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Introduzione e Finalita

Se ne parla da oltre trent’anni, a volte cavalcando interpretazioni normative e giuridiche non proprio
corrette e posizioni personali o di categoria spesso non allineate.

el rispetto della legislazione
, per consegnare nelle mani

Abbiamo pensato fosse ormai giunto il momento di trovare posizioni co
applicabile e dello stato dell’arte rappresentato dalle Norme tecniche

chiamato ad effettuare le attivita di verifica.

Per questo motivo non potevamo piu attendere: il q i er potersi
esprimere, seppur ancor oggi con alcune perplessita per
“mercato delle verifiche”, maggiormente sensibile al costo

E’ ferma convinzione di tutti coloro che to che le verifiche di sicurezza non
possano essere svendute: esse rapprese i ivi revenzione che, solo se svolta a
livelli adeguati di competenza, pud contr il li rezza delle apparecchiature
biomediche e dei pazienti ad esse collegati.

Non ultima la necessita di : ono affidati i piu svariati compiti
in ordine all’'uso delle e determinante nella gestione della sicurezza.
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Il presente documento, principalmente destinato a:

° Organizzazioni Responsabili
o Servizi di Ingegneria Clinica
° Personale tecnico operativo (personale di assistenza tecnica, tecnici biomedici, tecnici verificatori)

intende offrire un assetto sistematico relativo all'organizzazione dell’attivita diJERIFICA DI SICUREZZA DELLE
APPARECCHIATURE BIOMEDICHE durante il loro periodo di vita in servizio, sia c ste vengano utilizzate in
strutture sanitarie pubbliche o private, sia che vengano utilizzate in ambit ciliare.

Con il termine “APPARECCHIATURE BIOMEDICHE” si fa riferimento
funzionamento necessitano di un’alimentazione e si allude, in part

ositivi che per il proprio
orie di apparecchi:

® APPARECCHI e SISTEMI ELETTROMEDICALIl(compr i eventuali access APPARECCHI PER

INDAGINI DI LABORATORIO3.

Ai quali, ai fini del presente documento vanno aggiun

ORMATICHE DEDICATE necessari alla
ma elettromedicale.

® APPARECCHI PER LA TECNOLOGIA D L'INFORMAZIONE4e
conduzione dell’attivita clinica, q arti integranti di

fonte potenziale di rischi (quali ad\esempi hig aggio e disinfezione, altre
apparecchiature d’uso domest|co esi
NOTA: in ambito S enti piantistiche, che per la loro natura e
peculiarita si confi D i P medici (ad esempio gli impianti di distribuzione dei gas
medicinali o glid idi 3 ' dialisi); tali realizzazioni impiantistiche sono escluse dall'ambito

!Definizione art. 3.63 - CEl EN 60601-1

*Che afferiscono alla famiglia dei Dispositivi Medici (con riferimento alle Direttiva comunitarie sui Dispositivi Medici.)
*Definizione art. 1.1.1 - CEl EN 61010-1
*Definizione da art.1.1.1 - CEl EN 60950-1

> Afferenti alla norma CEl EN 60335-1
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L'attivita di verifica deve essere intesa come uno strumento volto a quantificare il rischio legato all’'uso
delle APPARECCHIATURE BIOMEDICHE sui pazienti da parte degli operatori sanitari e laici e in relazione a
qualsiasi soggetto che possa trovarsi a interagire, intenzionalmente o accidentalmente, con
I’APPARECCHIATURA BIOMEDICA considerata.

Al fine di conseguire un livello di sicurezza accettabile, nel presente documento verranno affrontati i
controlli dell’'apparecchiatura orientati:

e ad accertare lo stato di conservazione, d’uso e d’integrita (ESAME A V
e alla misura delle grandezze elettriche (MISURE ELETTRICHE)
e all'esecuzione delle PROVE FUNZIONALI, come genericament
CEI EN 62353, quali
O autotest
o allarmi e sistemi di protezione in condizioni di
O prestazioni essenziali ove eventualmente in
o verifica di altre funzionalita e prestazio
secondo le specifiche dell’Organizzazi

ficato all’art 5.4 della Norma

ento anormale

lisi del rischio

VERIF DI SIC

Va ribadita I'impovc)eguire tutte e tre le tipologie di verifica e va sottolineato come solo la loro
esecuzione congiunta rappresenti un’azione significativa all'interno di una ben pit ampia valutazione, volta

a conseguire una efficacie riduzione del rischio.

® Sono esclusi dallambito di applicazione del presente documento eventuali interventi di TARATURA di specifiche
APPARECCHIATURE BIOMEDICHE qualora svolti da Laboratori Accreditati.
5
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| contenuti del presente documento sono stati sviluppati a partire dai riferimenti normativi, sia in termini di
legislazione vigente, che di Norme tecniche applicabili, al fine di definire in modo puntuale:

a) lorganizzazione e le risorse (umane e materiali) da destinare alla conduzione dell’attivita di verifica;

b) le responsabilita delle figure coinvolte;

c) le competenze e le capacita operative dei soggetti chiamati a svolgere gli interventi, a
supervisionare e a gestire l'attivita nel suo insieme;

d) le procedure e le fasi operative in cui si consiglia di strutturare I'attivita

e) i protocolli di prova da adottare;

f) la gestione dei rischi correlata al singolo intervento e la conduzi

g) icriteri di valutazione e le azioni volte al miglioramento dei

I'attivita nel suo complesso;

biomediche, dall’atto
eriodici, che sono
a riparazione e
cessazione

L'attivita di verifica qui considerata riguarda tutto il ciclo di vit
della prima introduzione nella struttura sanitaria (collaudo-
pianificati sistematicamente (verifica periodica) o in se
una nuova configurazione a sistema (verifica st
dell’esercizio.

a iniziale), ai co
necessita specifiche,
aria), fino all'atto ultimo
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1. Le

L' argomento é trattato in pit documenti legislativi e normativi di riferimento.

| documenti legislativi di riferimento piu significativi, incluse le successive modifiche e integrazioni, sono i
seguenti:

”

e D.Lgs. 81/2008 del 9 aprile 2008 e s.m.i., “Testo unico sulla salute e si a sul lavoro

e D.Lgs. 46/1997 del 24 febbraio 1997 e s.m.i., “Attuazione dell
dispositivi medici”

tiva 93/42/CEE concernente i

e D.Lgs. 332/2000 del 8 settembre 2000 e s.m.i., “Attuazi j 8/79/CEE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro”

a prevenzione degli eventi avversi
cchi elettromedicali”.

e del rischio” edizione 2012

e periodiche e prove da effettuare dopo interventi
di riparazio

e Norma CEl 2dici - Applicazione della gestione dei rischi ai

e serie CEI EN 60601-x-x , CEI EN 61010-x-x, CEl EN

considerazione le verifiche di sicurezza su impianti elettrici o su
igono ulteriori e specifiche leggi e normative.
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2. Definizioni

TECNOLOGIE BIOMEDICHE

Linsieme dei prodotti e dei dispositivi medici che afferiscono al settore della sanita ad eccezione dei
farmaci; le tecnologie biomediche costituiscono un sotto insieme di tale comparto, con riferimento alla sola
strumentazione. Linsieme delle tecnologie biomediche comprende tutti gli strumenti e le apparecchiature
impiegati nell’erogazione dei servizi sanitari, nonché i sistemi organizzativi e di supporto attraverso i quali

I'assistenza viene fornita.
[FONTE: Office of Technology Assessment; Ministero della Salute]

.AIIGI'\D\\

APPARECCHIATURA BIOMEDICA
Si definisce tale qualsiasi apparecchiatura, dotata di alimentazion i neumatica, utilizzata da

sola o in combinazione con altri apparecchi e che:
e \enga impiegata a scopo di diagnosi, prevenzione, c i ione di una malattia;
di diagnosi, controllo, terapia, affievolimento o i un handicap; o
infine di studio, sostituzione o modifica dell'an
Ovvero che
e \enga impiegata per I'esame o la preparazione o dal corpo

e al fine di fornire o rilevare
informazioni su uno stato fisiologi anomalia congenita, o a quello di
rilevare informazioni che conse icurezza e della compatibilita con
potenziali soggetti riceventi, o che : re terapeutiche.

Ovvero che

e \enga impiegata per la preparazione . ione di farmaci, dispositivi

medici e reagenti.
[FONTE: AIIC - Linee Guida per la ges

ORGANIZZAZIONE
Ente responsabile d APPARECCHIO EM o di un SISTEMA EM.
NOTA 1 Llorganizzazione

inesperta. Nelle applicazio i organizzazione responsabile possono coincidere.
[FONTE: EN 606

Clinica e quel servizio professionale che all’'interno di un’organizzazione
efficiente ed economico dei dispositivi medici costituiti da apparecchi e
sottoposti a procedure di accettazione, ivi compreso il collaudo, nonché di
rettiva e a verifiche periodiche di sicurezza, funzionalita e qualita. Il servizio
isce alla programmazione delle nuove acquisizioni e alla formazione del

[FONTE: I ruolo dell’Ingegnere ico nel Servizio Sanitario Nazionale — AlIC ottobre 2009]

In mancanza di un Servizio di Ingegneria Clinica strutturato, sara necessario individuare il servizio e le figure
che ne ricoprono le funzioni.
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PERSONALE DI ASSISTENZA TECNICA
Individui o entita responsabili verso 'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE, che installano, assemblano, man-

tengono o riparano gli APPARECCHI EM, il SISTEMA EM, o gli apparecchi.
[FONTE: EN 60601-1:2006, 3.113]

TECNICO APPARECCHIATURE BIOMEDICHE
Il tecnico delle apparecchiature biomediche & persona di natura ed estrazione tecnica competente nei
settori elettromeccanico ed elettronico, informato su obbiettivi, modalita e rischi dell'uso diagnostico e
terapeutico delle strumentazioni ospedaliere e con capacita tecnica di:

e installare e calibrare periodicamente le apparecchiature biomedich
eseguire riparazioni e manutenzione preventiva;
verificare periodicamente la sicurezza elettrica delle apparec
collaborare con il personale Medico e Paramedico nell'uso
collaborare con il personale sanitario e con il servizio di
con le ditte fornitrici, nell'acquisire la docume
biomediche e nel fornire consulenza tecnica nell'
e collaborare nell'attivita di formazione del per

biomediche;
e progettare e realizzare parti necessarie per il funzi
[FONTE: Statuto A.N.TA.B.; “Proposta di indirizzo per la qualificazione profess re tecniche addette alla manutenzione delle

apparecchiature biomediche — A.Re.S.S. Piemonte Gennaio 2013;
Le répertoire des métiers de la santé et de I'autonomie fo blique hospitaliere :
http.//www.metiers-fonctionpubliquehospitaliere.sante.g hp ?page=fiche-metier

TECNICO VERIFICATORE
Persona ovvero figura professionale di nat i ompetenza, a norma delle

¢ i teorico-pratici, di cui un Datore
di Lavoro, un Ente, una i i S i della valutazione dei rischi per
accertare la sussisten dei requisiti di sicurezza di attrezzature di lavoro,
quali apparecchi, erso |'effettuazione di misure e prove e sulla quale
ricade la responsabi i . delle stesse.
[FONTE: Statuto ANTEV, art. 1. 20N o di attestazione della qualita dei servizi offerti secondo quanto

previsto dalla legge 4/2013]

[FONTE: EN 62353: 2015:

PROVA PERIODICA

Prova effettuata, ad intervalli di tempo definiti, per la valutazione della sicurezza.
[FONTE: EN 62353: 2015: 3,33]

VERIFICA

Dimostrazione dell'evidenza oggettiva che un dato elemento soddisfa uno o pil requisiti specificati.
[FONTE: VIM-Vocabolario Internazionale di Metrologia, 2.44]
NOTA: La verifica non dovrebbe essere confusa con la taratura. La verifica non € una validazione.


http://www.ceiweb.it/vim/2.39.php
http://www.ceiweb.it/vim/2.45.php

.AIIGI'\D\\
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VERIFICA PERIODICA

Verifica eseguita in base ad un programma temporale o ad un numero stabilito di grandezze.

Nota: le “grandezze” possono essere ad esempio il numero di ore di esercizio, il numero di applicazioni, ...
[FONTE: EN 13306, dedotta da 7.3]

Al fine di garantire il mantenimento di buone condizioni sanitarie e di sicurezza e di rivelare i deterioramenti
suscettibili di dare origine a situazioni pericolose e rimediarvi per tempo, il datofe,di lavoro vigila affinché le

attrezzature di lavoro soggette a influssi che possono provocare detti deteri ti siano sottoposte:
a) a VERIFICHE PERIODICHE e, ove necessario, a collaudi periodici d di personale competente a
norma delle legislazioni o prassi nazionali;

[FONTE: DIRETTIVA 2009/104/CE, 5.2.a]

COLLAUDO

Il datore di lavoro vigila affinché le attrezzature di | a cui sicurezza dipend condizioni di
installazione siano sottoposte a una verifica iniziale (d i i i ercizio) e a
una verifica dopo ogni montaggio in un nuovo cantier ita di impi parte di
personale competente a norma delle legislazioni o prass i ne di assicurarne l'installazione

corretta e il buon funzionamento.
[FONTE: DIRETTIVA 2009/104/CE, 5.1]

TARATURA
Operazione eseguita in condizioni specificat
una grandezza, con le rispettive incertezze @
indicazioni, comprensive dellei
per stabilire una relazion

una relazione tra i valori di
misura, e le corrispondenti
sonda fase usa queste informazioni
ato di misura’a partire da un'indicazione.

”

n”, non dovrebbe essere usato per designare la

dell'apparecchio devono essere verificate seguendo le raccomandazioni
necessario, con l'assistenza di un personale che abbia familiarita con I'uso

particolari della seri
[Fonte: EN 62353- 2015, 5.4]

60601/UNI XXX sono considerati alla stregua di prestazioni essenziali.

Esempi di queste prove funzionali possono essere:
- Esecuzione di self-test in accordo alle indicazioni del fabbricante
- Interventi di allarme
- Prove/verifiche prestazionali (si veda la definizione successiva)

10
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VERIFICA PRESTAZIONALE
Verifica realizzata con una strumentazione campione (simulatori, strumentazioni di misura) al fine di
identificare I'errore commesso dal dispositivo nell’erogazione della prestazione eseguita, nel range di utilizzo

dell’'apparecchiatura.
[Fonte: derivata EN 62353 -2015, 5.4]

COMPETENZA

Capacita di applicare conoscenze ed abilita in modo da conseguire i risultati pr
[Fonte CEI UNI EN ISO 17024 art 3.6]

QUALIFICA

Livello di istruzione, formazione-addestramento ed esperienza di la
[Fonte CEI UNI EN 1SO 17024 art 3.7]

i, ove applicabile.

11
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3. Requisiti Tecnico - Organizzativi

Gli schemi sotto riportati identificano una mappatura dei Soggetti Preposti ed identificano le principali
attivita incluse nell’intero processo di gestione, individuando i passaggi principali.

* che effettua nellambito della
sua mansione Verifiche di Sicurezza

12
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Soggetto preposto Attivita Sub-Attivita

Organizzazione
Responsabile

13
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4. Definizione e ruoli delle figure coinvolte

La sicurezza delle apparecchiature biomediche & legata agli interventi e alle attivita di differenti
professionisti e soggetti, i quali intervengono nelle varie fasi del processo di gestione esaminato nel
presente documento:
a) progettazione e pianificazione delle attivita e degli interventi volti a verificare i requisiti e le
caratteristiche di sicurezza delle apparecchiature biomediche considerate;
b) realizzazione di un sistema di gestione orientato a garantire I'effett
interventi periodici di verifica;
c) identificazione dei soggetti chiamati a compiere le attivita di verifi
d) esecuzione degli interventi;
e) valutazione dei risultati derivanti dal ciclo di verifica e delle

ione e la direzione degli

Presidio, fino al singolo professionista leg ita Sanitaria;
e i PROPRIETARI effettivi delle tecnolo g anche qualora le apparecchiature e

o |e AZIENDE, i SINGOLI PROFESSIONIS i sul mercato, o nell'lambito
dell'organizzazione di appartenenza, pel rifica (global service, liberi
professionisti, ....);

amente utilizzati e gestiti gli apparecchi;
ibile riferire la proprieta degli apparecchi che sono

gneri clinici, dirigenti dell’area tecnica e tecnici esperti INTERNI alla struttura sanitaria;
rsonale di assistenza tecnica (service manager, tecnici esperti, ...) di soggetti ESTERNI alla
struttura sanitaria, quali:

o fabbricante dei beni considerati

o i distributori, le agenzie che commercializzano dispositivi medici (dotati di uno staff

tecnico interno)

o le agenzie di service (mono mandatari o plurimandatari);

o le societa di global service (che prendono in gestione complessivamente il parco
macchine di una struttura sanitaria).

e il Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione (R.S.P.P.);

14
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La seguente tabella propone un quadro complessivo degli obbiettivi di maggior rilievo per i soggetti
considerati:

SOGGETTO OBBIETTIVI DI RILIEVO
ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE e identificare le figure competenti per 'esecuzione degli
interventi di verifica;
e determinare le risorse necessarie alla conduzione
dell’attivita;
e stabilire/condividere
e gestionali per I'j
all'interno dell
PROPRIETARIO delle  apparecchiature . i ente il libretto di
biomediche i ra biomedica;

e le modalita organizzative
entazione efficace dell’attivita

le modali
viamento

idere/valutare

RESPONSABILE DEL SERVIZIO DI
PREVENZIONE E PROTEZIONE

sono “attrezzature di lavoro”,
8, e per questo devono essere
rischio legata al loro utilizzo,
dica manutenzione e verifica.

in  modo sicuro le
2 biomediche, in conformita alle
ormative vigenti ed ai contenuti del presente

AZIENDE, SINGOLI PROFESSIONISTI

;

eterminare/condividere le modalita organizzative e
ionali per I'implementazione efficace dell’attivita
terno della struttura.

PERSONALE TECNICO OPERATIVO

avere un’adeguata conoscenza del processo di gestione
complessivo delle attivita di verifica e di sicurezza.

sanitarie quali Studi Dentistici, Poliambulatori, Centri Estetici,
vede la terziarizzazione del Servizio puo avvalersi di figure
3 organizzazione.

15
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5. Protocolli di verifica

La Verifica di Sicurezza ¢ la valutazione del livello di sicurezza in cui si trova un’apparecchiatura e non una
“ri-certificazione” di conformita.

| parametri, dopo esser stati misurati e valutati, sono confrontati con quelli previsti dalle Norme tecniche di
riferimento del settore, dalle specifiche del produttore e dalle linee guida ad esse pertinenti.

Tali verifiche, periodicamente ripetute, sono da considerarsi un monitoraggio volto a garantire Ila
permanenza nel tempo dei requisiti di sicurezza, come richiesto dal D.Lgs. 81/20

)
Z

)

Da questa premessa si evince come sia necessaria la definizione di appropri donei protocolli di verifica.
La stesura di protocolli propri o la valutazione, l'approvazione e la c nte adozione di protocolli di
terzi (qualora I'attivita di verifica sia esternalizzata) € compito specifi o di Ingegneria Clinica.

| protocolli fanno riferimento alla Norma tecnica CElI EN 62353 e ella serie CElI EN 60601
Nel caso di attivita esternalizzate si ritiene essenziale i del Servizio di

Nella stesura o nella valutazione dei protocolli di verifica e i i spetti:

1. Le operazioni contenute dovrebh i i etri, quelle caratteristiche e quegli
elementi che, variando nel tempg i rebbero mettere in pericolo sia il
paziente che l'operatore.

2. Eda effettuare ove p055|b|Ie il con ( ecniche con le ultime versioni delle
g e stesse che potrebbero verificarsi

omento della sua immissione in commercio, la
confronto con l'ultima edizione vigente, che

aso in cui questo fosse presente, siano svolte fuori dall'lambiente paziente;

e non prevedano lapertura dell’apparecchiatura nel caso in cui fosse

utilizzo di un utensile;

vengano eseguite prove distruttive o eccessivamente “stressanti” per
I'apparecchiatura;

d. che i singoli controlli siano eseguibili presso il reparto ospedaliero o nell’lambiente in cui si
utilizza I'apparecchiatura nelle normali condizioni d’uso;

e. che si prevedano procedure adeguate qualora la verifica dovesse essere svolta a domicilio;

f. che si ponga attenzione agli aspetti legati ai rischi biologici, chimici, da radiazioni ionizzanti,
ecc. nell’'esecuzione della prova;

16
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g. che le verifiche siano estese anche a tutte le apparecchiature non medicali presenti nei
locali medici facenti parte di un sistema elettromedicale, oppure a quelle che si trovano
nell'ambiente del paziente, se previste dall’Organizzazione Responsabile;

h. che le verifiche vengano eseguite in funzione alla destinazione d’uso, tenuto conto del
contesto in cui vengono utilizzate;

i. che le verifiche tengano conto del sistema di alimentazione di rete utilizzato (IT-M, Trifase,
Fase-Fase, ...) nel corso delle stesse, delle condizioni ambient ei loro effetti sui relativi
risultati;

j. chele prove, ove necessario, andranno eseguite con l'assi a di personale tecnico sanita-
rio che abbia familiarita con I'utilizzo dell’apparecchi osta a prova;

K. che al termine della verifica, la riconsegna dell’ap i tilizzatore avvenga nelle
medesime condizioni di funzionamento nelle ella stessa (o almeno
in uno stato di standby).

L'Organizzazione Responsabile, attraverso il Se
processo di revisione ed aggiornamento perio
un sistema di diffusione delle pubblicazioni rile
tecnici verificatori e di tutto cid che & in grado
operatori.

la sicurezza dei pazienti e degli

17
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6. La Pianificazione delle attivita

Le attivita di verifica, quindi, richiedono un ampio spettro di azioni propedeutiche al loro corretto
svolgimento.

Tra queste un ruolo centrale & sicuramente d’attribuire alla Pianificazione, la quale si inserisce in modo

significativo nel pil ampio processo di analisi e valutazione del rischio nell'ambito della gestione delle
Apparecchiature Biomediche.

La pianificazione € composta dalle seguenti fasi:

a)

c)

Definizione delle attivita da svolgere: per ciascuna apparecchi
da svolgere in relazione al corrispondente Protocollo di Verifi
La scelta delle attivita da eseguire pud trovare riscontr i i del Fabbricante, nella

a definita la specifica attivita

criticita dell’apparecchiatura all’interno del processo glini i I quale ci si trova a
operare e, infine, nei diversi riferimenti normativi e

Nota: L'attivita deve comprendere anche tutte q stione con altri
dipartimenti all’interno della Struttura Sanita 0 0 i Pensili
della sala operatoria per i quali I'Ufficio Te : joni el nodo

equipotenziale, ecc..

vice, in comodato, leasing, o altre
esta attivita periodica.

io sopracitato si puo definire la periodicita anche in modo piu schematico,
da applicativa alla CEl EN 62353 (allegato Nazionale), dove si cita che in
zioni sulla documentazione annessa o di un piano predisposto

definiti ne
apparecchiatt
analisi).

a CEl 64-8 sez. 710 (locali di gruppo 2) ed almeno una volta ogni due anni per le
utilizzate in tutti gli altri locali (ad esempio locali di gruppo 1, gruppo 0, laboratori

Assegnazione delle attivita: & necessario individuare per ciascuna attivita il soggetto esecutore dei
lavori. Tale assegnazione potra seguire logiche miste, alcune attivita, ad esempio, potranno essere
svolte da personale interno, da personale di Ditte Terze o da singoli professionisti.
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d) Stesura del calendario delle attivita (cronoprogramma): il risultato ultimo di quanto previsto ai
punti precedenti sara la precisa calendarizzazione di ciascuna attivita in un documento che riporti:

o) Data di programmazione
o Tipo di attivita
Soggetto esecutore delle attivita

O

olamente nell'ambito del
mente non pianificabili della
ione.

Si tenga in considerazione che lattivita di verifica non sara s
calendario delle attivita periodiche, ma anche in altri momentj
vita utile dell’apparecchiatura, come ad esempio al collaudo di
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7. La strumentazione di misura

Per 'esecuzione delle verifiche di sicurezza € necessario I'utilizzo di strumentazione apposita e conforme a
quanto previsto dalle Norme e dai protocolli utilizzati come riferimento, in modo da garantire I'adeguatezza
del processo di misura.

Nella scelta della strumentazione di misura & necessario considerare:

e |l campo di lavoro nel quale opera I'apparecchiatura sotto test;

. . - 7
e [‘accuratezza dello strumento necessaria a garantire I'adeguatezz ocesso di misura

Per le prove di sicurezza elettrica, per esempio, la Norma C definisce chiaramente le

Norma IEC 61557-1-16).
| protocolli dovranno sempre riportare l'indicazione
realizzate e dei valori misurati.
I'attivita di verifica.

Anche per le prove prestazionali sara ne

adeguata alle misure da effettuare,
elettromedicale o dalla Norma particolare p

parametro é p
misurazione.
8La TARATURA é l'ope e che permette, mediante confronto con un Campione con incertezza nota, di stabilire le
caratteristiche metrologiche dello strumento sottoposto a verifica.
Per comprendere meglio il concetto della Taratura puo essere utile distinguerlo da quello della REGOLAZIONE DEL
SISTEMA DI MISURA. Nel secondo caso, l'obbiettivo e quello di rendere pitu accurato lo strumento sottoposto a
controllo, compiendo fisicamente (o mediante software dove é possibile) operazioni di regolazione. Differentemente,
nel primo caso, le verifiche non comportano manovre invasive, in quanto l'obiettivo e quello di stabilire il livello di
incertezza delle misure che lo strumento esegue. Tali incertezze riconducono le misurazioni ai campioni internazionali.
La norma UNI EN ISO 9001 prevede che venga determinata una periodicita di taratura degli strumenti senza imporne
dei limiti temporali, poiché spetta all'utilizzatore individuare la frequenza secondo dei criteri coerenti alla propria
realta.
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Effettuare tarature con una periodicita maggiore rispetto a quella consigliata dal fabbricante & possibile, ma
I'utilizzatore se ne assume la completa responsabilita in termini di valutazione del rischio.

Qualora lo strumento fosse trovato fuori specifica alla taratura successiva, sarebbe comunque sempre
necessario valutare le misure effettuate nei periodi tra le due tarature.

Le operazioni di taratura dovrebbero essere effettuate sull’intero range di misure significative con
riferimento alle specifiche tecniche degli strumenti stessi e devono contene r non essendo richiesta
necessariamente la taratura presso un centro LAT, I'indicazione dell’incerte isura.

| punti di taratura devono garantire quindi la correttezza delle mis quanto previsto e indicato

nelle specifiche definite dal fabbricante ed adeguate alle specifich
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8. La formazione delle figure coinvolte

Il percorso di formazione delle figure professionali coinvolte a vario titolo nelle attivita declinate nei
precedenti paragrafi non € univocamente definito, ma dipende da molteplici fattori quali:

- la categoria in cui il singolo soggetto puo rientrare (in termini di “Personale di Progettazione, Coor-
dinamento e Sorveglianza” o “Personale Tecnico Operativo”);

ttura sanitaria o di una
al fabbricante di apparec-

- l'organizzazione a cui appartiene/afferisce (ad esempio dipendente
societa di servizi, piuttosto che un soggetto che rappresenti o sia ri
chiature elettromedicali);

- liter individuato e approvato dal datore di lavoro.

Personale
-+ Progettazione
Coordinamento
‘Sorveglianza
Servizio
Ingegneria Clinica
Direzione Tecnica
Terzo Fornitore
Direzione Tecnica
Fabbricante

* che effettua neil'ambito della
sua mansione Verifiche di Sicurezza

razionale nell'ambito dell’inquadramento normativo attuale.

ragrafo 4.1 relativo alle prescrizioni generali prevede infatti che le “prove
devono essere e a personale competente” senza andare a enucleare quali possano essere i
possibili percorsi di azione; solo nell’Allegato A (informativo) dello stesso standard il concetto di
competenza viene ripreso e connotato con ulteriori indicazioni relative a contenuti e alle conoscenze che si
ritiene opportuno debbano appartenere al tecnico.

Tale articola
La norma CEl

In quest’ottica, anche nel nostro paese diversi Istituti Scolastici (MIUR), quali Scuole Secondarie di secondo
grado, Istituiti Tecnici Superiori e Universita, prevedono percorsi di studio specificatamente orientati alle
tecnologie biomediche, nei quali viene prevista la trattazione dei temi esposti nel presente documento.
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In relazione al contesto appena presentato si ritiene opportuno articolare nelle seguenti fasi il processo di
formazione dei professionisti considerati nella presente Guida:

Corsi di formazione

l

Affiancamento
sul campo

4

Esecuzione delle attivita Aggiornamento
Firma delle schede periodico

OMPETENZA: il datore di lavoro & tenuto a riconoscere la competenza e la
onduzione dell’attivita di verifica di sicurezza.
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A. CONOSCENZE/COMPETENZE ACQUISITE

A prescindere dal ruolo in termini di “Personale Tecnico Operativo” o “Personale di Progettazione,
Coordinamento e Sorveglianza” (ovvero di carattere pil operativo, piuttosto che gestionale), il tecnico che
esegua verifiche deve possedere dei requisiti di base:

REQUISITI

COMPETENZE DI ELETTROTECNICA

titolo di studio di scuola secondaria di secondo grado o titolo di
studio professionale o di percorso universitario pertinente (quali ad
esempio elettronica, elettrotecnicaj bioingegneria, ecc,), oppure
comprovata esperienza nel settore.

NORMA CEl EN 62353 per le verifiche di
sicurezza generale

corso di formazione specifico sui contenuti della norma in
riferimento all’attivita di verificandi sicurezza generale delle
apparecchiature elettrgmedicali.

NORMA CEl EN 62353 e norme tecniche
applicabili alla specifica apparecchiatura
biomedica da sottoporre a prova, per le
verifiche di sicurezza particolare

corso di formazione specifico per Eiascuna tipologia di
apparecchiatugd  considerata (ad. “esempio  defibrillatore,
elettrobistuni, ecc’) al fine di completare I'attivita, di verifica della
tecnologid considerata, con i contenuti specificiy che trovano
tipicamenteil proprio riferipdehto nei requisiti dellennorme CEl
particolari dellafamiglia CEMEN 60601-2-x e UNI EN XXX"applicabili.

STRUMENTAZIONE DI MISURA

istruzione e addestramento ricevuti dal fabbricante/fornitore dello
strumento di misura,“oppure dell’'esperienza maturata nell’utilizzo
dellaitipologia di strumentaziene di misura utilizzata (ad esempio
analizzatore,di sicurezza elettricajpinza amperometrica, ecc.)

CONOSCENZE DELL APPARECCHIO DA
SOTTOPORRE A PROVA

conoscenza'delle modalita funzionamento dell'apparecchio in pro-
va.

LUOGO DI LAVORO (rischi collegati agli

ambienti in cui il tecnico € chiamato ad operare,

requisiti4di formazione previsti dal D.Lgs. 81/08 per la figura
professionale considerata.

al’luso della dotazione strumentale resa
disponibile e ai rischi derivanti dall’interazione
con la strumentazione biomedica oggetto di
intervento)

Nell’Allegato 1 della presente Guida viene suggerito in forma non prescrittiva bensi informativa, un piu
ampie bagaglio culturale e di conoscenze)ascrivibili alle due macro-categorie individuate nei Requisiti
Tecnico*Organizzativi del presente documento, ovvero il “Personale di Progettazione, Coordinamento e
Sorveglianza” e il “Personale\Techico Operativo”.

B. VERIFICA DELUAPPRENDIMENTO

Le competenze“delytecnico potranno essere accertate mediante I'evidenza del superamento di test di
apprendimento (attraverso ad esempio la somministrazione di test di valutazione, di carattere teorico-
pratico, al termine di ciascun intervento formativo a cui il tecnico partecipa).

C. ESPERIENZA ED AFFIANCAMENTO

In relazione alla complessita e trasversalita degli argomenti considerati, I'esperienza risulta essere un fattore
determinante.

Una delle modalita per incrementare la competenza ¢é il training on job, effettuato con la supervisione di
una persona esperta e sul luogo di lavoro.
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D. ACCERTAMENTO DELLE COMPETENZE
Il datore di lavoro potra accertare la competenza del personale chiamato a svolgere I'attivita di verifica di
sicurezza in base ai requisiti precedentemente esposti associati all’'apprendimento e all'esperienza maturata.

EROGAZIONE DELLA FORMAZIONE
Lo standard generale di sicurezza CEl EN 60601-1 (armonizzato ai sensi della Direttiva Dispositivi Medici) a
cui si ispira la norma CEl EN 62353, nelle prescrizioni costruttive delle apparecchiature elettromedicali
prevede mezzi di protezione per 'operatore e mezzi di protezione per il paziente, ovvero enuclea requisiti di
sicurezza sia verso il paziente (di carattere piu stringente), che verso l'oper he nella propria attivita
clinica utilizza il dispositivo medico (ovvero lo applica al paziente).

La formazione deve pertanto riferirsi a queste due macro-categorie:
dell’operatore.

| riferimenti legislativi vigenti sono rappresentati da un lato d
Dispositivi Medici, D.Lgs. 46/97, e dall’altro il D.Lgs. 81/08, ov
lavoro, ovviamente con ogni successiva modifica ed integrazi

zza del paziente e sicurezza

imento della Direttiva
salute e sicurezza sul

La formazione dovra essere svolta sia sotto forma i i i i pratiche, con
valutazione finale dell'apprendimento.

Il formatore puo sia far parte del personale interno i i ttivita di
verifica ed essere designato formalmente dal datore di la ni esterne

. Esperienza in ambito format
. Capacita didattica nel trasferire
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devono essere tenute in considerazione sia dai tecnici verificatori, sia dal Servizio di Ingegneria Clinica che
supervisiona il processo - e non quello di definire come eseguire le prove, attivita che & di esclusiva
competenza degli enti normatori.

Tra le criticita legate all’attivita si vogliono mettere in evidenza almeno i seguentiaspetti:
e interfacciamento con il reparto
e etichettatura
e registrazione delle prove

Interfacciamento con il reparto
Linterazione tecnico-operatore sanitario € un aspetto
dell’'obiettivo.
Le criticita qui sono legate essenzialmente a questi fatt
e disponibilita delle apparecchiature
e interazione con il work-flow di reparto
e reperimento delle apparecchiature
e comunicazione in merito agli esiti i

il raggiungimento

e sensibilizzi i reparti ed i relativi verifica. La collaborazione del

le seguenti situazioni:
ere staccate dai pazienti

on i responsabili dei reparti
delle prove con esito negativo, incentrate soprattutto

io di Ingegneria Clinica pud prevedere una procedura di etichettatura o
dell'avvenuta verifica, purché non provochi confusione con le attivita

A seg
un’altra

L'aspetto critico e legato principalmente alla quantita di schede prodotte e alla fruibilita delle informazioni
in esse contenute per ciascun anno di attivita.

Si pone l'attenzione sul fatto che la disponibilita dei dati sintetici relativi alle attivita svolte € fondamentale
per raggiungere il livello di sicurezza richiesto.

Una registrazione elettronica, quantomeno legata a dati di sintesi, & da considerarsi preferibile a garanzia
della governabilita del processo.
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10. Monitoraggio delle attivita

In questo capitolo saranno analizzati e valutati gli aspetti critici e fondamentali del processo di
monitoraggio delle attivita.

E compito precipuo del Servizio di Ingegneria Clinica conseguire e mantenere nel tempo un LIVELLO DI
SICUREZZA ACCETTABILE.

Al fine di raggiungere tale scopo occorre garantire che le verifiche di sicurezza siano eseguite su tutte le
apparecchiature biomediche facenti parte del parco apparecchiature, indipendentemente dal loro tipo di
possesso (acquisto, service, noleggio, visione, ecc.), nel rispetto delle periodi delle relative tolleranze
definite aziendalmente in base all’analisi del rischio e secondo la Norma te I EN 62353.

Per un’efficace implementazione, specie nelle strutture sanitarie do rco macchine composto da
migliaia di unita, il monitoraggio venga effettuato, pur con moda i tte le figure coinvolte e
pertanto corresponsabili della gestione sicura delle appar

Le criticita del processo che questo documento vuole a ncipalmente legate“ai seguenti
aspetti che in molti casi agiscono e interagiscono fra di loro:
a) Forte variabilita dei risultati legatidlli tecnico e il personale sanitario, alla
disponibilita delle inventariale, nonché della
programmazione. La criticita in que 3 : i o dell'obiettivo di rispettare la

Archiviazione del
orveglianza

Controllo

Come gia indicato scedenza, la fase di creazione del calendario non e sufficiente a governare |l
processo, quest’ultimo infatti si presenta complesso considerato il normale coinvolgimento di piu soggetti
nello svolgimento delle attivita.

E infatti altamente probabile che, nella stesura del calendario, il Servizio di Ingegneria Clinica assegni a
diversi soggetti (sia interni e che a terzi) lo svolgimento delle verifiche di sicurezza.

Ciascuno di questi, quindi, deve avere ben chiaro il proprio compito e le relative scadenze a esso associate.
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Quanto al controllo delle scadenze é chiaro che tale processo coinvolge piu livelli all’interno della struttura
sanitaria, in particolare:

e gli operatori sanitari, in quanto utilizzatori e/o assegnatari delle APPARECCHIATURE BIOMEDICHE,
condividono I'onere di sorvegliare sull’effettiva esecuzione delle verifiche, segnalando al Servizio di
Ingegneria Clinica o ad un’altra funzione aziendale preposta i casi di mancata effettuazione, nonché
le eventuali situazioni di rischio. A tale scopo gli operatori devono essere dotati di mezzi idonei al
monitoraggio, tra questi: un calendario delle verifiche, da realizzarsi quantomeno mediante
I'apposizione di idonee etichette recanti la data di esecuzione feribilmente, mediante
strumenti informatici aziendali (come il software gestionale del di Ingegneria Clinica, dei
fogli di calcolo, ecc.) riportanti informazioni come l'esito e di effettuazione dell’ultima
verifica e/o la data stimata per la prossima, la periodicita pre

tenendo conto dell’analisi del rischio.

Dai controlli eseguiti & inoltre possibile individuare le ve
state eseguite (es: apparecchiature sempre in uso,
Operativa/Reparto) e provvedere di conseguenza, programma
il personale sanitario nel reperimento e/g
dandone evidenza scritta al Servizio di Ing
Si evidenzia, quindi, che é fisiologico e ins . entuale di verifiche non potra
essere svolta.
Su questo aspetto dovranno essere concentra i i i rre e monitorare i citati casi
per garantire 'efficacia e I'efficienza del proces

terventi di recupero, coinvolgendo
arecchiatura risultasse disponibile e

D negativa

Izzate presso le strutture ospedaliere e assimilabili.
di rilevare tutte quelle situazioni di rischio reale o latente legato al

i di verifica afferisce al principio di analisi del rischio, volto a
lescenza tecnologica, di usura e di cedimento dei livelli di protezione, dove
) per la definizione dei limiti e dei parametri & rappresentato dalle Norme

propria organizzz processo di blocco immediato o differito nel tempo dell’apparecchiatura
biomedica, qualora vassero situazioni che potrebbero causare un rischio inaccettabile per il paziente,
per I'operatore sanitario o anche per la persona che dovesse trovarsi in reparto per una visita al paziente.

E bene che queste situazioni di rischio siano chiaramente codificate ed elencate facendo riferimento ai
protocolli di verifica, in modo tale che il tecnico esecutore possa distinguere chiaramente quali siano le
prove con esito negativo che richiedano di una immediata interruzione dello stato di servizio
dell'apparecchiatura (resa quindi evidente da un’adeguata marcatura o da un immediato ripristino) e quali
siano le prove con esito negativo per le quali l'intervento di ripristino possa considerarsi ancora
procrastinabile.
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A solo titolo esemplificativo si cita il caso di un conduttore di terra di protezione interrotto che richiede un
intervento immediato, piuttosto che I'assenza di un dato di targa che puo appunto essere procrastinato nel
tempo.

Questi esempi, ai fini “stretti” della normativa, rappresentano due carenze equivalenti, che pero
comportano un esito della valutazione del rischio ragionevolmente completamente diverso.

E necessario specificare che le carenze che possono essere rilevate sono fondamentalmente di tre tipologie:
e Guasti
e Misure/parametri/caratteristiche al di fuori dei limiti
e Mancata rispondenza all’attuale stato dell’arte

La prima si risolve con un intervento di manutenzione corrett' mpio il ripristino degli
elementi di connessione alla rete di alimentazione, cavi, s i ijstemi d’allarme non
funzionanti, batterie esauste, ecc..

Nella seconda si giunge a risoluzione delle non risponde
sostituzione della componentistica, valutando attenta
fronte a situazioni di vetusta.

provvedere ad un’opportuna informazione e i in merito alle procedure di
segregazione (non utilizzo) e di identificazio degli interventi di ripristino,
nel caso in cui dovessero rim

3 per minimo tre anni (D. Lgs. 81, Titolo lll art. 71), ma vista la
tivi puo rivelarsi utile la conservazione del risultato delle prove per

oltre alla necessaria documentazione prodotta per ciascuna attivita svolta,
ccolte in schemi di riassunto sintetici:

e con chiara indicazione dell’esito
e (Calendaric i o che permetta I'analisi delle scadenze pregresse e future

Tali schemi sintetici potranno fornire indicazioni circa lo “stato di salute” del parco apparecchiature,
permettendo, ad esempio, di realizzare delle analisi statistiche in merito alle prove negative, le quali
possono consentire delle azioni di natura preventiva da un punto di vista manutentivo, formativo del
personale sanitario, della programmazione degli acquisti, ecc.
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Si sottolinea come le attivita di verifica, soprattutto se svolte con continuita, corretta pianificazione e
metodologia, sono uno strumento molto potente che fornisce molteplici informazioni, ad esempio circa:

a) lareale presenza delle apparecchiature nella struttura e nei reparti
b) il loro stato d’uso

c) illoro livello di sicurezza generale

d) illoro livello di funzionalita

Tali informazioni potranno essere analizzate ed utilizzate dal Servizio di In 1a Clinica nell'ambito delle

attivita strategiche aziendali.

Sorveglianza

ente complessa sotto il tecnico e che

o che vengang svolte:

Per un’efficace implementazione di questa attivita, parti
prevede I'apporto di una pluralita di competenze, € op

a) Attivita dirette a verificare che le prestazioni sian e a regola d’arte sotto il profilo
tecnico e funzionale;

b) Attivita di verifica del rispetto de grogramma conco

c) Attivita di verifiche ispettive a ca o di esecuzion

d) a consegnati.

importanza sia che si tratti di attivita
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11. Sicurezza delle attivita secondo il D.lgs. 81/08

La sicurezza dei Tecnici deve essere garantita in base alle prescrizioni del D.Lgs. 81/2008 in merito a tutti i
rischi ai quali essi potrebbero essere soggetti nell'espletamento delle verifiche.

In particolare e fondamentale che i Tecnici abbiano ben chiaro che essi devono:

a) contribuire, insieme al datore di lavoro, ai dirigenti e ai soggetti preposti, mpimento degli obblighi
previsti a tutela della salute e della sicurezza sui luoghi di lavoro;

b) osservare le disposizioni e le istruzioni impartite dal datore di lavoro
ai fini della protezione collettiva ed individuale;

c) utilizzare correttamente le attrezzature di lavoro, le sosta

rigenti e dai soggetti preposti,

trasporto, nonché i dispositivi di sicurezza; (si precisa che ente prescrizione la
strumentazione di misura ed attrezzatura che il tecnico e sulle tecnologie
biomediche)

d) utilizzare in modo appropriato i dispositivi di prote

e) segnalare immediatamente al datore di lavoro, al dir dei mezzi
e dei dispositivi di cui alle lettere c) e d), nonché qualsiasi i vengano
a conoscenza, adoperandosi direttamente, in caso di urge bito delle proprie competenze e
possibilita e fatto salvo I'obbligo di cui all imi rre le situazioni di pericolo grave e
incombente, dandone notizia al rapprese i

f) non rimuovere o modificare senza autor di segnalazione o di controllo;
g) non compiere di propria iniziativa opera ro competenza, ovvero che

possono compromettere la sicurezza propria
h) partecipare ai programmi_di

gienica del proprio vestiario
ella propria strumentazione
erine e qualsiasi altro dispositivo di protezione individuale previsto dal

| Tecnici di aziende svolgono attivita in regime di appalto o subappalto devono esporre un’apposita
tessera di riconoscimento, corredata di fotografia, contenente le generalita del tecnico e I'indicazione del
datore di lavoro (D.lgs 81/08).

Tale obbligo grava anche sui lavoratori autonomi che esercitano direttamente la propria attivita nel
medesimo luogo di lavoro, i quali sono tenuti a provvedervi per proprio conto.

Si ricorda che devono essere ottemperate le attivita previste in conformita ai principi dell’art. 26 relativi agli
obblighi connessi ai contratti d’appalto o d’'opera o di somministrazione.
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Allegato 1

Le seguenti indicazioni hanno carattere informativo.

Personale di Progettazione, Coordinamento, Sorveglianza.

Ai fini del presente documento, limitatamente alle tipologia delle verifich si andra a gestire, € da

considerarsi opportuna la conoscenza degli argomenti di seguito citati:

Elettrotecnica ed Elettronica

Impiantistica elettrica in particolare sui sistemi di
Elementi di Statistica

Fisiologia umana

Sistemi di Qualita ed Accreditamento
Elementi di Metrologia, e conoscenza
Direttive Europee, Leggi Nazionali, e Nor
Struttura del sistema delle Procedure e dei p
Sicurezza nei luoghi di lavoro
Buona conoscenza dell’i
Capacita di comunicazioné

si ritiene altrettanto opportuno che il person abbi ienza pratica, riguardante
I'esecuzione delle verifiche di sicurezza.
Si presuppone infine che
abbia la padronanza Me : i one Coordinamento Sorveglianza, di processi e
attivita.

ale tec

c be possedere le seguenti conoscenze e competenze, come indicato
abella di pagina

o e familiarita con le apparecchiature biomediche, considerato che le prove

on le apparecchiature, accenderle, impostarne i parametri e verificarne il

, eventualmente ricorrendo all’ausilio di un operatore sanitario esperto

azione di misura

e Direttive Et eggi Nazionali, e Norme Tecniche di settore

e Ambiente difavoro (I principali reparti ed i relativi rischi collegati, sterilizzazione, sanificazione e
disinfezione, DPI, DUVRI, ecc.)
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Appare inoltre opportuno che il tecnico venga formato anche sui seguenti argomenti, limitatamente alle sue
mansioni e alla tipologia delle verifiche che andra a effettuare:

Fisiologia umana (Effetto della corrente elettrica sul corpo umano, schemi a blocchi dei principali
organi, ecc.)

Elettronica (Logiche di controllo, sistemi di separazione, ecc.)

Sistemi di alimentazione di rete, in particolare dei locali medici (Sistemi |
Sistemi di Qualita ed Accreditamento (Norma ISO9001, Procedure e p
Elementi di Metrologia (Accuratezza, Tolleranza, Campo di lavo
misura, ecc.)

Procedure e protocolli di lavoro

Utilizzo di Personal Computer e dei relativi pacchetti ap
attivita svolte, interfacciamento con la strumentazion
Conoscenza dell’inglese tecnico

Capacita di comunicazione ed interazione inter

Sistemi TT e TN, ecc.)
Ili, ecc.)
eguatezza del processo di

tazione, controllo delle
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Ringraziamenti

In ordine alfabetico:

Nome, Cognome, Associazione di riferimento &
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