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DOMANDE

× Cosôūn dispositivo medico ? Che differenza cô c̄on un
elettromedicale ?

× Quali sono i documenti legislativi applicabili? Quali sono i
requisiti per lôutilizzo?Quali dispositivi medici possono / non
possono essere utilizzati ?

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

× Chi ha il compito di farlo?

× È possibile avere la sicurezza sullôutilizzabilit¨di un dispositivo
medico?
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Rispondere alle suddette domande ; in particolare, dare risposte
finalizzate a:

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

2) Garantire il rispetto dei requisiti cogenti .
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OBIETTIVI
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DISPOSITIVO MEDICO

5

REGOLAMENTO 2017 / 745 : «Qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto,

reagente, materiale o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in

combinazione, per una o più delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche :

Ådiagnosi , prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,

Ådiagnosi , monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilità,

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

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

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

mezzi farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione può essere coadiuvata da tali mezzi .

Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti :

Ådispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

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

all'articolo 1, paragrafo 4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto ; »
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ELETTROMEDICALE

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

connessione a una particolare rete di alimentazione destinato alla diagnosi, al trattamento

o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di un medico, e che entra in contatto

fisico o elettrico col paziente e/o trasferisce energia verso o dal paziente e/o rivela un

determinato trasferimento di energia verso o dal paziente»
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Dispositivo medico impiantabile attivo

DIRETTIVA 90 / 385 /CEE : ñQualsiasidispositivo medico attivo (qualsiasi dispositivo

medico legato per il suo funzionamento a una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra

fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravità)

destinato ad essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico

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

a restarvi dopo l'intervento .ò
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REGOLAMENTO 2017 / 746 : «qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, un prodotto

reattivo , un calibratore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio, una parte di

attrezzatura , un software o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante a

essere impiegato in vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti

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

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

b) su una disabilità fisica o intellettiva congenita ;

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

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

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

f) per definire o monitorare le misure terapeutiche .

Anche i contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico -diagnostici in vitro ; »
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Dispositivo medico - diagnostico in vitro:
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Il nuovo Regolamento (UE) 2017/745 ha abrogato le direttive precedenti in 

materia di dispositivi medici (per i dispositivi medico - diagnostici in vitro il nuovo 

riferimento è il Regolamento (UE) 2017/746 ). 

La data di applicazione, inizialmente prevista per il 26 maggio 2020, è stata fissata al 26 

maggio 2021, causa Covid -19. Dunque fabbricanti e operatori economici hanno avuto a 

disposizione 4 anni per adeguare sia i propri prodotti sia il proprio sistema di produzione al 

nuovo standard .

Mentre le vecchie direttive dovevano essere recepite a livello nazionale attraverso 

decreti del singolo Stato membro , con una variabilità evidente quindi 

nellôinterpretazione dei vari Paesi, il Regolamento ha unôapplicazione diretta in tutti gli 

ordinamenti e mira ad uniformare le legislazioni in materia .
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Panorama legislativo di riferimento

I principali documenti legislativi applicabili ai dispositivi medici utilizzati allôinterno 
di una struttura ospedaliera sono:

DIRETTIVE EUROPEE DI
RIFERIMENTO PER I DISPOSITIVI 

MEDICI
( Regolamento ( UE) 2017/745 , Regolamento (UE) 2017/746, 93/42/CEE, 

90/385/CEE, 98/79/CEE )

TESTO UNICO SULLA 
SICUREZZA NEI LUOGHI DI

LAVORO

(D. Lgs .81/08) 

DIRETTIVA MACCHINE

(2006/42/CE)
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Le norme tecniche

Sono istituiti organi a livello nazionale,
comunitario e internazionale (rispettivamente
prefissi CEI, EN, ISO) che, suddivisi in specifici
comitati tecnici, descrivono la regola dôarteper
specifici prodotti .
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NORME COLLATERALI
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
( Art. 5 ï2017/745)

ALLEGATO I

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

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

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

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

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso .»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
( Art. 5 ï2017/745)

VGestire il processo di approvvigionamento dei DM tenendo conto dei requisiti cogenti e
dei principi dellôHealth Technology Assessment .

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

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso .»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
( Art. 5 ï2017/745)

Gestire i processi manutentivi correlati alla vita dei DM, con particolare riferimento a:

Å Manutenzione correttiva

Å Manutenzione programmata

Å Manutenzione ordinaria

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

Nel manuale dôusosono definite le attività manutentive richieste .

«Un dispositivo può essere immesso sul mercato o messo in servizio solo se 
è conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e 
correttamente installato, oggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d'uso .»
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Immissione sul mercato e messa in servizio 
( Art. 5 ï2017/745)

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

Nel manuale dôusosono definite dal costruttore le modalità di corretto utilizzo .

È essenziale effettuare, in fase di collaudo, unôopportunaformazione degli operatori sul
corretto utilizzo dei dispositivi .

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

classificazione diversa per¸, un poô pi½ stringente rispetto alla precedente (questo ¯ 

un aspetto generale che riguarda tutti i dispositivi medici regolamentati; infatti sono 

definite 22 regole per la determinazione delle classi di rischio , rispetto alle 18 regole 

della direttiva). 

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO
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Il quadro legislativo e normativo sta cercando di seguire lôevoluzione tecnologica nel campo 
dellôICT in sanità .

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

17

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO
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Nellôattuale contesto sanitario sono presenti molti software classificabili a 
tutti gli effetti come dispositivi medici .
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SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Tali SW rispondono alla legislazione e normativa applicabile per i 
dispositivi medici.
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Responsabilit¨ nellôutilizzo dei DM

Vita utile del DM

Progettazione

Valutazione rischio

HTA

M. ordinaria

Utilizzo

Dismissione

M. correttiva

M. programmata

Collaudo

Fabbricante

Vigilanza

Rintracciabilità

Mantenimento dei requisiti essenziali

SIC, DBA, DSP, 
Utilizzatore, SPP

SIC, SPP, 
utilizzatore

SIC, Utilizzatore 
Fabbricante

Utilizzatore

Utilizzatore

SIC, fabbricante, 
utilizzatore.

Utilizzatore

SIC, Utilizzatore, 
fabbricante

SIC, Utilizzatore, 
DBA

SIC, fabbricante
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Risposte

VCosô¯un dispositivo medico ? Che differenza côc̄on
un elettromedicale ?

VQuali sono i documenti legislativi applicabili? Quali
sono i requisiti per lôutilizzo?Quali dispositivi medici
possono / non possono essere utilizzati ?

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

VChi ha il compito di farlo?

VÈ possibile avere la sicurezza sullôutilizzabilit¨di un
dispositivo medico?
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Quindi.. come gestire il parco 
tecnologico?

× Come garantire una gestione sicura , efficiente ed economica

del parco tecnologico?

× Quali processi devono essere gestiti?

× Chi ha il compito di gestirli?

× Quali sono i modelli organizzativi ?
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Ingegneria Clinica: 

Area dellôIngegneria Biomedica che comprende le applicazioni di 

concetti e tecnologie proprie dellôIngegneria per migliorare la 

qualità del servizio sanitario soprattutto per quanto dipende dalla 

sua organizzazione e dalla appropriata acquisizione e gestione di 

apparecchiature nonché per sviluppare ed adattare sistemi 

informativi ospedalieri e reti di telemedicina (Art.2.a Statuto AIIC)

Servizi di Ingegneria Clinica (SIC):

Servizi necessari alla individuazione e definizione di

bisogni, programmi ed indirizzi da rendersi sia nei confronti 

delle Direzioni delle organizzazioni sanitarie , al fine del 

governo aziendale delle tecnologie sanitarie , che

nei confronti del mercato (Art.2.c Statuto AIIC)
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Ingegnere Clinico: 

Professionista che ïsia all'interno di una organizzazione

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

servizi o attività professionali (Area Servizi) ïpartecipa alla cura 

della salute garantendo un uso sicuro, appropriato ed economico della 

strumentazione e delle attrezzature biomedicali ed info - telematiche 

clinico - assistenziali in uso nei servizi socio -sanitari (sia allôinterno dei 

presidi ospedalieri che nelle strutture distribuite di cura ed assistenza 

domiciliare) (Art.2.b Statuto)
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Medici

Infermieri

Direttori

Tecnici

Ingegnere Clinico
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Ingegnere Clinico

Competenze 
Ingegneristiche

Competenze 
Informatiche

Competenze 
Medico/Cliniche

Competenze 
Economico -
Sanitarie

Competenze 
Relazionali

Competenze 
Gestionali

26

M
u

ltid
is

c
ip

lin
a

rie
tà

Introduzione allôIngegneria Clinica: Definizioni e profilo



Dott. Ing. Paolo Abundo

MULTIDISCIPLINARIETÀ
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× Health Technology Assessment

× Pianificazione investimenti in 

tecnologie sanitarie

× Definizione piani disinvestimento 

sulle tecnologie esistenti

× Health Technology Management 

(collaudo, manutenzione 

programmata e correttiva, etc )

× Gestione informatizzata del parco 

tecnologico 

× Ingegnerizzazione del processo 

manutentivo 

× Sicurezza e qualità delle 

apparecchiature

× Formazione personale sanitario

× Telemedicina, ICT, system

integration e sviluppo sw

× Health Risk Management

× Controllo di gestione

× Comitato Etico

× Ricerca e progetto di nuovi sistemi

× Supporto alla progettazione 

funzionale e tecnologica di nuove 

strutture ospedaliere

× Ricerca, Sviluppo SW - HD/MD

× Certificazione ( ISO ) e 

Accreditamento eccellenza (JCI)

Attività tradizionali e 
non di un SIC
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Health Technology Management:

I Collaudi di Accettazione
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Vita Apparecchiatura 
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Acquisto
Collaudo e messa

in funzione in sicurezza
Manutenzione
Programmata

Risoluzione 
dei guasti

Dismissione

I Collaudi di Accettazione
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Norme 
Tecniche di 
riferimento

Si applica agli apparecchi EM e ai 

sistemi EM conformi

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

durante la manutenzione,

prima della loro messa in servizio,

dopo una riparazione,

in occasione di prove periodiche per la  

valutazione della sicurezza.

32
I Collaudi di Accettazione

Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi



Dott. Ing. Paolo Abundo

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

3.10 Sicurezza elettrica

ñProtezione interna 
allôApparecchiatura che limita gli 

effetti della corrente elettrica su un 
paziente, su un utilizzatore o su 
altre persone in conformità alla 

Norma IEC 60601 -1.ò

3.32 Messa in servizio

ñPrimo utilizzo dellôApparecchio EM

dopo la sua messa in opera da 
parte dallôOrganizzazione 

Responsabile.ò Nota: ci¸ costituisce 
la prima effettuazione

delle prove.

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

Attività amministrative

Corrispondenza tra dispositivi ordinati e consegnati 

Verifica dellôintegrit¨ dellôimballo assieme a delegato della 
Ditta fornitrice 

Ispezione esterna dellôapparecchiatura

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

Inventario e memorizzazione dei dati di targa 
dellôapparecchiatura sul Sistema Informatico
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Collaudo di accettazione

Attività tecniche

Verifica della compatibilità delle                        
alimentazioni

Verifica di eventuali scarichi acqua

Verifica del valore nominale dei fusibili

Esecuzione dellôinstallazione in accordo                                                  
con quanto indicato nel manuale dôuso 

Verifiche di sicurezza elettrica sulla base                                          
della norma CEI 62 -5/62 -148 
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Verifiche di sicurezza Elettrica

Atto inteso a garantire un livello di sicurezza 
accettabile, costituito sia da tutti quei controlli visivi 
dello stato di integrit¨ dellôapparecchiatura che 
dallôindividuazione e misura di uno o pi½ parametri 

(CEI 62 -5, CEI 62 -148)

Si effettuano :

× Durante il Collaudo di Accettazione

× Dopo delle riparazioni

× A seguito di sollecitazioni meccaniche

× A seguito di forte surriscaldamento

× A seguito di deterioramento dei connettori o    

× dei cavi

× In maniera periodica nellôambitodella

× manutenzione programmata
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Collaudo di accettazione

Attività funzionali

×Effettuazione del controllo funzionale e delle 

verifiche strumentali secondo le specifiche 

contenute nel manuale dôuso e secondo le modalit¨ 

previste da guide esistenti

×Memorizzazione sul Sistema Informatico degli 

esiti delle prove strumentali con indicazione della 

strumentazione eventualmente utilizzata

×Verifica della funzionalità da parte del personale 

consegnatario ed utilizzatore dellôapparecchiatura
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Attività Tecnica

Collaudo di accettazione
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Attività Amministrativa

Attività Funzionale
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: la delibera
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 
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Collaudi
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 
acquistata: lôordine
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Esempio collaudo               
apparecchiatura 

acquistata: Il 
documento di 

consegna
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: Analisi 
certificazioni
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 

Correttiva

Collaudi
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Esempio collaudo apparecchiatura 
acquistata: Il Manuale dôuso
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Manutenzione
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Manutenzione 
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Esempio collaudo apparecchiatura 
acquistata: Il Manuale dôuso
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Manutenzione
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Manutenzione 
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 
acquistata: VS
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Manutenzione

Programmata

Manutenzione 
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: CREC
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Manutenzione 
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Esempio collaudo 
apparecchiatura 

acquistata: CREC
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Manutenzione
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