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INTRODUZIONE 
 

 

La realtà ospedaliera, accogliendo al suo interno sia il paziente a cui garantisce l’assistenza 

sanitaria, sia il personale che svolge la propria attività lavorativa, espone gli individui a 

numerosi fattori di rischio fisici, chimici e biologici.  

Per questo motivo le normative vigenti impongono continue verifiche di sicurezza elettrica e 

manutenzioni preventive sulla strumentazione medica, volte sia agli enti pubblici (ospedali, 

pubbliche assistenze…), sia a quelli privati (cliniche, poliambulatori medici): il controllo delle 

caratteristiche di tali apparecchiature è infatti alla base della prevenzione degli incidenti in 

ambito sanitario.  

L’introduzione all’interno degli ospedali di macchinari a funzionamento elettrico sta 

progressivamente aumentando: ciò consente di effettuare procedure diagnostico-

terapeutiche sempre più precise e specifiche.  

Tuttavia, se da un lato tali apparecchiature rappresentano una grande fonte di innovazione, 

dall’altro richiedono controlli di funzionamento e criteri di verifica molto serrati, in quanto 

applicati a stretto contatto con il paziente.  

Il passaggio di corrente attraverso il corpo umano è la principale causa di macroshock e 

microshock.  

Il primo viene identificato con la scossa, generalmente contratta attraverso la pelle, fino ad 

arrivare alla tetanizzazione muscolare, ossia insufficienza respiratoria, perdita di sensi e 

collasso; si può verificare nel caso in cui ci sia un contatto diretto tra il soggetto e una parte 

in tensione, o un contatto indiretto con una parte di un’apparecchiatura che si trova ad un 

potenziale diverso da quello di terra, causato da un possibile guasto.  

Il microshock invece è caratterizzato da una microscossa a livello del cuore, causata 

dall’applicazione di una corrente interna al corpo; si può verificare nel momento in cui si ha 

un contatto diretto tra il muscolo cardiaco e un qualsiasi strumento in tensione, ad esempio 

un elettrodo. 

Per evitare queste situazioni di pericolo in ambito sanitario e non solo, esistono a tal 

proposito delle apposite schede di verifica di sicurezza, all’interno delle quali sono inserite le 

informazioni relative allo strumento, tra cui i dati generali e l’ubicazione del macchinario (si 
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distingue il gruppo del locale in base al tipo di interazione che lo strumento ha con il 

paziente) e i controlli specifici di cui esso necessita. 

Il presente studio ha lo scopo di illustrare i protocolli di verifica proposti dall’azienda Polygon 

S.P.A. (presso la quale ho svolto la mia attività di tirocinio formativo), la quale si occupa della 

fornitura e della gestione delle apparecchiature elettromedicali utilizzate dall’Azienda 

Ospedaliera di Perugia.  
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CAPITOLO 1 

 

AZIENDA OSPITANTE 

 

La Polygon S.P.A. è una società di Ingegneria Clinica che a partire dal 1988 si occupa della 

gestione dei dispositivi medici con la Divisione Elettromedicali. 

Nel corso degli anni l'azienda ha ampliato la propria attività garantendo un'innovazione 

continua nei processi operativi fino ad arrivare ai giorni d'oggi, in cui si è trovata a dover 

fronteggiare richieste sempre più stringenti: basti pensare al biennio 2020-2021 in cui è 

risultata evidente la necessità di nuovi metodi operativi e di nuove apparecchiature mediche 

per contrastare la pandemia da Covid-19. 

Più nel dettaglio, la Polygon si occupa della gestione dell'intero ciclo di vita dello strumento, 

ponendo particolare attenzione alla gestione, alla manutenzione, al controllo e alla verifica 

di sicurezza del medesimo. 

Allo stesso tempo garantisce la formazione sia del personale che opera al suo interno, sia del 

personale sanitario che usufruirà delle apparecchiature per garantirne l'uso adeguato. Un 

ruolo centrale è svolto anche dalla gestione informatizzata delle attività svolte e delle 

informazioni riguardanti le apparecchiature e dai servizi di consulenza tecnica, volti non solo 

all'analisi degli strumenti ma anche alla progettazione di lay-out di nuove strutture sanitarie 

e di nuovi reparti.  

Attualmente la sede principale della Polygon si trova a Roma ma la società opera attraverso 

numerose sedi situate all'interno di diverse aziende ospedaliere italiane ed europee. 

In particolare nella sede di Perugia il lavoro è organizzato in modo tale che vi sia del 

personale che si occupa della gestione dei macchinari, quindi dei vari ordini da effettuare ed 

eventuali fuori uso qualora gli strumenti non siano più funzionanti, e dell’attribuzione di 

incarichi a un’equipe di tecnici. 

Alcuni di essi si occupano della parte correttiva, ovvero di intervenire in caso di guasto o 

malfunzionamento di un qualsiasi macchinario o di una sua componente, altri invece si 

occupano della parte preventiva, la quale si suddivide in manutenzione preventiva (MP), 

controllo funzionale (CF) e verifica di sicurezza elettrica (VSE). 
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La manutenzione preventiva è la manutenzione eseguita a intervalli regolari predeterminati 

o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilità di guasto o la degradazione del 

funzionamento di un dispositivo medico. 

Si distingue in manutenzione preventiva di primo livello (CEI 62-122): controlli preventivi 

consistenti nell’ispezione a vista e, se applicabili in semplici prove utilizzando i dispositivi 

medici; e manutenzione preventiva di secondo livello (CEI 62-122): manutenzione preventiva 

consistente nell’ispezione visiva, nelle misure dei parametri importanti ai fini della sicurezza, 

nell’accertamento che la manutenzione di primo livello sia stata correttamente eseguita, 

nonché nell’esecuzione dei programmi di manutenzione prescritti dal costruttore. 

Per controllo funzionale si intende il confronto fra le grandezze ottenute 

dall’apparecchiatura in esame, ad esempio temperature, pesi o parametri generici, e le 

misure fornite da strumentazione campione di riferimento. Tali confronti si basano su 

standard definiti da norme specifiche.  

Infine, la verifica di sicurezza elettrica ha lo scopo di riconoscere ed eliminare tutte le 

possibili fonti di rischio per il paziente e per gli operatori che interagiscono con tali 

macchinari facendo riferimento ai criteri indicati dalle norme CEI, in particolare alla Norma 

CEI EN 62353. 

Della verifica di sicurezza si parlerà più nel dettaglio nei prossimi capitoli di tale elaborato. 
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CAPITOLO 2 

 

NORME EUROPEE SULLA SICUREZZA DEI  

DISPOSITIVI MEDICI 

 

 

2.1 Norma CEI 62-5 

“La sicurezza degli apparecchi elettromedicali” 

 

La norma CEI 62-5 riguarda la sicurezza elettrica ed è concepita per la fase di progettazione e 

realizzazione delle apparecchiature. 

Tutti gli apparecchi vengono classificati in tre classi (I, II, alimentazione interna) secondo il 

tipo di protezione adottata: classe I , nella quale la protezione contro i contatti diretti e 

indiretti non consiste soltanto nell’isolamento principale, ma anche in una misura di 

sicurezza supplementare (messa a terra di protezione), classe II  ,  nella quale gli 

apparecchi sono detti a doppio isolamento, in quanto non necessitano della connessione 

della messa a terra, alimentazione interna, in quanto nella maggior parte dei casi 

dispongono di una batteria ricaricabile. 

Inoltre vengono identificati tre gradi di protezione: tipo B e BF riguardano quelle 

apparecchiature che comportano un contatto esterno o interno con il paziente, escluso il 

cuore, mentre il tipo CF riguarda le apparecchiature che entrano in contatto con la zona 

cardiaca. 

Le norme come la CEI 62-5 sono norme cosiddette di tipo, cioè documenti rivolti a chi 

costruisce i dispositivi, e non contengono informazioni che riguardano direttamente le 

manutenzioni e le verifiche di sicurezza relative ad essi.  

Le verifiche di cui si parla sono verifiche che presuppongono: esami visivi e esami 

strumentali: i primi comprendono l’analisi della documentazione d’uso, la verifica della 

connessione alla rete, l’analisi delle possibili vanificazioni delle protezioni, i dati di targa e 

l’Interruzione della fase negli apparecchi a spina.  
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Invece gli esami strumentali comprendono la tensione applicata, dove si fanno le varie prove 

d’isolamento, la resistenza del conduttore di protezione e le correnti di dispersione; 

entrambi gli esami verranno approfonditi nei capitoli successivi. 

Di seguito la tabella in cui vengono rappresentati i limiti per le correnti di dispersione: 

 

 

                                                                                                                                                      Tabella 1 

 

2.2 Norma CEI EN 60601-1   

“Apparecchi elettromedicali, norme generali per la sicurezza”. 
 
 
Tale norma, pubblicata nel 1977, sostituisce la CEI 62-5 e contiene indicazioni che riguardano 

l’affidabilità del funzionamento in termini di sicurezza ma non considerano i rischi relativi 

alla funzione medica per cui lo strumento è stato progettato.  

Grazie a questa norma si sono ottenuti requisiti per le prove di protezione da rischi 

potenziali: tra esse citiamo il test della messa a terra di protezione, le correnti di dispersione 

a terra, di dispersione del paziente. Al fine di dimostrare la sicurezza di un apparecchio 

elettromedicale, tale norma propone delle misurazioni che includono prove di sollecitazione 

da attuare in condizioni ambientali specifiche.  

La norma CEI EN 60601-1 è rivolta esclusivamente ai costruttori e richiede che chi ha 

progettato l’apparecchiatura valuti come, durante tutto il periodo di vita di essa, possa 

esserne garantita la sicurezza. Ed è proprio il fabbricante che identifica le procedure che 

occorrono per garantire ciò, ovvero manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza 

periodiche e controlli funzionali. 
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Le prove previste sulle apparecchiature elettromedicali da questa norma sono diverse: 

misure della continuità tra la connessione di terra e le parti collegate al conduttore di 

protezione dell’apparecchio, misura della resistenza di isolamento mediante applicazione di 

tensione continua di 500 Volt (V), misura delle correnti di dispersione elettrica e ausiliarie 

nel paziente e le varie prove, sia in condizioni normali, che in primo guasto. 

Nel momento in cui si vanno a verificare le correnti di dispersione, sia sul dispositivo, che su 

eventuali parti applicate, nel protocollo utilizzato a Perugia per la verifica di sicurezza 

elettrica si inserisce la norma a cui si fa riferimento: in particolare, se ci si riferisce ad 

un’apparecchiatura elettromedicale, si prende in considerazione la norma in questione (CEI 

EN 60601-1), altrimenti, nel caso in cui si parli di un’apparecchiatura all’interno di un 

laboratorio (computer, centrifughe, microscopi …), si fa riferimento alla norma CEI EN 61010, 

la quale prevede valori limite molto meno restrittivi. 

 

 

2.3 Norma CEI EN 62353   

 “Apparecchi elettromedicali - Verifiche periodiche e prove da effettuare dopo interventi di 

riparazione degli apparecchi elettromedicali” 

 

Tale norma internazionale si applica alle apparecchiature e ai sistemi elettromedicali nel 

momento che precede il loro utilizzo, durante la manutenzione, l’ispezione, l’assistenza e 

dopo la riparazione. 

E’ una norma che si rivolge ai tecnici che effettuano verifiche su apparecchiature 

elettromedicali e non ai fabbricanti di esse, infatti non è idonea per valutare se un 

apparecchio elettromedicale rispetti tutti i prerequisiti dal punto di vista del progetto. 

Inoltre essa non fornisce informazioni riguardo la riparazione e la modifica della 

strumentazione, in quanto tutti i controlli del caso che vengono effettuati mantengono la 

conformità alla norma utilizzata per la progettazione. Infine questa norma non definisce la 

periodicità delle prove. 

La CEI EN 62353 prevede l’ispezione visiva o esame a vista, la misura della resistenza di 

protezione, le prove di isolamento e alla misura delle correnti di dispersione verso terra, 
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sull’involucro e su eventuali parti applicate; tutti punti che saranno approfonditi nel capitolo 

riguardante la sperimentazione (capitolo 4). 

Lo scopo di tale norma, inoltre, è garantire pratiche sicure e ridurre i punti più complessi 

della norma CEI EN 60601-1.  

Per fare un esempio, se nella norma appena citata la corrente per il test della messa a terra è 

di 25 ampère (A), nella nuova norma CEI EN 62353 la corrente è di 200 milliampère (mA), di 

conseguenza molto più sensibile. Tale esempio verrà approfondito nel capitolo successivo. 

Data la struttura di questa norma è possibile eseguire le verifiche in maniera più sicura ed 

efficiente, in quanto si riescono ad evitare misure inutili o complesse da eseguire. 
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CAPITOLO 3 

 

STRUMENTAZIONE UTILIZZATA PER LE 

VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA 

 

Per effettuare tutte le tipologie di verifica previste dalla norma CEI EN 62353 occorrono 

macchinari appositi. 

In questo elaborato verrà illustrato nello specifico il modello “FLUKE BIOMEDICAL ESA 601 

PRO” che ho avuto modo di osservare e utilizzare durante il periodo di tirocinio formativo. 

 

 

3.1 FLUKE BIOMEDICAL ESA 601 PRO 

 

 

Figura 1 
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Lo strumento in esame (figura 1) è un analizzatore di sicurezza elettrica automatizzato che 

soddisfa gli standard internazionali per i test delle apparecchiature elettromedicali sia 

all’interno dell’ospedale che del laboratorio. 

 

Grazie alla presenza di 10 connettori ECG può simulare forme d’onda e la verifica delle 

prestazioni, quindi è possibile eseguire contemporaneamente sia i test di sicurezza elettrica, 

sia i controlli funzionali dell’ECG. 

Inoltre consente di automatizzare la procedura dei test, ottenere i risultati e confrontarli con 

i limiti degli standard, stampare rapporti e gestire i dati informatizzati. 

 

Le figure seguenti consentono di illustrare le varie componenti del macchinario, 

contrassegnate da una specifica lettera alfabetica e  descritte di seguito. 

 

 

 

                                                                                                                               Figura 2 
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Il pannello superiore (Figura 2) si caratterizza per le seguenti componenti:  

Lettera A : Stampante per la copia cartacea immediata dei risultati. 

Lettera B : Pulsante che riporta l’operatore ala schermata precedente. 

Lettera C : Pulsanti di selezione, che servono a navigare nei menu e negli elenchi. 

Lettera D : Pulsante di accesso che consente di avanzare al menu successivo, di salvare i dati 

o di selezionare le opzioni.  

Lettera E : Pulsante di uscita o di stop, interrompe il test corrente e riporta l’operatore al 

menu principale.  

Lettera F : Pulsante per visualizzare le impostazioni correnti e modificare lo standard di test, 

la classe/il tipo e i comandi inviati.  

Lettera G : Pulsante di stampa, che permette di inviare le informazioni sul dispositivo alla 

stampante abilitata.  

Lettera H : Pulsante per la stampa dei dati, che invia i dati di prova visualizzati alla stampante 

abilitata.  

 

 

 

   Figura 3 
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Il pannello frontale (Figura 3) è invece composto da: 

Lettera A : Terminali per parti applicate (ECG), terminali di connessione per il dispositivo da 

analizzare che consentono di misurare la corrente di dispersione nei fili. 

Lettere B, C e D : Ingressi, rispettivamente rosso, nero e verde, nei quali vengono connessi i 

cavi attraverso cui circola corrente (25A).  

Lettera E : Presa di corrente, che consente il collegamento alla spina di alimentazione 

standard del dispositivo in prova. 

Lettera F : Interruttori ON/OFF, consentono di accendere e spegnere il macchinario.  

 

 

                                                                                                                            Figura 4 

 

Il pannello posteriore (Figura 4), infine, consta dei seguenti elementi: 

Lettera A : Connettore che consente il controllo bidirezionale del computer. 

Lettera B : Input per una tastiera esterna. 

Lettera C : Connettore per una stampante esterna parallela. 

Lettera D : Cavo per alimentazione della corrente. 

Lettera E : Conduttore di terra che garantisce l'equipotenzialità fra l'impianto di terra e le 

masse estranee e consente di ridurre la resistenza complessiva. 
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I dati tecnici del FLUKE BIOMEDICAL ESA 601 PRO sono illustrati nella tabella sottostante.  
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Tabella 2 

 

 

All’accensione, il macchinario esegue diversi autotest volti a valutare la polarità, l’integrità 

della massa e il livello di tensione dell’ingresso della corrente di rete. Qualora tali test 

risultino privi di errori, si può procedere al test sul macchinario elettromedicale.  

 

Durante la mia esperienza di tirocinio ho avuto modo di osservare da vicino il funzionamento 

dello strumento: inizialmente si connette il cavo di alimentazione del macchinario 

elettromedicale al 601 PRO (figura 3, lettera E), successivamente si fa scorrere una corrente 

sull’involucro di 25 A e si calcola la resistenza di terra data dalla somma tra l’involucro e il 

cavo. Infine si effettuano, tramite lo strumento ESA, le prove di isolamento tra le due fasi, la 

terra, l’involucro ed eventuali parti applicate. 
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Ad oggi esiste una versione più aggiornata dello strumento, “FLUKE BIOMEDICAL ESA 615”, 

che, nel rispetto della norma CEI EN 62353, eroga una corrente fissa di 200 mA e quindi 

garantisce una maggiore sensibilità. 

 

 

                                                                                    Figura 5 
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CAPITOLO 4 

 

LA SPERIMENTAZIONE 

 

4.1 SCHEDA PER LA VERIFICA USATA NELL’AZIENDA OSPEDALIERA DI PERUGIA DALLA 

POLYGON S.P.A. 

 

Nell’azienda ospedaliera di Perugia il tecnico elettromedicale, per svolgere le verifiche di 

sicurezza elettrica, si serve di un tablet aziendale che gli permette di compilare in maniera 

affidabile il protocollo, in quanto segnala un errore ogni qual volta rileva delle imprecisioni. 

Sicuramente un passo in avanti rispetto ai vecchi metodi cartacei che a volte erano vittima di 

equivoci, causati anche dalla difficoltà da parte di un operatore a leggere un protocollo 

scritto da terzi. 

 

 Dati generali 

 

 

                                                                                                                Figura 6 

 

Qui inseriamo la data, il numero della scheda e il kit di misura, ovvero il codice 

corrispondente allo strumento ESA utilizzato. 
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Ubicazione 

 

 

                                                                                                                                       Figura 7 

 

Qui si inseriscono le informazioni relative al reparto in cui si trova l’apparecchiatura 

sottoposta a verifica. 

Infatti, come si può notare nella figura 7, oltre al nome del reparto va inserito anche il 

gruppo del locale a cui si fa riferimento: 

- gruppo 0: locale in cui non si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti applicate 

(laboratori, ambulatori generici..); 

- gruppo 1: locale in cui le parti applicate sono destinate ad essere utilizzate esternamente o 

anche internamente, ad eccezione della zona cardiaca (degenza, ambulatori con ECG…); 

- gruppo 2: locale in cui le parti applicate vengono utilizzate per interventi chirurgici, il 

paziente rischia il microshock (sala operatoria, terapia intensiva…). 
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Targa dati, morsetti, alimentazione 

 

 

                                                                                                                                

                                                                                                                                                    Figura 8 

 

In questa sezione si fa riferimento alla targa dati apposta sul macchinario, in particolare 

viene riportata la tensione di alimentazione e la potenza assorbita che lo caratterizzano, la 

classe di appartenenza e la tipologia delle parti applicate (Norma CEI 62-5), citate nel 
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capitolo 2, eventuali fusibili di cui, se presenti, occorre testare il valore con un multimetro 

(più comunemente “tester”, strumento di grandezze elettriche che può svolgere diverse 

funzioni attraverso due sonde di misura), ed eventuali morsetti (nodo equipotenziale, terra 

funzionale…). 

 

 

                                                                                                                             Figura 9 

 

Inoltre si inseriscono il tipo di alimentazione da impianto, le caratteristiche del cavo, i vari 

tipi di spine che si possono trovare e la tipologia dell’involucro, tutti dati fondamentali ai fini 

della verifica. 

Ad esempio, se l’alimentazione da impianto è fissa, ovvero ci si trova di fronte ad 

un’installazione permanente, non è possibile collegare la presa dell’apparecchiatura allo 

strumento ESA, di conseguenza, per calcolare la resistenza di protezione occorre agire 

diversamente. Stessa cosa per la tipologia dell’involucro, in quanto risulta essere 

determinante nel momento in cui si calcolano le correnti di dispersione. 

Queste casistiche verranno approfondite nei paragrafi sottostanti. 
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Prima di passare alla resistenza di protezione, alle prove di isolamento e alle correnti di 

dispersione, occorre mostrare i vari tasti necessari per svolgere tali verifiche. 

 

 

                                                                                                                              Figura 10 

 

Resistenza di protezione 

 

 

                                                                                                                                  Figura 11 

 

Come si è visto in precedenza, secondo la norma CEI EN 62353, si prende un cavo apposito 

per i test e lo si collega all’ingresso B (figura 3, colore rosso), l’altra estremità la si pone in 

contatto con l’apparecchiatura e si fa scorrere una corrente di almeno 200 mA con il tasto  
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N° 3 (figura 10), così da misurare la resistenza di terra data dall’involucro più il cavo; il limite 

da non superare è di 300 milliohm (mΩ). Se il cavo è separabile va misurata anche su di esso 

e il limite è di 100 mΩ, ovviamente se il valore della resistenza dato dalla somma dei due è 

già minore di 100 mΩ, quest’ultima misurazione non è necessaria in quanto il valore del cavo 

preso singolarmente rientrerà sicuramente nei limiti. 

Tornando all’esempio precedente, ovvero il caso in cui si ha un’installazione permanente, 

per calcolare la resistenza di protezione, sapendo che l’apparecchiatura è collegata tramite 

un filo interno all’impianto di rete fisso, si fa passare sempre una corrente tramite il cavo 

apposito come nel caso più comune. In questo caso però per raccogliere tale corrente, dato 

che la presa di alimentazione non è collegata con lo strumento ESA, è necessario un altro 

cavo in cui un’estremità è collegata nell’ingresso D (figura 3, colore verde), mentre l’altra va 

inserita nel polo di terra di una presa, anch’essa collegata all’impianto di rete. 

Questo permette di formare un circuito chiuso e di raccogliere la corrente che era stata fatta 

passare in precedenza, calcolando la resistenza di protezione; ovviamente la presa in cui 

viene raccolta la corrente dovrà essere il più vicino possibile all’apparecchiatura da verificare 

per evitare che resistenze superflue facciano aumentare il valore del risultato finale. 

Infine nelle note va inserito che la verifica è stata effettuata tramite impianto di rete. 

 

Prove di isolamento 

 

          Figura 12 



20 

 

A questo punto si effettuano, tramite lo strumento ESA, le prove di isolamento tra le due 

fasi, la terra, l’involucro ed eventuali parti applicate. 

Il tecnico mantiene il collegamento con l’apparecchiatura in esame e, grazie al tasto N° 2 

(figura 10) presente sullo strumento, si possono effettuare tali prove di isolamento: se il test 

è superato risulta scritto sul monitor “OVER”. 

 

Correnti di dispersione 

 

Per quanto riguarda le correnti di dispersione da verificare, come si può vedere 

nell’immagine che segue (Figura 13), si inserisce per prima cosa la norma a cui si fa 

riferimento: la norma CEI EN 60601-1 per le apparecchiature elettromedicali o la norma CEI 

EN 61010 se l’apparecchiatura si trova all’interno di un laboratorio (computer, bilancia, 

centrifuga…). 

 

 

                                                                                                                       Figura 13 
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                                                                                                                                          Figura 14 

 

In secondo luogo, si possono verificare le correnti di dispersione, in condizioni normali (N.C.) 

e in primo guasto (S.F.C.), sia verso terra tramite il tasto N° 4 (figura 10), che sull’involucro 

tramite il tasto N° 5 (figura 10). 

Nella figura 14 sono riportati i limiti in microA (µA) per quanto riguarda le apparecchiature 

elettromedicali, mentre per quanto riguarda i laboratori, innanzitutto si calcolano solo le 

correnti di dispersione sull’involucro, e ovviamente i limiti sono molto più alti: 500 µA in 

condizioni normali e 3500 µA in primo guasto. 

In questa sezione è importante tenere conto, come si era visto precedentemente, della 

tipologia dell’involucro, in quanto se ci si trova di fronte a un’apparecchiatura con involucro 

conduttore si attuano tutti i tipi di verifica visti fin ora, mentre se è un plastico isolante, 

allora l’involucro è totalmente isolato, ovvero costruito senza la presenza di materiali che 

possano in qualche modo condurre corrente.  

Di conseguenza, oltre ad essere un’apparecchiatura di classe 2, su di essa non si può 

calcolare la resistenza di protezione e le correnti di dispersione sull’involucro in condizioni 

normali sono uguali a 0 e in primo guasto prossime ad esso. 

Infine, se risulta essere un’apparecchiatura non collegata a terra (per la maggior parte a 

batteria), significa che l’involucro è di metallo e può diventare conduttore solo quando viene 

a contatto con un altro strumento che disperde corrente.  

Un esempio di questo tipo di apparecchiatura è il laringoscopio. 

 

 

N.B. 

“In primo guasto” significa che si simula un vero e proprio guasto, di conseguenza si toglie 

prima la fase e poi la terra e per entrambi si invertono le polarità. 

Il valore più alto si prende in considerazione. 
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Eventuali parti applicate 

 

 

 

                                                                                                                     Figura 15 

 

Nel momento in cui ci sono parti applicate se ne inserisce la descrizione e il tipo, in questo 

caso è stato preso come esempio l’elettrocardiogramma, e si vanno a vedere le correnti di 

dispersione su di esse in condizioni normali e in primo guasto tramite il tasto N° 6 (figura 10) 

e tra la rete e le parti applicate tramite il tasto N° 7 (figura 10).  

Per quest’ultima si trasmette la 220 V sulla parte che tocca il paziente. 
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Qui sono riportati i limiti, sia se l’apparecchiatura è di tipo BF, sia se è di tipo CF; ovviamente 

si può notare come per quest’ultima siano molto più restrittivi in quanto entra in contatto 

con la zona cardiaca. 

 

Eventuali note 

 

 

                                                                                                                                    Figura 16 

 

Una volta compilati i campi precedenti, c’è la possibilità di inserire note esplicative riguardo 

la verifica effettuata, in particolare se sono state riscontrate problematiche di qualunque 

tipo.  

Ovviamente, se l’apparecchiatura esaminata per qualsiasi motivo non dovesse risultare 

idonea, il tecnico che ha effettuato la verifica su di essa è tenuto a rimuoverla dal reparto o 

momentaneamente, in attesa che ne venga ripristinato il funzionamento, o definitivamente, 

nel caso in cui debba essere sostituita. 
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                                      Figura 17 

 

In conclusione sullo strumento analizzato viene applicato un adesivo (figura 17) in cui viene 

inserita la data di effettuazione della verifica e se sono stati effettuati la verifica di sicurezza 

elettrica, la manutenzione preventiva e il controllo funzionale.  

Tale documentazione deve poi essere firmata dal capo-reparto e, una volta inviata al server, 

non è più modificabile. 

 

 

4.2 Apparecchiature verificate durante l’esperienza di tirocinio 

 

Durante l’esperienza di tirocinio ho avuto modo di partecipare attivamente, insieme 

all’equipe dei tecnici, alle verifiche di sicurezza elettrica di numerosi strumenti e in vari 

reparti dell’Azienda Ospedaliera di Perugia. 

In questo elaborato di tesi si fa riferimento a tre apparecchi in particolare: centrifuga 

refrigerata, elettrocardiografo e defibrillatore. 

La centrifuga refrigerata è stata presa in considerazione in quanto apparecchio generico da 

laboratorio per cui i limiti sulle correnti di dispersione sono stabiliti dalla norma CEI EN 

61010; per quanto riguarda l’elettrocardiografo e il defibrillatore invece vige la norma CEI EN 

60601-1. 

Di seguito sono illustrati i protocolli completi della verifica dei tre macchinari presi in 

considerazione. 
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4.2.1 Generiche apparecchiature da laboratorio: centrifuga refrigerata 

 

 

                                                                                                             Figura 18 

 

La centrifuga refrigerata è uno strumento che consente il controllo della temperatura dei 

materiali biologici durante la centrifugazione. Inoltre garantisce le condizioni necessarie per 

la riproducibilità della fase di preparazione dei campioni: infatti, se non ci fosse tale controllo 

della temperatura, si potrebbero ottenere risultati indesiderati. 

Il modello di centrifuga analizzato in questo elaborato è “EPPENDORF AG 5810 R”, presente 

nel laboratorio di microbiologia dell’Azienda Ospedaliera di Perugia. 

Per tale strumento si riporta la scheda di verifica di sicurezza elettrica. 
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                                                                                                                        Tabella 3 

 

Nella tabella 3 sono descritti i dati raccolti e le varie considerazioni dopo aver effettuato la 

verifica di sicurezza sulla centrifuga in esame: come si può notare dalla tabella, tale 

macchinario è situato in un locale di gruppo 0 (locale in cui non si utilizzano apparecchi 

elettromedicali con parti applicate), appartiene presumibilmente alla classe I (questo dato 

non è riportato nel macchinario) e, avendo un involucro conduttore, si può misurare la 

resistenza di terra data dalla somma tra l’involucro e il cavo.  

In questo caso la corrente applicata per il test è di 200 mA, in quanto per la verifica è stato 

utilizzato lo strumento “FLUKE BIOMEDICAL ESA 615” e come risultato si è ottenuta una 

resistenza di protezione di 90 mΩ. 

Sono state effettuate tutte le prove di isolamento del caso, ad eccezione di quelle relative 

alle parti applicate in quanto non presenti e hanno dato tutte esito positivo. 
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In relazione alle correnti di dispersione è stata inserita la norma CEI EN 61010 

(apparecchiatura da laboratorio) e sono state calcolate solo quelle sull’involucro, sia in 

condizioni normali che in primo guasto. 

I risultati ottenuti sono stati di 0 µA in condizioni normali (limite 500 µA) e di 909 µA in primo 

guasto (limite 3500 µA). 

Non essendo state riscontrate problematiche non sono state inserite note esplicative e 

l’apparecchiatura è risultata adeguata. 

 

 

4.2.2 Elettrocardiografo 

 

 

                                                                                  Figura 19 
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L’elettrocardiografo è uno strumento medico con cui si esegue l’elettrocardiogramma (ECG), 

un esame diagnostico che consente di riprodurre graficamente l’attività cardiaca registrata a 

livello della superficie corporea tramite l’applicazione di specifici elettrodi. Grazie 

all’elettrocardiogramma si  possono rilevare disturbi a carico del ritmo cardiaco e della 

propagazione dell’impulso elettrico ma anche alterazioni miocardiche (infarto etc…).  

Il modello di elettrocardiografo descritto in questo elaborato è “NIHON KOHDEN CORP 

CARDIOFAX M ECG 2350”, presente nella sala medicheria del reparto di Ortopedia Degenza 

Programmata dell’Azienda Ospedaliera di Perugia. 

Anche per questo strumento si riporta la scheda di verifica di sicurezza elettrica. 
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                                                                                                                 Tabella 4 
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Nella tabella 4 sono presenti i dati ottenuti dalla verifica di sicurezza effettuata 

sull’elettrocardiografo in esame. 

Il macchinario in questione è situato in un locale di gruppo 1 (locale in cui le parti applicate 

sono destinate ad essere utilizzate esternamente o anche internamente, ad eccezione della 

zona cardiaca), la sua classe di appartenenza è la classe I (anche in questo caso il dato non è 

riportato nel macchinario), è di tipo CF e, dal momento che possiede un involucro 

conduttore, si può misurare la resistenza di terra data dalla somma tra l’involucro e il cavo.  

La corrente applicata per il test è di 25 A, in quanto per la verifica è stato utilizzato lo 

strumento “FLUKE BIOMEDICAL ESA 601 PRO” e la resistenza di protezione è risultata di 96 

mΩ. 

Le prove di isolamento hanno dato tutte esito positivo e, per quanto riguarda le correnti di 

dispersione, per prima cosa è stata inserita la norma CEI EN 60601-1 (apparecchiatura 

elettromedicale), successivamente sono state calcolate verso terra e sull’involucro, sia in 

condizioni normali che in primo guasto. 

I risultati ottenuti verso terra sono stati di 56 µA in condizioni normali (limite 500 µA) e di 

110 µA in primo guasto (limite 1000 µA), quelli sull’involucro sono stati di 0 µA in condizioni 

normali (limite 100 µA) e di 56 µA in primo guasto (limite 500 µA). 

In seguito sono state misurate le correnti sulle parti applicate, in questo caso gli elettrodi, ne 

è stato indicato il tipo (CF) ed è risultato un valore di corrente su di esse di 0 µA in condizioni 

normali (limite 10 µA), di 2 µA in primo guasto (limite 50 µA) e di 7 µA tra la rete e le parti 

applicate (limite 50 µA). 

Non sono state riscontrate problematiche di alcun tipo, quindi non sono state inserite note 

esplicative e l’apparecchiatura è risultata adeguata. 
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4.2.3 Defibrillatore 

 

 

                                                                                                                                             Figura 20 

 

Il defibrillatore è uno strumento che rileva le alterazioni del ritmo e della frequenza cardiaca 

ed eroga, se necessario, una scarica elettrica di qualche decina di ampère ad elevata 

tensione (da 50 Joule-J a 360 J), trasmessa all’individuo attraverso piastre metalliche. In 

questo modo viene azzerato il battito cardiaco e, successivamente viene ristabilito il ritmo. 

Il modello di defibrillatore presentato in questo elaborato è “NIHON KOHDEN CORP 

CARDIOLIFE TEC-5621”, presente nella sala infermeria del reparto OBI M.I.V. dell’Azienda 

Ospedaliera di Perugia. 

Di seguito è illustrata la scheda di verifica di sicurezza elettrica. 
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                                                                                                                              Tabella 5 

 

La tabella 5 mostra i dati ottenuti dalla verifica di sicurezza effettuata sul’defibrillatore in 

esame. 

Questo macchinario si trova in un locale di gruppo 1 (locale in cui le parti applicate sono 

destinate ad essere utilizzate esternamente o anche internamente, ad eccezione della zona 

cardiaca), la sua classe di appartenenza è la classe I (anche in questo caso, come per i due 

strumenti precedenti, il dato non è riportato nel macchinario), ci sono più tipi di parti 
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applicate e, dal momento che possiede un involucro plastico isolante, non è possibile 

misurare la resistenza di terra. 

Questa verifica è stata effettuata tramite lo strumento “FLUKE BIOMEDICAL ESA 601 PRO”. 

Le prove di isolamento hanno dato tutte esito positivo e, per quanto riguarda le correnti di 

dispersione, per prima cosa è stata inserita la norma CEI EN 60601-1 (apparecchiatura 

elettromedicale), successivamente sono state calcolate verso terra e sull’involucro, sia in 

condizioni normali che in primo guasto. 

I risultati ottenuti verso terra sono stati di 95 µA in condizioni normali (limite 500 µA) e di 

173 µA in primo guasto (limite 1000 µA), quelli sull’involucro sono stati di 0 µA in condizioni 

normali (limite 100 µA) e di 95 µA in primo guasto (limite 500 µA). 

Sono state poi misurate le correnti sulle parti applicate:  

- parte applicata 1, piastre (BF): 0 µA in condizioni normali (limite 100 µA), 23 µA in primo 

guasto (limite 500 µA), 72 µA tra la rete e le parti applicate (limite 5000 µA). 

- parte applicata 2, elettrodi (CF): 0 µA in condizioni normali (limite 10 µA), 2 µA in primo 

guasto (limite 50 µA), 5 µA tra la rete e le parti applicate (limite 50 µA). 

- parte applicata 3, piastre (CF): 0 µA in condizioni normali (limite 10 µA), 4 µA in primo 

guasto (limite 50 µA), 13 µA tra la rete e le parti applicate (limite 50 µA). 

Non essendo state riscontrate problematiche non sono state inserite note esplicative e 

l’apparecchiatura è risultata adeguata. 
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CONCLUSIONI 

 

Ancora oggi l’Italia conta mediamente 400 infortuni mortali ogni anno per elettrocuzione 

(scarica accidentale di corrente elettrica nell'organismo umano), più del doppio rispetto alla 

media europea di decessi causati da infortuni elettrici per milione di residenti; il 4,5% degli 

infortuni dà elettricità ha esito mortale.  

È dunque necessario ribadire l’importanza delle verifiche di sicurezza elettrica e delle 

manutenzioni preventive sulla strumentazione medica: come già discusso nei capitoli 

precedenti, infatti, i controlli serrati dei macchinari di cui l’ospedale usufruisce sono in grado 

di ridurre il rischio chimico, fisico e biologico sia per il paziente che per il personale che opera 

all’interno della struttura ospedaliera.  

Inoltre, il fatto che tali protocolli siano molto intuitivi, comporta due vantaggi: il primo è che 

li rende facilmente fruibili dalle aziende e permette di semplificare le procedure di verifica, 

limitando, per quanto possibile, il rischio di errori sistematici causati da protocolli di più 

complesso utilizzo. In aggiunta, il programma utilizzato per le verifiche e manutenzioni rileva 

eventuali errori commessi dall’utilizzatore: il sistema, infatti, segnala la presenza di tali 

imprecisioni e non consente di terminare la verifica.  

Il secondo è che l'azienda riesce così a formare il personale con tempistiche ristrette. Ciò ha 

reso agevole anche il mio inserimento, seppur in qualità di tirocinante, nell'equipe dei 

tecnici.  

Per far sì che il lavoro all’interno dell’azienda sia il più efficiente possibile, è necessario che 

gli incarichi vengano attribuiti in maniera omogenea. Ho infatti potuto notare come 

all’interno dell’azienda vi sia un’ottima collaborazione tra chi opera nella sezione della 

gestione (componente burocratica, assegnazione di incarichi, vari ordini, etc...) e l’equipe 

tecnica.  

Tale organizzazione rende il lavoro più fluido e proficuo e, allo stesso tempo, garantisce un 

clima operativo molto più sereno. 

Un altro aspetto su cui reputo necessario porre attenzione è quello riguardante la tipologia e 

la varietà di strumentazione che la Polygon S.P.A. mette a disposizione dell’ospedale di 

Perugia.  
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L’azienda usufruisce di tre analizzatori di sicurezza elettrica automatizzati, di cui due “FLUKE 

BIOMEDICAL ESA 601 PRO” (figura 1), con cui ho avuto modo di lavorare, e un modello 

molto più aggiornato, ovvero il “FLUKE BIOMEDICAL ESA 615” (figura 5). 

Oltre ai macchinari appena citati l’azienda dispone anche di altri macchinari necessari per 

l’analisi preventiva e di una vasta gamma di attrezzatura utile ai fini di tutto ciò che riguarda 

la parte correttiva, come visto nel capitolo 1. 

Durante la mia esperienza di tirocinio ho avuto la fortuna di osservare da vicino il 

funzionamento di tali macchinari e di effettuare in prima persona, con l’aiuto e il supporto 

dell’equipe di tecnici, le verifiche di sicurezza con essi. 

L'importanza di utilizzare strumenti aggiornati e innovativi risiede nella possibilità di 

effettuare verifiche di sicurezza sempre più specifiche e precise. 

In conclusione, poter prendere parte all’attuazione di tali verifiche mi ha permesso di 

comprendere l’importanza della formazione del personale tecnico: gli operatori devono 

infatti essere in grado di utilizzare gli strumenti in dotazione e di conoscere i protocolli e le 

norme in continua evoluzione. Se da un lato sono fondamentali i corsi di aggiornamento volti 

al personale tecnico, dall’altro è altrettanto necessaria la formazione degli operatori sanitari 

che utilizzano tali strumenti, in quanto il più delle volte non ne conoscono 

approfonditamente il funzionamento. 
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