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 INGEGNERIA CLINICA

I
l paziente all’interno di un locale a uso medi-
co è sottoposto a una serie di pericoli di natu-
ra elettrica sicuramente maggiori rispetto ad 
altri locali, poiché la tipicità dell’ambiente e le 

particolari attività che vi si svolgono determinano 
un aumento dei fattori di rischio. Le precarie con-
dizioni di salute, le diminuite capacità di reazione e 
la presenza di apparecchiature elettromedicali di-
rettamente a contatto fisico o elettrico con il pa-
ziente lo rendono particolarmente vulnerabile ai 
pericoli della corrente elettrica. Per elevare il gra-
do di sicurezza a livelli accettabili risulta quindi ne-
cessario adottare provvedimenti più severi che in 
altri luoghi, sia per gli apparecchi elettromedicali 
sia per l’impianto elettrico.
L’apparecchiatura elettromedicale è un apparec-
chio elettrico dotato di una o più parti applicate che 
trasferisce energia “verso il o dal paziente” o rile-
va tale trasferimento di energia “verso il pazien-
te” (dotato di una sola connessione elettrica). Esso 
è impiegato nella diagnosi, nel trattamento o nel 
monitoraggio di un paziente, per compensare, leni-
re una malattia, una lesione o un handicap. La par-
te applicata di un’apparecchiatura o di un sistema 
elettromedicale è quella che durante l’uso normale 
entra in contatto con il paziente, affinché svolga la 
propria funzionalità.
L’aspetto della sicurezza negli ambiti sanitari, ri-
ferita ai pazienti e agli operatori, è legato anche e 
soprattutto alla sicurezza di tutte le apparecchia-

ture elettromedicali impiegate in tali contesti. Di-
venta pertanto necessario assicurare un livello di 
sicurezza accettabile collegato all’utilizzo delle ap-
parecchiature elettromedicali. La norma CEI EN 
62353 “Apparecchi elettromedicali – Verifiche pe-
riodiche e prove da effettuare a seguito di interven-
ti di riparazione degli apparecchi elettromedicali” 
detta le prescrizioni per i seguenti casi:
• prima della loro messa in servizio
• durante le operazioni di manutenzione
• ispezione
• assistenza
• dopo la riparazione, tenendo in considerazione 

il livello di intervento svolto e nel rispetto del-
le linee guida applicabili indicate dal fabbricante

• in occasione delle prove periodiche, effettuate 
per valutare la sicurezza di tali apparecchi.

La norma richiede che la valutazione della sicurez-
za dell’apparecchio elettromedicale sia effettuata 
da persone che:
• abbiano un’adeguata esperienza nelle attività 

elettriche ed elettroniche
• abbiano seguito corsi di aggiornamento periodi-

co sulle particolari normative che regolano le di-
verse tipologie di apparecchi elettromedicali

• conoscano le normative che vanno ad applicare.
I risultati di queste misure rappresentano il va-
lore di riferimento da riportare nella documen-
tazione, insieme al metodo di misura utilizzato 
come riferimento.

Verifiche delle apparecchiature 
elettromedicali
la norma CEI EN 62353

La norma CEI EN 62353 si applica alle prove da effettuare su apparecchi e sistemi 
elettromedicali (o su parti di essi) prima della loro messa in servizio, durante  
le operazioni di manutenzione, ispezione, assistenza e dopo la loro riparazione, 
oppure in occasione di prove periodiche effettuate per valutarne la sicurezza.

Armando Ferraioli - bioingegnere, Studio di Ingegneria Medica e Clinica, Cava de’ Tirreni (SA)

KEYWORDS
apparecchi elettromedicali,  

sicurezza elettrica, 
 norma CEI EN 62353

medical electrical equipment, 
 electrical safety, IEC 62353

INNOVAZIONE E TECONOLOGIE 
DIAGNOSTICA
LABORATORIO
SICUREZZA

T
he European 

Standard IEC 

62353 applies 

to testing of medical 

electrical equipment 

and medical electrical 

systems, hereafter 

referred as ME 

Equipment and ME 

Systems, or part of 

such equipment or 

systems, before putting 

into service, during 

maintenance, inspection, 

servicing and after 

repair or an occasion 

of recurrent tests to 

assist the safety of such 

ME Equipment or ME 

Systems or parts thereof.
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Tipologia di controllo secondo  
la norma CEI EN 62353
Verifica prima della messa in servizio, dopo modi-
fiche o riparazioni: come possibile riferimento per 
le misure future, bisogna annotare il metodo im-
piegato, utilizzando le indicazioni del fabbricante 
sull’utilizzo dei metodi di misura.
Prova periodica: i risultati devono essere docu-
mentati e valutati assieme alla tipologia del meto-
do utilizzato.
Valori misurati: se i valori rientrano tra il 90% e il 
100% dei valori ammessi, vanno confrontati con i 
valori di riferimento per valutare il livello di sicu-
rezza. Se i valori di riferimento non sono disponi-
bili, si riduce l’intervallo di tempo tra un controllo 
e il successivo.
Sistemi elettromedicali: sui sistemi si controlla se 
la configurazione attuale sia la stessa rispetto a 
quella dell’ultimo controllo effettuato. Se ci sono 
delle modifiche al sistema, queste influenzeranno 
le misure che andranno annotate come riferimento 
per i controlli a seguire.
La figura 1 riporta la procedura generale dettata 
dalla norma per l’esecuzione delle verifiche.
La norma non definisce gli intervalli di tempo tra 
le prove periodiche. Se il costruttore non definisce 
tali intervalli di tempo nelle istruzioni d’uso o nel 
manuale di manutenzione, questo intervallo de-
ve essere definito caso per caso da una persona 
competente che, nella valutazione degli intervalli 
tra le prove periodiche, deve tenere in dovuta con-
siderazione le raccomandazioni indicate dal fab-
bricante ovvero:
• il livello di rischio dell’apparecchio
• la sua frequenza di utilizzo
• modalità di utilizzo e frequenza con cui si verifi-

cano i guasti sul dispositivo stesso.
Il corrispondente intervallo tra le prove deve essere 
impostato per una durata da 6 mesi a 36 mesi. Per 
alcuni apparecchi o sistemi elettromedicali l’inter-
vallo non dovrebbe superare i 24 mesi. L’allegato F 
(informativo) nel commento al testo della norma, 
riporta che in mancanza di informazioni sulla do-
cumentazione annessa all’apparecchiatura (o di un 
piano predisposto dall’organizzazione responsabi-
le) si consiglia di eseguire le verifiche di sicurez-
za almeno una volta l’anno per le apparecchiatu-
re usate in sala operatoria e/o in locali assimilabili 
(locali di gruppo 2) e almeno una volta ogni due an-
ni per le apparecchiature usate in tutti gli altri lo-
cali (per esempio, locali di gruppo 1, gruppo 0, la-
boratori analisi).

La verifica sulla sicurezza elettrica e sulle emissio-
ni va effettuata ogni qualvolta l’apparecchio viene 
riparato. Il documento (con espressi valori nume-
rici) rilasciato dalla ditta che ha effettuato la ripa-
razione e relativo alle misurazioni effettuate dopo 
l’intervento deve garantire che l’apparecchio sia: 
sicuro dal punto di vista elettrico e terapeutica-
mente efficiente (secondo i parametri previsti dalle 
varie norme particolari).

Esame a vista
Per tale tipologia di esame bisogna controllare:
• l’integrità di coperture e involucri
• i fusibili accessibili
• i dati di targa riferiti alla sicurezza, etichette
• l’integrità delle parti mobili
• eventuali danni e/o contaminazioni
• lo stato di cavi di alimentazione, parti applicate, 

accessori
• la documentazione disponibile dell’apparec-

chiatura riferita alla versione corretta, pre-
stando particolare attenzione alle vecchie ap-
parecchiature.

Misure previste dalla norma
Misura della resistenza conduttore di protezione:
• eseguita su apparecchiature elettromedica-

li di classe I: apparecchio nel quale la protezio-
ne contro i contatti diretti e indiretti non consi-
ste solo nell’isolamento fondamentale, ma che 
adotta misure supplementari di sicurezza in 
maniera tale che le parti accessibili metalliche o 
interne metalliche, siano protettivamente mes-
se a terra per valutare l’integrità del condutto-
re di terra del cavo di alimentazione, durante la 
prova il cavo va piegato

• corrente di misura 200 mA (c.a.)
• cavo separabile 100 mΩ
• cavo non separabile e parte accessibile condut-

trici 300 mΩ
• per un sistema elettromedicale il limite è 500 mΩ
• controllare l’ossidazione dei contatti elettrici.
Misura delle correnti di dispersione:
• correnti di dispersione sull’apparecchio: cor-

rente che scorre tra la parte collegata alla re-
te verso terra attraverso: il conduttore di ter-
ra di protezione, le parti conduttrici accessibili 
dell’involucro e le parti applicate (cortocircuito)

• corrente di dispersione nel paziente: corrente 
che scorre tra la connessione paziente attraver-
so il paziente verso terra oppure dovuta a una 
sorgente esterna applicata sul paziente, che 

Inizio

Scelta della prova

ESAME a vista

Resistenza di isolamento
(non obbligatoria)

Prova funzionale

Valutazione

RESISTENZA DELLA TERRA
DI PROTEZIONE

Documentazione dei risultati

Verifica e preparazione
per l’uso normale

Corrente di dispersione

Figura 1. Procedura 
generale per l’esecuzione 
delle verifiche  
(CEI EN 62353)

TO_2019_003_INT@062-065.indd   63 22/03/19   09:59



Tecnica Ospedaliera aprile 201964

n INGEGNERIA CLINICA - Verifiche delle apparecchiature elettromedicali

scorre da una connessione paziente di tipo flot-
tante verso terra

• metodi di misura: alternativo, diretto, differenziale
• applicazione del metodo diretto (peggiorativo 

con limiti più bassi, misura dell’effettiva disper-
sione che potrebbe presentarsi durante l’uso, e 
per la buona ripetibilità delle misure): durante la 
misura l’apparecchio sotto test deve essere iso-
lato da terra e l’alimentazione dell’apparecchio 
di misura deve risultare fuori dal trasformatore 
di isolamento.

Resistenza di isolamento:
• la misura della resistenza di isolamento non è 

una misura richiesta dalla norma; tale misu-
ra dà indicazioni sullo stato degli isolamenti. 
Essa è consigliata in caso di particolari appa-
recchiature

• la misura è eseguita con una tensione di 500 V (c.c.)
• la misura tra la parte collegata: Classe I: 1. Ali-

mentazione e la terra di protezione; 2. Alimen-
tazione e le parti applicate; 3. Da parti applicate 
verso parte conduttiva accessibile – Classe II: da 
alimentazione a parti applicate.

Prova di funzionalità
Vanno verificate tutte le funzioni legate alla sicu-
rezza dell’apparecchio seguendo le indicazioni del 
costruttore. Per eseguire le prove funzionali si fa 
riferimento alle norme particolari della serie CEI 
60601 considerate come prestazioni essenziali 
(norme, guide CEI).

Documentazione dei risultati
Il rapporto di lavoro deve riportare tutte le prove 
eseguite ovvero i dati identificativi dell’apparec-
chiatura (tipologia, classe, anche degli accesso-
ri); lista delle prove e misure effettuate (allegare 
le prove quantitative); data prova; esito dei risul-
tati (dei controlli a vista, delle misure elettriche e 
delle prove funzionali); identità del tecnico che ha 
effettuato la prova; nome della persona che ha ef-
fettuato la valutazione sulle misure effettuate (data 
e firma); giudizio complessivo della prova (idonee, 
non idoneo, da revisionare/manutenzione); dati re-
lativi al tester utilizzato (modello, numero di serie, 
data di taratura); caratteristiche della rete di ali-
mentazione (monofase, trasformatore d’isolamen-
to). Sul rapporto di lavoro bisogna porre il contras-
segno di fine prova. La figura 2 riporta un esempio 
di rapporto di prova come dall’allegato G (informa-
tivo) della norma.

Valutazione
Il giudizio finale deve essere espresso dopo ave-
re effettuato una valutazione che può passare an-
che attraverso una comparazione con le prove fatte 
in precedenza sullo stesso apparecchio. Se i valori 
misurati sono pari ai valori di riferimento, la verifi-
ca si considera positiva. L’esito del controllo va co-
municato al responsabile dell’organizzazione.

Verifica e preparazione  
per l’uso normale
Alla fine dei controlli tutto deve essere riportato 
nelle stesse condizioni/configurazioni di normale 
utilizzo dell’apparecchiatura. A fine prova bisogna 
accertarsi che, riaccendendo l’apparecchiatura, 
tutto sia perfettamente funzionante.
La figura 1 illustra la sequenza riepilogativa per 

Figura 2. 
Esempio di 
rapporto di prova
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l’effettuazione delle prove descritte nella nor-
ma, mentre nella figura 3 si riporta un esem-
pio di diagramma nella determinazione di quale 
sia il metodo di prova da applicare per la misu-
ra delle correnti di dispersione sugli apparecchi 
elettromedicali di classe I non installati perma-
nentemente.
Il testo della norma contiene sia le prescrizioni 
generali sia quelle particolari, riferite ad appa-
recchi o sistemi di tipo speciale. La norma con-
tiene inoltre tabelle che riportano i valori ammes-
si, relativi alle diverse edizioni delle norme CEI 
EN 60601-1 (Apparecchi elettromedicali – Parte 
1. Norme generali per la sicurezza). Ai fini del-
la norma CEI EN 62353, l’applicazione dei meto-
di di misura è indipendente dall’edizione per la 
quale l’apparecchio o il sistema elettromedica-

le è stato progettato. La norma contiene un al-
legato nazionale che fornisce indicazioni operati-
ve sull’applicazione delle prescrizioni contenute 
nella norma stessa. Tali indicazioni sono rivolte 
al personale tecnico impegnato nelle prove di ac-
cettazione delle apparecchiature elettromedica-
li e dei sistemi elettromedicali, nell’ambito delle 
verifiche periodiche o dopo gli interventi di ripara-
zione, aiutandolo ad applicare convenientemente 
le prescrizioni contenute nella norma europea. La 
norma descrive il metodo adeguato di analisi (di-
retto, alternativo, differenziale) descrivendo i me-
todi di misura da scegliere in base alle caratteri-
stiche tecniche dell’apparecchiatura in esame. La 
norma, giunta alla sua seconda edizione, sostitu-
isce completamente la precedente che risultava 
applicabile fino al 2017.   n
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