:2007
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DIAGRAMMI ESPLICATIVI 
(EM)  

rif. CEI EN 60601-1

EM

ad Installazione 
Fissa o 

Stazionari

Alimentazione a 
Batteria

Alimentazione 
a Rete

EM

Portatili

EM

Carrellati e/o 
Mobili
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ESEMPI DI 
ELETTROMEDICALI 

(EM)
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• … defibrillatori, elettrobisturi, 
elettrocardiografi, letti elettrici, pompe di 
infusione, saturimetri, tavoli operatori, 
ventilatori polmonari, …
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DEFINIZIONE DI DISPOSITIVO 
MEDICO (AIMD)

• La Direttiva Comunitaria 90/385/CEE e suoi emendamenti, è la Legge che 
norma e regola tutto ciò che riguarda la materia di Dispositivi Medici 
Impiantabili Attivi, pertanto ne dà anche la sua definizione:

Art.1) il presente decreto si applica ai Dispositivi Medici Impiantabili Attivi. 

Art.2) Ai fini della presente direttiva s'intende per: a) “Dispositivo Medico ” : 
……..….omissis…….…... b) “Dispositivo Medico AttivoAttivo ”: qualsiasi 
Dispositivo Medico collegato per il suo funzionamento ad una fonte di 
energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella 
prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravità;  c) “Dispositivo 
Medico ImpiantabileImpiantabile AttivoAttivo ”: qualsiasi dispositivo medico attivo 
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 un intervento: 

…. Omissis….
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ESEMPI DI DISPOSITIVI 
MEDICI IMPIANTABILI 

ATTIVI (AIMD)

• …pacemaker, defibrillatori impiantabili, 
monitor impiantabili, protesi acustiche, 
neurostimolatori, impianti cocleari, pompe 
impiantabili, …
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Dispositivi

Medici (DM)

Diagnostici in Vitro 
(IVD)
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DIAGRAMMI RIEPILOGATIVI 
ESPLICATIVI

Elettromedicali (EM)

Dispositivi 
Medici 
Impiantabili 
Attivi (AIMD)
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Vigilanza sui DM
• Obblighi per :

– …Gli operatori sanitari pubblici e privati che devono comunicare 
i dati relativi agli Incidenti che hanno coinvolto un DM, un AIMD
o un IVD…

– o un Mancato Incidente
• Derivanti da:

– artt. 9 e 10, D.Lgs. n. 46 del 1997; art. 11, D.Lgs . n. 507 del 
1992

– Linea guida Europea MEDDEV 2.12-1 aprile 2001
– Decreto del MdS 15 Novembre 2005
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PARTE II
•• PARTE IIPARTE II – RISCHIO E SICUREZZA:RISCHIO E SICUREZZA:

– L’Uomo e il Paziente come Unità di Misura del Rischi o
– Definizione di Rischio e Sicurezza
– Analisi e Gestione del Rischio sui DM in fase di Prog ettazione 

(Esempio DEF)
– Applicazione Analisi dei Rischi sui DM in fase di U tilizzo 

(Esempio DEF)
– Mezzi di Riduzione del Rischio sui DM
– Minimizzazione del Rischio connesso all’uso di AB a ttraverso 

i Controlli Periodici
– Definizione di Rischio Clinico

• Esempio ECG

– Raggiungimento Sicurezza come Obiettivo Comune
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Per poter governare e garantire nel tempo la Per poter governare e garantire nel tempo la 
Sicurezza delle AB, intesa in tutte le sue Sicurezza delle AB, intesa in tutte le sue 
declinazionideclinazioni , ovvero dalla , ovvero dalla progettazioneprogettazione , , 
produzioneproduzione , , acquisizione acquisizione , , installazioneinstallazione , , 
modalitmodalit àà di di utilizzoutilizzo , ecc.., fino alla , ecc.., fino alla 
manutenzionemanutenzione , , verifiche periodicheverifiche periodiche , , 
efficienza prestazionale, efficienza prestazionale, recallrecall , ecc.., gli , ecc.., gli 
addetti ai lavori devono necessariamente addetti ai lavori devono necessariamente 
Conoscere:Conoscere:

1.1. In primo luogo, il concetto di Rischio e In primo luogo, il concetto di Rischio e 
Sicurezza Sicurezza 

2.2. In secondo luogo, saperlo Analizzare, In secondo luogo, saperlo Analizzare, 
Quantificare e GestireQuantificare e Gestire
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ANALISI E GESTIONE ANALISI E GESTIONE 
DEL RISCHIO:DEL RISCHIO:
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CHI ECHI E’’ LL’’OGGETTO OGGETTO 
DELLA DELLA (IN)(IN)SICUREZZASICUREZZA
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?
-- PersonePersone

- Beni

- Ambiente

ANALISI E GESTIONE ANALISI E GESTIONE 
DEL RISCHIO:DEL RISCHIO:

... da EN 1441
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Nelle Strutture Nelle Strutture 
Sanitarie:Sanitarie:
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……. IL PAZIENTE. IL PAZIENTE
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esso diventa esso diventa ll ’’UnitUnit àà di di 
MisuraMisura con la quale con la quale 

quantificare il Rischioquantificare il Rischio
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-- MorteMorte
-- Danno permanenteDanno permanente

-- MenomazioneMenomazione
-- AmputazioneAmputazione

-- ……..
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Definizione e Concetto di 
Sicurezza

• Sicurezza : libertà da rischi Inaccettabili
(Guida ISO / IEC 51:1999) definizione ripresa da EN 14971 

– analisi e gestione dei rischi dei DM (UNI CEI EN ISO 
14971:2012 - 2009 - 2007 -2000 sostituisce la EN 
1441:1997)

• Sicurezza = riduzione dei rischi

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

da EN 14971da EN 14971
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SicurezzaSicurezza

• non è altro che il contenimento del 
Rischio associatoassociato alla fonte di pericolopericolo
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RR = D x P= D x P
Dove:
– [R] Rischio associato (alla fonte di pericolo)
– [D] Entità del Danno (derivato dalla fonte di pericolo)
– [P] Probabilità (che si verifichi il danno)
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Sicurezza in fase di Progettazione e
Produzione :

Marcatura CE (Certificazione)Marcatura CE (Certificazione)

• le direttive Europee 93/42 MDD, 98/79 IVD e 90/385 AIMD prevedono che il Produttore rispetti una 
procedura per la marcatura CE di ogni nuova tecnologia in relazione alla Classe di Rischio 
Intrinseco:

– Esecuzione obbligatoria dell’analisi dei rischi introdotti dalla tecnologia
– Prescrizioni e requisiti tecnici di progettazione, conformità a standard tecnici, ecc..
– Validazione Clinica dei DM
– Esame di tipo e del sistema di qualità e/o della progettazione parte dell’Ente Notificato

9999

. . .. . .

ENTI ENTI 
CERTIFICATORICERTIFICATORI

ENTI  ENTI  
NORMATORINORMATORI



07/07/2015

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

• il DEFDEF è un DMDM ed è anche un EMEM, quindi il produttore per poter apporre il marchio CE sul 
dispositivo deve aver:

– Individuato la classe intrinseca del DM e la procedura con la quale intende certificarlo in base alla direttiva 
93/42/CEE

– eseguito l’analisi dei rischi secondo CEI 62CEI 62--121 (EN 14971121 (EN 14971) e la redazione dei documenti di progettazione
– costruito il DEF secondo le normative tecniche di prodotto CEI 62CEI 62--55 e CEI 62CEI 62--1313
– Eseguito la validazione da parte dell’Ente Notificato

Sicurezza in fase di Progettazione e
Produzione :

Marcatura CE Marcatura CE di undi un DEFDEF
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Sicurezza in fase di UtilizzoUtilizzo di un:
DEFDEF

• Applicazione del Risk Management (EN 14971EN 14971) al DM in oggetto:

– Verifica costante delle Condizioni di utilizzo e di installazione Condizioni di utilizzo e di installazione 

– Pianificazione, gestione e controllo delle attività di manutenzione preventivamanutenzione preventiva e verifiche di 
sicurezza

– Esecuzione delle Verifiche Periodiche di Sicurezza ElettricaVerifiche Periodiche di Sicurezza Elettrica in base allo standard tecnico EN EN 
6235362353 e di FunzionalitFunzionalit àà in base alla Guida CEI 62Guida CEI 62 --4747 esclusiva per il DM in oggetto [DEF]

–– FormazioneFormazione del personale sull’utilizzo sicuro e sulle operazioni di manutenzione autonoma

– Eventuali azioni di RecallRecall da parte dei Produttori o degli Organi di vigilanza

– Comunicazione dei casi di incidente o mancato incidenteincidente o mancato incidente
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Mezzi di Riduzione del Rischio di 
Incidenti sui DM

• Inoltre la Normativa tecnica CEI 62CEI 62--121 (EN 121 (EN 1497114971)) descrive 
nell’allegato D.5 i principali mezzi di riduzione del rischio sui DM, dal dal 
pipiùù efficace al meno efficaceefficace al meno efficace:

– Eliminazione della fonte di pericolo
• Riduzione della probabilità che si verifichi il danno
• Riduzione della gravità del danno

– Istituzione di Barriere che isolano la fonte di pericolo (ma non la 
eliminano):

• Fisiche
• Personali: DPI 

– Informazioni sulla sicurezza in ordine decrescente di efficacia:
• Allarmi

– Etichettatura
» Manuali d’uso

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO 
CONNESSO ALLCONNESSO ALL ’’USO DI AB USO DI AB 

ATTRAVERSO I CTRL PERIODICIATTRAVERSO I CTRL PERIODICI
• Gli EMEM come tutte le attrezzature modificano nel tempo il loro stato 

di sicurezza (naturalmente una tendenziale diminuzione) a causa 
del degrado, usura, utilizzo improprio, incuria, modifica delle 
impostazioni, ecc…

• Minimizzare il rischio attraverso i controlli periodici significa 
verificare lo stato delle AB e riportarle, per quanto tecnicamente 
possibile, in una condizione di sicurezza o di rischio accettabile (x 
es. a seguito di un esame a vista, verifica e ripristino dei danni 
causati da cadute accidentali per incuria, o da cattiva sterilizzazione, 
ripristino di cavi tranciati o spelati, ecc…); sia quando gli operatori 
sanitari/utilizzatori non siano consapevoli del danno, sia quando gli 
stessi non si preoccupano di far ripristinare il danno. Ovviamente 
l’uso di un EM danneggiato aumenta il rischio di incidente e 
amplifica i suoi rischi intrinseci di base.
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…RISCHIO CLINICO…
• Un rischio sempre presente nell’Ambiente Sanitario è il Rischio Clinico . 

Esso è un rischio più difficile da identificare e contenere, perché è la somma 
di più fattori che, se presi singolarmente incidono in maniera “lieve o 
indiretta” sul paziente, ma considerati nella totalità creano una situazione di 
grave pericolo. 

• Esso dipende principalmente da situazioni di lavoro in Ambienti/Contesti
ad elevata complessità, dove in aggiunta le condizioni del paziente sono 
critiche

• Il Rischio clinico non è altro che il risultato di una sequenza di operazioni 
e procedure incorrette che si ripercuotono sulla sicurezza dei pazienti, 
causando diagnosi e/o terapie errate.

• il Rischio Clinico può dipendere da
– Errore umano
– Errori organizzativi
– Errori sw
– Errore delle AB
– Entrambi o una combinazione dei precedenti

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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Un Esempio di Rischio Clinico:
(ECG) - Pericolo : 

Impostazione errata 
di banda di filtraggio 
(Errore UmanoErrore Umano)

- Rischio Probabile* : 
Errata diagnosi di 
patologia cardiaca 
in atto. (* valut. del 
solo tracciato ECG)

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

ECG diagnosticoECG diagnostico : -> Banda di acquisizione ECG (Hz)Banda di acquisizione ECG (Hz) [[0.050.05--150 Hz150 Hz]]
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IL RAGGIUNGIMENTO DELLA 
SICUREZZA COME OBIETTIVO 

COMUNE
• La sicurezza delle AB durante l’uso sia per i pazienti 

che per gli utilizzatori, gli operatori, i tecnici e terzi ,si può 
raggiungere solo con il contributo di tutti gli attori in 
gioco, pertanto:

– in primo luogo degli Utilizzatori (Personale Sanitario: 
medici, IP, tecnici, ecc…):

• Avendo cura durante l’utilizzo
• Eseguendo le eventuali manutenzioni autonome
• Segnalando tempestivamente eventuali anomalie

– In secondo luogo dei Tecnici :
• HTA, Collaudi, riparazioni su guasto, ecc..
• Verifiche di Sicurezza, Manutenzioni preventive, ecc..
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PARTE III
•• PARTE IIIPARTE III - SICUREZZA ELETTRICA:SICUREZZA ELETTRICA:

– Analogo Elettrico di Impedenza Umana
– Rischio Elettrico da Corrente Alternata 50 Hz: 

Micro e Macroshock
– CEI 64.8-710: Sicurezza Impiantistica in Locali ad 

Uso Medico
• Zona Paziente
• Locale di Gruppo 1
• Locale di Gruppo 2

– Definizione di Aree Critiche
– CEI 62.5: Sicurezza Fondamentale e Prestazioni 

Essenziali degli EM
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* Rischio e Sicurezza Elettrica ** Rischio e Sicurezza Elettrica *

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

Esempi di Modelli e di  Esempi di Modelli e di  
Analogo Elettrico Analogo Elettrico 

delldell ’’ Impedenza del Impedenza del 
Corpo UmanoCorpo Umano
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Rischi da Agenti Fisici -
Corrente Elettrica @ [ 50 Hz]: 

micro e macroshock
• Effetti della corrente elettrica sul corpo umano:

– Percezione con Rilascio 0.5 mA
– Tetanizzazione muscolare (macroshock)    6.0 mA
– Paralisi respiratoria (        “ )  15.0 mA
– Fibrillazione Ventr .   (microshock )        100100 uAuA
– Fibrillazione Ventr .  (macroshock )              100 mA
– Tetanizzazione cardiaca (macroshock ) 1000 mA
– Ustioni/folgorazioni (        “ )   2000 mA
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Rischio Elettrico: FVFV

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

Stessi effetti…

… ≈≈ 3 3 OdGOdG in meno

MicroShock
≈10^2 uA

MacroShock
≈10^5 uAVS
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CEI 64.8CEI 64.8--710710: SICUREZZA IMPIANTISTICA SICUREZZA IMPIANTISTICA 
NEI LOCALI AD USO MEDICONEI LOCALI AD USO MEDICO
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da Guida CEI 
64-56:2008

ZONA PAZIENTEZONA PAZIENTE

da CEI 64-8 
2007

da CEI 62-5 
2007
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Locali ad Uso Medico:Locali ad Uso Medico:
Gruppo 1Gruppo 1

Principali Principali 
PrescrizioniPrescrizioni

Alimentazione di Sicurezza:Alimentazione di Sicurezza:

- GE

Dispositivi di protezione Dispositivi di protezione 
e sezionamento:e sezionamento:

- Interruttori 
magneto-

termici

- Interruttori diff.

- NEP

Protezione contro i Protezione contro i 
contatti indiretti:contatti indiretti:
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Locali ad Uso Medico:Locali ad Uso Medico:
Gruppo 2Gruppo 2

Principali Principali 
PrescrizioniPrescrizioni

Dispositivi di protezione Dispositivi di protezione 
e sezionamento:e sezionamento:

- Interruttori 
magneto-

termici

1) Trafo ad Uso 
Medicale

- NEP

Protezione contro i Protezione contro i 
contatti indiretti:contatti indiretti:

- Sistema IT-M:

2) Isoltester

3) Allarme Ottico-
Acustico

Alimentazione di Sicurezza:Alimentazione di Sicurezza:

- GE

- UPS
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Guida CEI 64.56Guida CEI 64.56 : CRITERI DI INDIVIDUZIONE CRITERI DI INDIVIDUZIONE 
DELLA CLASSE DEI LOCALI AD USO MEDICODELLA CLASSE DEI LOCALI AD USO MEDICO

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

macroshock
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AREE CRITICHEAREE CRITICHE
• In virtù di quello che si è precedentemente detto è importante 

definire cosacosa sono le Aree Critiche, ovvero aree a maggior rischio 
per il paziente, e individuare qualiquali sono le Aree Critiche dove le 
condizioni di efficienza delle AB devono essere sempre garantite

Pertanto sono Aree Critiche :
�� Sale OperatorieSale Operatorie
�� Sale PartoSale Parto
�� UnitUnit àà di terapia intensivadi terapia intensiva (cardiologica, neurologica, post-

operatoria, …)
�� Anestesia/RianimazioneAnestesia/Rianimazione
�� EndoscopiaEndoscopia , PSPS, EmodialisiEmodialisi
�� AngiografiaAngiografia , EmodinamicaEmodinamica , ElettrofisiologiaElettrofisiologia
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CEI 62.5CEI 62.5: SICUREZZA FONDAMENTALE SICUREZZA FONDAMENTALE 
E PRESTAZIONI ESSENZIALI DEGLI  E PRESTAZIONI ESSENZIALI DEGLI  EMEM
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Protezione da Shock Elettrico

Apparecchio di Classe IIClasse II : 
doppio isolamento

Apparecchio di Classe IClasse I : Isolamento 
Fondamentale + Terra di Protezione 

Equipotenzialità

Apparecchio ad  
Alimentazione InternaAlimentazione Interna

Classificazione delle Apparecchiature:Classificazione delle Apparecchiature:
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Protezione da Shock Elettrico

Classificazione delle Parti Applicate:Classificazione delle Parti Applicate:
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•• PARTE IVPARTE IV – INQUADRAMENTO DEL CONTESTO SANITARIO:INQUADRAMENTO DEL CONTESTO SANITARIO:
– Tipologie di Strutture Sanitarie
– Governo del Parco Tecnologico Biomedicale:

• Raccomandazione n.9 Ministero della Salute del 2009

– Servizio di Ingegneria Clinica dell’AUSL di MO:
• Competenza Territoriale e Oggetto delle Attività

• Servizi erogati

– Entità del Patrimonio Tecnologico Biomedicale e Spes e di 
Gestione dell’AUSL di MO

– Dati Statistici sulle Attività relative alla Sicurez za delle AB
– Identificazione delle AB:

• Inventario, codifica CIVAB e CND

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

PARTE IV
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Strutture di Ricovero :
- Ospedali
- Aziende Ospedaliere, 
- Policlinici  Universitari 
- IRCCS, 
- Case di cura 
- …

Assistenza Sanitaria Distrettuale
- Strutture residenziali e semi-residenziali
- Strutture Ambulatoriali ( Poliambulatori , Consultori , 

Ambulatori Specialistici, Laboratori, Studi 
Odontoiatrici, ecc…) 

- Assistenza Domiciliare paziente
- Medicina Penitenziaria
- MMG
- Centri di riabilitazione
- ….

Strutture SanitarieStrutture Sanitarie : 
pubbliche e private

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

Variabili:
-- StrutturaliStrutturali --

ImpiantisticheImpiantistiche
-- ComplessitComplessit àà

TecnologicaTecnologica
-- OrganizzativeOrganizzative

… Anche in relazione 
alle tipologie di 

prestazioni erogate …
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Governo del parco Tecnologico Biomedico:Governo del parco Tecnologico Biomedico:
Istituzionalizzazione di Funzione Aziendale Istituzionalizzazione di Funzione Aziendale 

preposta, nelle Strutture Sanitariepreposta, nelle Strutture Sanitarie

Raccomandazione n.9 Raccomandazione n.9 MdSMdS del 2009del 2009

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

A seguito dei A seguito dei 
frequenti frequenti 

incidenti e casi incidenti e casi 
di di ““ malasanitmalasanit à”à”
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Evitare gli eventi avversi ovvero 
prevenire gli incidentiprevenire gli incidenti
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Governo del parco Tecnologico Biomedico:Governo del parco Tecnologico Biomedico:

Piano di Piano di ManutenzioneManutenzione

…
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…

…

Governo del parco Tecnologico Biomedico:Governo del parco Tecnologico Biomedico:

Piano di Piano di VerificheVerifiche di di Sicurezza ElettricaSicurezza Elettrica e e 
FunzionalitFunzionalit àà

…

…
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• Ambito Territoriale : 
Provincia di MO

• Oggetto delle Attività : 
ABAB (DM - EM - IVD)

Azienda UnitAzienda Unit àà Sanitaria Locale di Sanitaria Locale di 
ModenaModena : 

Servizio di Ingegneria ClinicaServizio di Ingegneria Clinica
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• Il Servizio di Ingegneria ClinicaServizio di Ingegneria Clinica dell’AUSL di 
Modena eroga i seguenti servizi:

– Acquisizione di Apparecchiature Biomediche (AB)

– Collaudi di accettazione di AB

–– Controlli di sicurezza e funzionalitControlli di sicurezza e funzionalit àà di AB

– Formazione del personale sanitario all’uso di AB
– Gestione inventario delle AB

– Manutenzione correttiva di AB 
– Manutenzione preventiva di AB

– Certificazioni di fuori uso di AB

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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• ≈ 23.00023.000 sistemi medicali installati

• in media 5% di spesa annua5% di spesa annua del 
loro controvalore economico 

EntitEntit àà del Parco Tecnologico del Parco Tecnologico 
Biomedico dellBiomedico dell ’’AUSL di MO e Spesa di AUSL di MO e Spesa di 

GestioneGestione

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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Dati Statistici relativi alle AttivitDati Statistici relativi alle Attivit àà
svolte sulle AB per garantirne la svolte sulle AB per garantirne la 

SicurezzaSicurezza
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AttivitaAttivita relative alla sicurezza del Parco Tecnologico relative alla sicurezza del Parco Tecnologico 
Sanitario dellSanitario dell ’’AUSL di MOAUSL di MO nell’Anno 2014:

• ≈ 10.000  Verifiche di sicurezza

• ≈ 7.000  Interventi di Manutenzione

• ≈ 2.500 Collaudi
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Identificazione Identificazione UnivocaUnivoca delle delle 
AApparecchiature pparecchiature BBiomedicheiomediche

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

ETICHETTA
INVENTARIO

TRAMITE:

Identificazione per Identificazione per Tipologia e Tipologia e 
ModelloModello di di ABAB
Codifica nazionale C.N.D. (Classificazione 

Nazionale dei Dispositivi Medici) ex CIVAB 
(Classe-Produttore-Modello: CCCPPPMM) 

TRAMITE:

…In Futuro…!?

Prevenire Prevenire 
Smarrimento Smarrimento 

delle ABdelle AB

- Etichette RFID
- QR code
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PARTE V
•• PARTE VPARTE V – Gestione e Pianificazione delle Verifiche Periodich e di Gestione e Pianificazione delle Verifiche Periodich e di 

Sicurezza:Sicurezza:

– Attività dell’UO Controlli del SIC dell’AUSL di MO
– Obbligatorietà della Manutenzione
– Obiettivo delle Verifiche Periodiche di Sicurezza
– In cosa consiste una Verifica di Sicurezza

• Verifica di Sicurezza Elettrica e relativi Tester di Misura
• Verifica di Sicurezza Funzionale e relativi Tester di Misura

– Esito di una Verifica di Sicurezza
– Politica di Pianificazione Controlli Periodici del SIC del’AUSL di MO:

• Rischio Intrinseco AB
• Utilizzo AB in Aree Critiche
• Obblighi Legislativi
• Indicazioni Normative
• Indicazioni del Produttore

– Definizione del Piano Controlli
• Piani Controlli del SIC

– SW Gestionale CMMS: Clingo ©

– Know-how tecnico per l’Esecuzione delle Verifiche d i Sicurezza
– Ingegnerizzazione della Modulistica Tecnica di Regi strazione: Schede di Controllo AB

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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Non basta aver acquistato 
un’apparecchiatura sicura,

… bisogna mantenerla sicura anche durante tutta la 
sua vita di funzionamento ...            (A.M.G.)

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’
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• L’UO ControlliUO Controlli , all’interno del SICSIC, è l’unità
organizzativa preposta alle attività di Gestione ed 
Esecuzione delle Verifiche Periodiche di Sicurezza 
a livello aziendale

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

–– PianificazionePianificazione di piano pluriennale di manutenzione preventiva 
e delle attività di verifiche di sicurezza elettrica e funzionale in 
conformità alla normativa vigente

–– Esecuzione Esecuzione delle Verifiche Periodiche di Sicurezza

–– Monitoraggio Monitoraggio delle attività pianificate, delle verifiche periodiche 
e Relazioni annuali delle sessioni di controllo effettuate 
annualmente da destinare alla direzione sanitaria

• Le AttivitAttivit àà di di ““ CoreCore ”” prevedono:

•• Le AttivitLe Attivitàà relative alla Gestione e relative alla Gestione e 
Garanzia del Mantenimento della Garanzia del Mantenimento della 
Sicurezza sulle AB sono a Sicurezza sulle AB sono a 360360°°

Azienda UnitAzienda Unit àà Sanitaria Locale di ModenaSanitaria Locale di Modena : : 
Servizio di Ingegneria ClinicaServizio di Ingegneria Clinica
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Servizio di Ingegneria ClinicaServizio di Ingegneria Clinica
•• AttivitAttivit àà Collaterali e di SupportoCollaterali e di Supporto alla 

Sicurezza:
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–– Consulenza TecnicaConsulenza Tecnica , in fase di gara di acquisizione di nuove 
tecnologie sanitarie (l’introduzione HTA) o in fase di prova
nonché in fase di Collaudo , relativamente alla Valutazione 
Prestazionale e di Sicurezza e Conformità agli stand ard

–– Valutazione e AcquistoValutazione e Acquisto di nuovi Tester di Misura per i controlli 
in relazione a nuove esigenze (normative, organizzative, tecniche, 
ecc…)

– tenuta Registro delle Tarature Periodiche dei Tester di MisuraTarature Periodiche dei Tester di Misura
per le verifiche

–– Mantenimento e AggiornamentoMantenimento e Aggiornamento del data-base delle Normative Normative 
TecnicheTecniche vigenti relative alle AB  (principalmente CEI e UNI)

– Ingegnerizzazione delle Schede di Collaudo/ControlloSchede di Collaudo/Controllo nonché
mantenimento/aggiornamento in relazione alle nuove normative 
tecniche vigenti o a nuove esigenze tecniche o di esperienza

–– FormazioneFormazione del personale sanitario attraverso corsi sul corretto 
utilizzo e manutenzione autonoma a carico del personale sanitario 
e tecnico sulla corretta esecuzione delle verifiche di sicurezza
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OBBLIGATORIETAOBBLIGATORIETA ’’ DELLA MANUTENZIONE 
SUI DMDM, EMEM e IVDIVD:
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I DM, EM e IVD non 
sono solo attrezzature 
da lavoro ma anche 
dispositivi per diagnosi 
o terapia, o meglio 
sono prima dispositivi 
per diagnosi o terapia e 
poi anche attrezzature 
da lavoro, pertanto dato 
la loro criticità vanno, a 
maggior ragione, 
adeguatamente 
mantenuti sicuri ed 
efficienti… (cosa non 
facile!!!!)

- Raccomandazione n.9/2009 Raccomandazione n.9/2009 
del Ministero della Salutedel Ministero della Salute
(istituzione di funzione aziendale per 
il governo delle AB) 

- L.R.L.R. 34/9834/98 Emilia-Romagna 
(autorizzazione e accreditamento)  

- D.LgsD.Lgs . 81/2008. 81/2008 art.71 comma 8 
(piano di mautenzione periodica) e 
comma 9 ( reportistica e archiviazione)

- EN 62353 (normative tecniche)

- 93/42/CEE (direttive europee)

……
E DELLE E DELLE 

VERIFICHE DI VERIFICHE DI 
SICUREZZA SICUREZZA 

……

manutenzionemanutenzione e
verificheverifiche di 
sicurezza sono 
attività previstepreviste
sia dalle norme-
legislative , che 
dalle normativa-
tecnica

verifica di verifica di 
sicurezzasicurezza

≈≈

operazione di
manutenzione manutenzione 

preventivapreventiva

- UNI 9910
(manutenzione)
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OBIETTIVO DEI CONTROLLI OBIETTIVO DEI CONTROLLI 
PERIODICI:PERIODICI:
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Dare un giudizio sulloDare un giudizio sullo

stato/condizione dellestato/condizione delle

apparecchiatureapparecchiature

effettuando prove per 
la valutazione della 

sicurezza
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IN COSA CONSISTE UNA IN COSA CONSISTE UNA 
VERIFICA DI SICUREZZA ?VERIFICA DI SICUREZZA ?
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1) 1) VERIFICA VERIFICA 
DI DI 

SICUREZZA SICUREZZA 
ELETTRICAELETTRICA

2) 2) VERIFICA VERIFICA 
PRESTAZIONALE PRESTAZIONALE 

DI DI 
FUNZIONALITAFUNZIONALITA ’’

““ ConformitConformit àà”” a:a:

-- CEICEI 62.5 e/o 62.5 e/o ENEN 62353 62353 ( ( EM EM ))

-- IECIEC 1010 1010 ( ( IVD IVD ))

-- prescrprescr . . prodprod ..

““ ConformitConformit àà”” a:a:

-- CEICEI CT CT 62.XX, 62.XX, CT 76, 66 e 29CT 76, 66 e 29--87 87 

-- UNIUNI CT CT TecnTecn . . BiomedBiomed ..

-- prescrprescr . . prodprod . . 

( ( EMEM –– IVD IVD ))

+
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VERIFICA DI SICUREZZA VERIFICA DI SICUREZZA 
ELETTRICA ELETTRICA (CEI (CEI 62.562.5))

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

mmΩΩ MMΩΩ

uAuA

CEI 62.5CEI 62.5

uAuA

uAuA
uAuA

-- NCNC
-- SFCSFC
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VERIFICA DI SICUREZZA VERIFICA DI SICUREZZA 
ELETTRICA ELETTRICA (EN (EN 6235362353))
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mmΩΩ

uAuA

EN 62353EN 62353

uAuA

MMΩΩ
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TESTER DI MISURA X TESTER DI MISURA X 
VERIFICHE DI SICUREZZA VERIFICHE DI SICUREZZA 

ELETTRICAELETTRICA
(grandezze fisiche misurategrandezze fisiche misurate )
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ElectricalElectrical SafetySafety AnalyzerAnalyzer

mOhmmOhm , , uAuA AC+DCAC+DC, , MOhmMOhm , V, V

uAuA , , mAmA , , AA ((rmsrms ))
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Verifica dei requisiti minimi di Verifica dei requisiti minimi di 
efficienza prestazionale:efficienza prestazionale:

- come previsto dal produttorecome previsto dal produttore

ee

- come previsto dalla normativa come previsto dalla normativa 
tecnica particolare di riferimentotecnica particolare di riferimento

VERIFICA FUNZIONALE
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TESTER DI MISURA X VERIFICHE TESTER DI MISURA X VERIFICHE 
DI SICUREZZA FUNZIONALIDI SICUREZZA FUNZIONALI

(grandezze fisiche misurategrandezze fisiche misurate )
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WW e e JJ

JJ, , VpVp--pp, , ApAp --pp, , msecmsec , , mAmA DCDC

ml/hml/h , , mmHgmmHg , , mlml

mAmA rmsrms (HF)(HF), , WW, , kVpkVp --pp mlml , , l/minl/min , , cmH2OcmH2O , , secsec , , [O2%][O2%]

°°CC, , m/secm/sec , , RH%RH% LuxLux , , W/m2W/m2, , uWuW/cm2/cm2
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-- ESITO DELLA VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICAESITO DELLA VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA ( giudizio dal punto di 
vista elettrico : rispetto dei limiti previsti dalla normativa di r iferimento e/o 
con la quale è stato certificato dal produttore)                   [STRUMENTALE]

+
-- ESITO DELLA VERIFICA DI FUNZIONALITAESITO DELLA VERIFICA DI FUNZIONALITA ’’ (verifica dei requisiti minimi di 
efficienza prestazionale : rispetto della precisione e/o accuratezza dei 
parametri misurati come previsto dal produttore e/o  dalla normativa tecnica 
particolare di riferimento, verifica attivazione al larmi)       [STRUMENTALE]

+
- VERIFICA DEL MANTENIMENTO DELLE CONDIZIONI DI INSTA LLAZIONEVERIFICA DEL MANTENIMENTO DELLE CONDIZIONI DI INSTA LLAZIONE
(utilizzo nei locali idonei, presenza documenti d’u so, manualistica, stato 
degli accessori, obsolescenza, ecc…)

[A VISTA]

+
- VERIFICA DELLE CONDIZIONI DI UTILIZZOVERIFICA DELLE CONDIZIONI DI UTILIZZO (configurazion i sw delle 
apparecchiatura, compilazione schede di manutenzion e autonoma, ecc..)

[A VISTA]

dipende dalla dipende dalla ΣΣ dei dei seguenti contributi:seguenti contributi:

LL’’ESITO DI UNA VERIFICA DI ESITO DI UNA VERIFICA DI 
SICUREZZASICUREZZA
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Politica di Pianificazione CTRLPolitica di Pianificazione CTRL
del SIC del SIC -- AuslAusl di MOdi MO

I Gruppi di AB vengono individuati in base al:I Gruppi di AB vengono individuati in base al:
•• Rischio Intrinseco delle ABRischio Intrinseco delle AB ((MDD 93/42))

•• Utilizzo della AB in Aree CriticheUtilizzo della AB in Aree Critiche

•• Obblighi Legislativi e Indicazioni NormativeObblighi Legislativi e Indicazioni Normative ((freq. di CTRL))

•• Prescrizioni degli Organi di VigilanzaPrescrizioni degli Organi di Vigilanza

•• Indicazioni del ProduttoreIndicazioni del Produttore

• ecc…...

Per poter gestire le verifiche di sicurezza e la manutenzione periodica di un parco 
tecnologico di ingenti dimensioni e diversità tecnologica nonché di differenti 
produttori e modelli occorre necessariamente effettuare delle operazioni di 
omogeneizzazione in gruppi di AB

Questa operazione è il presupposto per assegnare la PeriodicitPeriodicit àà di Controllodi Controllo ad ogni singola 
AB passando attraverso l’appartenenza di quest’ultima ad un determinato GruppoGruppo . 
Pertanto, ricorrendo anche all’ausilio della Norma EN 14971EN 14971 (analisi e gestione dei rischi sui 
DM), è possibile definire un criterio per raccogliere le singole AB in GruppiGruppi omogenei.
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RISCHIO INTRINSECO ABRISCHIO INTRINSECO AB (DM)

Classificazione in funzione del rischio 
intrinseco (II, , IIIIaa, , IIIIbb, , IIIIII) da parte del 
fabbricante secondo le regole dell’allegato IX 
del Dlgs 46/97 (93-42)

•• ClasseClasse II o IImm(misura) o IIss(sterile): basso rischio
• ClasseClasse IIIIaa, , IIIIbb: medio rischio
• ClasseClasse IIIIII: alto rischio
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UTILIZZO AB IN AREE CRITICHEUTILIZZO AB IN AREE CRITICHE

quali:
�� Sale OperatorieSale Operatorie
�� Sale PartoSale Parto
�� UnitUnit àà di terapia intensivadi terapia intensiva (cardiologica, neurologica, post-

operatoria, …)
�� Anestesia/RianimazioneAnestesia/Rianimazione
�� EndoscopiaEndoscopia , PSPS, EmodialisiEmodialisi
�� AngiografiaAngiografia , EmodinamicaEmodinamica , ElettrofisiologiaElettrofisiologia
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OBBLIGHI LEGISLATIVIOBBLIGHI LEGISLATIVI

… omissis …

… omissis …

- L.R.L.R. 34/9834/98 Emilia-Romagna 
(autorizzazione e accreditamento)  

- D.LgsD.Lgs . 81/2008. 81/2008 art.71 comma 8 
(piano di mautenzione periodica) e 
comma 9 ( reportistica e archiviazione)

… omissis …

… omissis …
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La CEI 62-148: 2010

(ENEN 6235362353) 

Abroga la CEI 62-122: 
2002

La CEI 62-148:2010 definisce:

- il tipo di prova
- la sequenza delle prove 
- freq di prova
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INDICAZIONI  NORMATIVEINDICAZIONI  NORMATIVE

Anno Anno 20102010
(VIGENTE)(VIGENTE)

… omissis …

… omissis …
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Anno Anno 20102010
(VIGENTE)(VIGENTE)

La CEI 62-148: 2010

(ENEN 6235362353) 

INDICAZIONI  NORMATIVEINDICAZIONI  NORMATIVE
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INDICAZIONI DEL PRODUTTOREINDICAZIONI DEL PRODUTTORE
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-- USER MANUALUSER MANUAL

-- SERVICE MANUALSERVICE MANUAL
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Definizione Piano CTRLDefinizione Piano CTRL

DEFINIZIONE DEFINIZIONE 
PERIODICITAPERIODICITA’’

||
VV

PIANO CONTROLLI DI PIANO CONTROLLI DI 
SICUREZZASICUREZZA

P = F [X1,X2,P = F [X1,X2,……XnXn]]

Rischio Rischio 
Intrinseco AB Intrinseco AB 
(classe rischio (classe rischio 

93/42)93/42)

Obblighi Obblighi 
LegislativiLegislativi

Localizzazione Localizzazione 
AB (area AB (area 
critica)critica)

Indicazioni Indicazioni 
Normative Normative 
TecnicheTecniche

Indicazioni Indicazioni 
del del 

ProduttoreProduttore

Prescrizioni Prescrizioni 
Organi di Organi di 
ViglilanzaViglilanza

……
-- freqfreq . utilizzo. utilizzo
-- freqfreq . guasto. guasto

-- etetàà di vitadi vita
-- recallrecall

……

Risk
Assessment

( analisys + evaluation )

La periodicità del controllo può essere 
rappresentata da una funzione a più
variabili dove PP indica la periodicità, e
XnXn gli Input che si vanno a prendere 
in considerazione e a pesare al fine di 
restituirci una periodicità adeguata 
per i gruppi di AB individuati

-- risorse risorse 
umaneumane
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Piano Controlli del SICPiano Controlli del SIC



07/07/2015

SW GESTIONALESW GESTIONALE
• Senza l’ausilio di una applicativo SW gestionaleSW gestionale è

umanamente impossibile gestire la manutenzione di un 
qualsiasi Parco Tecnologico di grandi dimensioni

• il SIC dell’Ausl di MO è dotato di un CMMSCMMS (accezione 
gestionale) denominato CLINGOCLINGO ©©
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Per poter funzionare efficacemente, necessita:
- di un DataBaseDataBase InventarialeInventariale costantemente aggiornato e 
- dell’utilizzo di un sistema di Codificasistema di Codifica per: Categoria 

Merceologica ovvero Tipologia di Apparecchiatura altresì
detta Classe; per Produttore e infine per Modello di AB
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KNOWKNOW--HOW TECNICO X ESECUZIONE HOW TECNICO X ESECUZIONE 
VERIFICHE DI SICUREZZAVERIFICHE DI SICUREZZA
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- formazione, competenze specifiche ed esperienza sul la sicurezza elettrica

- conoscenza dei principi di funzionamento delle tec nologie da verificare (DUT)

- conoscenza dei tester di misura (funzionamento, po tenzialità, precisione e loro limiti)

- capacità di analisi e discriminazione delle varie t ipologie di problematiche (elettriche, 
elettroniche, sw, meccaniche,…)

- nozioni di metrologia, nozioni di impianti elettri ci

- sensibilità all’analisi e rilevazione delle situazi oni di pericolo in generale (analisi del 
rischio)

- capacità ed esperienza, in caso di esito negativo d el ctrl, nella risoluzione del problema, 
ovvero capacità di identificare quale tipo di interv ento adottare per ricondurre in 
condizioni di uso sicuro e accettabile l’AB valutan do costi di ripristino / benefici (x es. 
manut. correttiva, taratura, formazione del persona le, ripristino di corretta installazione, 
ecc.. oppure dismissione del bene) 

- conoscenza delle condizioni di installazione e di utilizzo
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INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI 
REGISTRAZIONE:REGISTRAZIONE:

SCHEDA DI CONTROLLO ABSCHEDA DI CONTROLLO AB

-- Identificazione Identificazione 
Anagrafica della AB Anagrafica della AB 

ControllataControllata

-- Tipologia di Tipologia di 
Controllo EffettuatoControllo Effettuato

-- AnnotazioniAnnotazioni

-- Data di EsecuzioneData di Esecuzione

-- Firma del Tecnico Firma del Tecnico 
EsecutoreEsecutore

-- Esito della VerificaEsito della Verifica

-- Firma del Tecnico Firma del Tecnico 
EsecutoreEsecutore
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INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI 
REGISTRAZIONE:REGISTRAZIONE:

SCHEDA DI CONTROLLO ABSCHEDA DI CONTROLLO AB

Controlli a Vista:Controlli a Vista:

-- DocumentaliDocumentali

-- LabellingLabelling (rif. (rif. 
Norme)Norme)

-- Riferimenti artt. Riferimenti artt. 
Norma Tecnica Norma Tecnica 

Vigente Vigente 

-- Riferimento Norme Riferimento Norme 
Tecniche VigentiTecniche Vigenti

-- Controlli QuantitativiControlli Quantitativi

-- Controlli a VistaControlli a Vista

derivanti dalla Norma derivanti dalla Norma 
TecnicaTecnica
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INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI INGEGNERIZZAZIONE DELLA MODULISTICA TECNICA DI 
REGISTRAZIONE:REGISTRAZIONE:

SCHEDA DI CONTROLLO ABSCHEDA DI CONTROLLO AB

-- Riferimento Riferimento 
Norma TecnicaNorma Tecnica

COMMISSIONE INGEGNERIA OSPEDALIERA, BIOMEDICA E SAN ITA’

-- Verifiche a Vista Verifiche a Vista 
derivanti dallderivanti dall ’’esperienzaesperienza

-- Identificazione Identificazione 
Anagrafica del Anagrafica del 

Tester di MisuraTester di Misura
Test Strumentali:Test Strumentali:

--Valori MisuratiValori Misurati

-- Verifiche Verifiche 
QuantitativeQuantitative
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CONCLUSIONICONCLUSIONI
1)1) Tutte le attivitTutte le attivit àà connesse alla Prevenzione e atte a garantire nel te mpo la Sicurconnesse alla Prevenzione e atte a garantire nel te mpo la Sicur ezza e ezza e 

ll ’’Efficienza del Parco Tecnologico Efficienza del Parco Tecnologico BiomedicoBiomedico , sono attivit, sono attivit àà ad Elevata Complessitad Elevata Complessit àà. . 
-- Richiedono pertanto Richiedono pertanto importanti investimentiimportanti investimenti , sia in termini di risorse umane, sia di , sia in termini di risorse umane, sia di 
esperienza, formazione, che di risorse economiche e  di tempo.esperienza, formazione, che di risorse economiche e  di tempo.

-- In virtIn virt ùù di ciò, particolare attenzione va posta nella valut azione delldi ciò, particolare attenzione va posta nella valut azione dell ’’operato delle ditte operato delle ditte 
appaltatrici che forniscono servizi di Verifiche Pe riodiche e maappaltatrici che forniscono servizi di Verifiche Pe riodiche e ma nutenzioni preventive. nutenzioni preventive. 

-- LL’’esternalizzazioneesternalizzazione di tali attivitdi tali attivit àà èè la tendenza attuale e probabilmente quella futura, la tendenza attuale e probabilmente quella futura, 
causa causa ““ risparmio e contenimento della spesa pubblicarisparmio e contenimento della spesa pubblica ”” come principale obiettivo (se non come principale obiettivo (se non 
ll ’’unico!!!). Elevati standard di qualitunico!!!). Elevati standard di qualit àà mal si conciliano con costi bassi. Ma questa mal si conciliano con costi bassi. Ma questa èè
ll ’’aporia di fondo che distingue tutte le politiche di  smantellamenaporia di fondo che distingue tutte le politiche di  smantellamen to della sanitto della sanit àà pubblica.pubblica.

2) 2) Il KnowIl Know --How utilizzato per le Verifiche periodiche può esse re sfruttato How utilizzato per le Verifiche periodiche può esse re sfruttato anche per la anche per la 
valutazione delle Tecnologie prima della loro acqui sizione. Quesvalutazione delle Tecnologie prima della loro acqui sizione. Ques ta attivitta attivit àà finora ha finora ha 
dimostrato la sua validitdimostrato la sua validit àà, in quanto molto spesso vengono individuate le man canze dei , in quanto molto spesso vengono individuate le man canze dei 
soggetti deputati alla certificazione e conformitsoggetti deputati alla certificazione e conformit àà dei DM, che dovrebbero essere i garanti dei DM, che dovrebbero essere i garanti 
della costruzione a regola ddella costruzione a regola d ’’arte. Ciò accade anche percharte. Ciò accade anche perch éé la velocitla velocit àà di immissione in di immissione in 
commercio di sempre nuovi prodotti commercio di sempre nuovi prodotti èè la tendenza attuale del mercato. Questa sorta di la tendenza attuale del mercato. Questa sorta di 
attivitattivit àà di di ““ vigilanzavigilanza ”” ha i suoi effetti positivi anche sul controllo postha i suoi effetti positivi anche sul controllo post --produzione del produzione del 
produttore.produttore.

•• SVILUPPI FUTURISVILUPPI FUTURI ::
-- Maggiore integrazione dei dati, tramite utilizzo di  IT: Maggiore integrazione dei dati, tramite utilizzo di  IT: ripetibilitripetibilit àà delle misure tramite delle misure tramite 

procedure guidate al fine di minimizzare le differe nze di operatprocedure guidate al fine di minimizzare le differe nze di operat ore/tecnicoore/tecnico --dipendente, dipendente, 
implementazione del libro macchina totalmente digit ale, implemenimplementazione del libro macchina totalmente digit ale, implemen tazione della firma tazione della firma 
digitale, ecc..digitale, ecc..

-- La sempre maggior La sempre maggior domiciliazionedomiciliazione del paziente, al posto della ospedalizzazione, fa sdel paziente, al posto della ospedalizzazione, fa s ìì che il che il 
domicilio del paziente probabilmente diventerdomicilio del paziente probabilmente diventer àà ll ’’ambiente sanitario del futuro dove ambiente sanitario del futuro dove 
svolgere le Verifiche di Sicurezza, pertanto il svolgere le Verifiche di Sicurezza, pertanto il TeleserviceTeleservice remoto con algoritmi predittivi remoto con algoritmi predittivi 
di manutenzione preventiva e programmata, potrebbe essere una sodi manutenzione preventiva e programmata, potrebbe essere una so luzione.luzione.
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Grazie Grazie 
per  lper  l’’attenzione attenzione ……

ee--mail:mail: a.gianfelice@ausl.mo.ita.gianfelice@ausl.mo.it


