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Verifiche

di manutenzione
sulle apparecchiature
elettromedicall

e verifiche di manutenzio-
ne delle apparecchiature
elettromedicali non sono
solo obbligatorie per leg-
ge. Esse sono strategiche
se si vuole raggiungere e
mantenere un accettabile
livello di sicurezza.
Lanorma EN 60601-1 definisce apparecchio elettromedi-
cale un apparecchio elettrico dotato di una parte appli-
cata che trasferisce energia verso o dal paziente, o rileva

tale trasferimento di energia verso o dal paziente e che é:
e clotato di non piti di una connessione a una particola-
re alimentazione di rete;

e previsto dal suo fabbricante per essere impiegato nel-
la diagnosi, trattamento o monitoraggio di un paziente
oppure per compensare, lenire una malattia, le lesioni
0 menomazioni.

Il sistema elettromedicale
Un sistema elettromedicale & una combinazione, spe-
cificata dal fabbricante, di pitt apparecchi, almeno uno




dei quali deve essere un apparecchio elettromedicale,
e interconnessi mediante una connessione funziona-
le 0 mediante una presa multipla.

Essendo gli apparecchi elettromedicali dispositivi me-
dici, sono soggetti al dlgs 37/10 “Attuazione della di-
rettiva 2007/47/Ce che modifica le direttive 90/385/
Cee per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati
membri relative ai dispositivi medici impiantabili at-
tivi, 93/42/Ce concernente i dispositivi medici e 98/8/
Ce relativa all'immissione sul mercato dei biocidi” che
ha recepito in Italia la direttiva 1993/42/Ce cambiata
dalla direttiva 2007/47/Ce recepita in Italia appunto
con il dlgs 37/10.

11 dlgs 46/97 “Attuazione della direttiva 93/42/Cee,
concernente i dispositivi medici” impone che i dispo-
sitivi medici siano sottoposti a un'adeguata manuten-
zione e il fabbricante deve indicare nelle istruzioni
d’uso dei dispositivi medici, le informazioni riguar-
danti la natura e la frequenza delle operazioni di ma-
nutenzione e di taratura necessarie per garantire co-
stantemente il buon funzionamento e la sicurezza del
dispositivo. Tra l'altro gli apparecchi elettromedicali
rientrano tra le attrezzature dilavoro e pertanto rien-
trano nel dlgs 81/08 “Attuazione dellarticolo 1 della
legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della
salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”.

Ne consegue che il datore di lavoro in ambiente me-
dico, deve dunque sottoporre gli apparecchi elettro-
medicali a idonea manutenzione. Bisogna pertanto
assicurare che, per ogni sorgente di rischio, la sicu-
rezza dei lavoratori venga garantita anche nelle fasi
di esercizio. In altre parole & essenziale che il rischio
presente dopo l'applicazione delle misure di protezio-
ne (rischio residuo), venga mantenuto in ogni istante
di vita dell'apparecchiatura, al di sotto del limite di
rischio accettabile.

Da notare che si considera accettabile il rischio re-
siduo che permane dopo l'applicazione corretta del-
le leggi e delle norme tecniche, il mantenimento nel
tempo delle condizioni previste dalle leggi e dalle nor-
me tecniche, I'utilizzo delle apparecchiature confor-
memente alla corretta formazione fornita agli utenti
e alle procedure indicate nel dlgs 81/08.

Risulta allora evidente che le attivita di manutenzio-
ne assumono un'importanza strategica nel raggiun-
gimento e mantenimento nel tempo, di un accettabile
livello di sicurezza. La manutenzione infatti, costitu-
isce I'insieme delle attivita indispensabili per il man-

tenimento della regola dell'arte, cioe per fare si che le
prestazioni richieste alle apparecchiature conservino
nel tempo tutte le caratteristiche di sicurezza, conte-
nendo cosi il normale degrado e invecchiamento dei
componenti con conseguente impatto positivo sulla
sicurezza e sulla salute di tutti i lavoratori.

Manutenzione preventiva e correttiva
La manutenzione si divide fondamentalmente in manu-
tenzione preventiva e manutenzione correttiva che av-
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viene a seguito di un guasto, per ripristinare il corretto
funzionamento dellapparecchiatura stessa.

La manutenzione preventiva eseguita a intervalli pre-
determinati o secondo criteri prestabiliti, ¢ finalizzata
aridurre la probabilita di guasto o degrado di un com-
ponente, indipendentemente dal suo stato di utilizzo.
Tale manutenzione deve essere effettuata in conformi-
ta alle indicazioni del fabbricante, delle norme tecni-
che, le buone prassi, le linee guida ovvero alla norma
Fn 62353 (Cei 62-148) “Apparecchi elettromedicali e
prove da effettuare dopo interventi di riparazione de-
gli apparecchi elettromedicali”.

Tale norma si applica anche ai sistemi elettromedicali
ed é in vigore dal 1/1/2009.

La suddetta norma non stabilisce la periodicita delle
verifiche ma chiarisce che l'intervallo tra una verifi-
ca periodica e l'altra va da un minimo di sei mesi a un
massimo di tre anni, lasciando la scelta al costruttore
dell'apparecchiatura oppure a una persona competen-
te che valuta il rischio.

La manutenzione correttiva a seguito di controlli stra-
ordinari deve garantire il mantenimento di buone con-
dizioni di sicurezza, ogni volta che intervengono eventi
eccezionali che possano avere conseguenze pregiudi-
zievoli per la sicurezza delle apparecchiature di lavoro,
quali riparazioni, trasformazioni, incidenti, fenomeni
naturali o periodi prolungati di inattivita.

Bisogna anche ricordare che l'obbligo di eseguire ve-
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rifiche periodiche di manutenzione é peraltro previsto
anche dal dpr 14 gennaio 1997 “Approvazione dell’atto
d'indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle Provin-
ce Autonome di Trento e Bolzano in materia di requi-

siti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per
l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle struttu-
re pubbliche e private” che individua i requisiti minimi
per l'esercizio delle attivita sanitarie pubbliche e priva-
te incluse quelle ambulatoriali, impone al responsabi-
le della struttura di predisporre un piano documenta-
to per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle
apparecchiature elettromedicali.
[ risultati delle verifiche vanno annotate su un appo-
sito registro la cui forma é libera. Limportante & che
siano annotate le informazioni essenziali sulle verifi-
che effettuate.
Bisogna evidenziare che il dlgs 81/08 - art. 71 commi
4 e 8, punisce con la pena del I'arresto da tre a sei me-
si o con 'ammenda da 2.500 a 6.400 euro per l'omes-
so controllo degli apparecchi elettromedicali e che nei
luoghi di lavoro I'assenza di manutenzione & sanziona-
ta penalmente anche se nén provoca alcun infortunio
(art. 64, comma 1).
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