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Aspetti operativi nella gestione di un servizio di
manutenzione 



• Manutenzione definizioni

• Monitoraggio manutenzione correttiva

• Indicatori analitici per il monitoraggio del servizio

• Monitoraggio manutenzione preventiva

• Inventario del parco tecnologico: informazioni di natura economica, merceologica

• Valorizzazione del parco tecnologico e valutazione dei costi di manutenzione per classe 
manutentiva

• Esempio di adeguamento canone: gestione diretta e indiretta, IN & OUT costi di manutenzione

• Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al consumo
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Temi trattati

2



Manutenzione - Definizioni

L’attività di manutenzione delle tecnologie 
biomediche si configura come una vera e propria 
funzione manageriale volta alla riduzione dei rischi 
connessi all’uso dei dispositivi medici, alla 
diminuzione dei tempi di inutilizzo, alla prevenzione 
dei guasti ed alla garanzia della qualità delle 
prestazioni erogate. In tal modo si ottimizza la 
durata fisiologica del bene contribuendo al 
miglioramento continuo del percorso assistenziale 
del paziente del cui iter diagnostico-terapeutico la 
tecnologia costituisce un fattore fondamentale. 

E’ quindi, assolutamente imprescindibile che la 
manutenzione delle apparecchiature sia gestita in 
modo corretto ed efficace.



Manutenzione - Definizioni

L’obbligatorietà della manutenzione è rilevabile 
dalla lettura della Legislazione

• D. Lgs. 81/2008 Sicurezza nei luoghi di lavoro

• DPR 14 Gennaio 1997 Autorizzazione e 
accreditamento istituzionale

• D. Lgs. 46/97 attuazione della Direttiva 
93/42/CEE concernente i dispositivi medici

• MDR 2017/745 Regolamento UE dispositivi 
medici



Manutenzione - Definizioni

MANUTENZIONE CORRETTIVA

E’ la manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di un’avaria e volta a riparare un’entità nello stato in cui essa possa 
eseguire una funzione richiesta. 

Per manutenzione correttiva si intendono dunque tutte quelle procedure finalizzate all’accertamento della presenza di un guasto o 
di malfunzionamento di un’apparecchiatura biomedica, all’individuazione delle cause che hanno determinato il guasto, al ripristino 
delle normali condizioni di funzionamento e alla verifica della funzionalità originale e dell’integrità dell’apparecchiatura.

MANUTENZIONE PREVENTIVA

E’ la manutenzione eseguita a intervalli predeterminati o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilità di guasto o 
la degradazione del funzionamento di un’entità.

Per manutenzione preventiva si intendono dunque tutte quelle procedure finalizzate a mantenere le apparecchiature nelle 
adeguate condizioni di funzionamento, garantire la qualità e l’affidabilità delle prestazioni, verifica – messa a punto – sostituzione 
parti di ricambio e parti soggette ad usura.

MANUTENZIONE STRAORDINARIA

E’ la manutenzione eseguita con l’obiettivo di soddisfare eventuali necessità di aggiornamento tecnico, migliorie funzionali o di 
sicurezza.

Per manutenzione straordinaria si intendono ad esempio richiami/migliorie (software o hardware) suggeriti/disposti dal produttore, 
spostamenti e riattivazioni.



Monitoraggio manutenzione correttiva

TEMPO DI RISPOSTA

Il Tempo di risposta è il tempo necessario a recepire la segnalazione di un guasto comunicata 
dall’utente/utilizzatore al servizio di manutenzione/call center.

TEMPO DI INTERVENTO – MTTA: Mean Time To Acknowledge

Il tempo di intervento è l’intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il guasto è 
individuato/segnalato ed il momento nel quale viene avviato l’intervento manutentivo.

TEMPO DI RISOLUZIONE GUASTO – MTTR: Mean Time To Restore

Il tempo di risoluzione del guasto è il tempo che intercorre tra il tempo di intervento e il ripristino.



Monitoraggio manutenzione correttiva

TEMPO DI RISOLUZIONE GUASTO – MTTR: Mean Time To Restore
Il tempo di risoluzione del guasto è il tempo che intercorre tra il tempo di intervento e il ripristino.



Monitoraggio manutenzione correttiva



Monitoraggio manutenzione correttiva

TEMPO TRA DUE GUASTI– MTBF: Mean Time Between Failures
Il tempo tra due guasti è il tempo che intercorre tra il ripristino di un guasto e l’insorgere di un nuovo 
guasto.



Monitoraggio manutenzione correttiva

Come si calcola il MTBF - Mean Time Between Failures?

Il MTBF rappresenta un valore temporale, di solito espresso in ore.
E’ un indicatore strettamente correlato al calcolo dell’affidabilità di un impianto o attrezzatura, e 
dunque della disponibilità operativa.
MTBF = Tempo totale di operatività (Uptime)/N° totale di fermi macchina (N° di downtime)



Monitoraggio manutenzione correttiva

UPTIME: Tempo di attività/Tempo di funzionamento

DOWNTIME: Tempo di inattività/Tempo di malfunzionamento



Monitoraggio manutenzione periodica programmata

MANUTENZIONE PREVENTIVA

Gli interventi di manutenzione preventiva hanno periodicità differenziata a seconda della tipologia 
dell’apparecchiatura e della criticità di impiego. Deve essere svolta almeno con la periodicità e le 
modalità indicate dal Fabbricante.

VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

Le verifiche di sicurezza elettrica da svolgersi nel rispetto della norma CEI EN 62353 hanno periodicità 
differenziata in relazione all’ubicazione e alla criticità di impiego. Deve essere eseguita almeno una volta 
all’anno nei locali di area critica e almeno una volta ogni due anni nei locali di area non critica.

CONTROLLI FUNZIONALI E TARATURE

Controlli funzionali e tarature hanno periodicità differenziata a seconda della tipologia 
dell’apparecchiatura. Deve essere svolta almeno con la periodicità e le modalità indicate dal Fabbricante.



Monitoraggio manutenzione periodica programmata

PIANIFICAZIONE DELLA MANUTENZIONE PERIODICA

E’ indispensabile stabilire un piano generale di manutenzione articolato, prioritariamente, sul grado di 
criticità delle tecnologie biomediche al fine di garantire i necessari standard qualitativi delle 
prestazioni fornite e del livello di sicurezza erogato per il mantenimento dei requisiti del prodotto 
inteso anche come adeguatezza della prestazione clinica.

Il piano della manutenzione preventiva deve essere definito per ciascuna apparecchiatura e reso noto 
ai diversi livelli operativi anche per lo svolgimento dei compiti attribuiti al singolo operatore 
(manutenzione ordinaria giornaliera).

Il piano della manutenzione deve essere costantemente monitorato dal Servizio di Ingegneria 
Clinica /DEC-Direttore Operativo del contratto di manutenzione.



Monitoraggio manutenzione periodica programmata

METRICHE DI MANUTENZIONE OPERATIVE

Le metriche operative servono a quantificare l’efficacia dei programmi di manutenzione.

• la Planned Maintenance Percentage (PMP): rappresenta la percentuale di tempo dedicato alle 
attività di manutenzione pianificate rispetto a quelle non pianificate. È una metrica preziosa per 
tracciare l’integrità dei programmi di manutenzione preventiva e identificare i processi inefficienti. Se 
il valore della PMP è elevato significa che i piani di manutenzione implementati da un’azienda sono 
efficaci e che i vari team sono in grado di ridurre al minimo gli interventi di manutenzione correttiva. 
Lo standard PMP richiesto a livello mondiale è superiore al 90% (valori non inferiori al 70% sono 
comunque considerati accettabili);

• la Preventive Maintenance Compliance (PMC): è un’ulteriore metrica utilizzata per valutare la 
coerenza dei programmi di manutenzione preventiva. Misura quante attività di manutenzione tra 
quelle previste sono state completate nel periodo di tempo stabilito. Il monitoraggio della PM 
compliance è di fondamentale importanza per ottimizzare i programmi di manutenzione, utilizzare le 
risorse in modo efficace e garantire che le apparecchiature forniscano sempre la massima affidabilità.



Monitoraggio manutenzione periodica programmata e manutenzione correttiva

COME MONITORARE?

L’importanza della gestione informatizzata dei dati manutentivi mediante software dedicati.



Inventario apparecchiature biomediche: info anagrafiche + info economiche

ANAGRAFICA

• Codifica biomedicale e patrimoniale

• Tipologia apparecchiatura, produttore, modello, seriale

• Apparecchiatura singola/Sistema

• Centro di costo/Ubicazione

• Data collaudo/Scadenza garanzia produttore/Data dismissione

• Modalità di acquisizione: acquisto, service, noleggio, comodato, visione

INFORMAZIONI DI NATURA ECONOMICA

• Valorizzazione dell’apparecchiatura (valore di acquisto dell’apparecchiature/valorizzazione per classe apparecchiatura)

• Tipo di gestione: diretta o indiretta

• Classe manutentiva

• Valore annuale del canone (valorizzazione x classe manutentiva)



Inventario apparecchiature biomediche: info anagrafiche + info economiche



Inventario apparecchiature biomediche: info anagrafiche + info economiche

CLASSE MANUTENTIVA



Adeguamento canone



Adeguamento canone:
IN & OUT



Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al 
consumo



Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al 
consumo



Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al 
consumo



Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al 
consumo



Revisione prezzi con l’applicazione dell’indice inflativo ISTAT dei prezzi al 
consumo



Grazie per l’attenzione

Ing. Ester Mura

ester.mura@aressardegna.it

S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie

Dipartimento Sanità Digitale e Innovazione Tecnologica

www.aressardegna.it
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