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1. DATI IDENTIFICATIVI DELL’AZIENDA 
 

Ragione sociale: METRICA SPA 
 
Sede legale:  VIALE VICENZA 40 - 36071 ARZIGNANO (VI) 
 
P.I. e codice fiscale: 00584770242 
 
Sede amministrativa  
e logistica:  VIA GRANDI 18 - 20097 S. DONATO MILANESE (MI) 
 

    Sede Produttiva: VIA S. STEFANO 16 – 32040 DANTA DI CADORE (BL) 
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2. DESCRIZIONE E FUNZIONAMENTO DELL’APPARECCHIO 
 

DESCRIZIONE E FUNZIONAMENTO DELL’APPARECCHIO 
Il calibro pelvico digitale è uno strumento utile per chi, con differenti competenze, si 
occupa di salute e protezione delle donne in gravidanza e nel parto (medici, 
ortopedia, ostetriche, osteopati, fisioterapisti, chiropratici, kinesiterapeuti, naturopati), 
è uno strumento non invasivo, indirizzato alla misura di diametri anatomici ossei esterni 

e alla loro variazione con il movimento e la postura generale del corpo, 

specificatamente pensato, ma non esclusivamente, per i diametri della pelvimetria 

ostetrica esterna. Si tratta di dispositivo di diagnosi e controllo di misure anatomiche 

osteo-articolari e dell’ampiezza del movimento articolare. 

 
 

 
 

Le dimensioni contenute, la leggerezza, la precisione e la comodità di utilizzo 
sono pensati per valutare le misure esterne della pelvi, utili nella pratica clinica 
quotidiana. 
Possono essere agevolmente rilevati i diametri e i lati della losanga di 
Michaelis, il diametro compreso tra le tuberosità ischiatiche, il pube inferiore, la 
base del triangolo di Trillat, l'altezza anteriore della pelvi. 
Il grande display digitale (in millimetri e pollici) rende facile e immediata la 
lettura del valore numerico senza affaticare la vista. 
Gli anelli, disponibili in varie misure, posti alle estremità dei piccoli bracci rendono 
possibile una accurata e precisa misurazione attraverso il contatto diretto delle dita 
sui reperti ossei. 
Si rende quindi attuabile e agevole eseguire test statici e dinamici al fine di 
presumere la sicurezza del parto per via vaginale. 
La misura è indicata con il display digitale e da una scala graduata che può essere 
espressa in mm, con un range che va da 0 ÷ 150 mm e precisione di ± 0,5 mm; 
oppure può essere espressa in pollici, con un range che va da 0 a 5.9 inch, e 
precisione di ± 0.025. 
 
Assieme allo strumento (cod.10771) viene fornito un kit (cod. 10770) composto da ; 

➢ anelli di diverse dimensioni per adattarsi ai pollici delle mani (cd.10772,10773,10774), 
➢ viti di assemblaggio dei diversi anelli 
➢ dadi 
➢ batterie per lo strumento 
 

Lo strumento viene venduto sempre assieme al kit. Gli unici ricambi che possono 
essere venduti singolarmente sono gli anelli 10772/10773/10774. 
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Lo strumento viene realizzato da METRICA SPA e le modalità di monitoraggio dei 
processi produttivi sono definite nella documentazione del sistema qualità aziendale. 
Il calibro pelvico digitale è distribuito dalla GIMA s.p.a. Via Marconi,1- 20060 Gessate (MI)  
All’interno della confezione . 
 
DESTINAZIONE D’USO 

     Il calibro pelvico digitale è destinato a misurare un dato antropometrico e a 
     professionisti del settore a chi abbia conoscenza degli  strumenti impiegati        
     nell’ambito delle misurazioni di distanze anatomiche ossee esterne e alla loro         
     variazione con il movimento e la postura generale del corpo per le distanze  
     della pelvimetria ostetrica esterna. 

  
CLASSIFICAZIONE DELL’APPARECCHIO 
Il calibro pelvico digitale è un dispositivo medico attivo destinato alla misurazione di 
parametri anatomici al fine di valutazioni antropometriche da parte del medico e sono 
classificati, secondo quanto indicato nella regola 12, Allegato IX, della  93/42/CEE e 
ss.mm.ii. (attuata in Italia con D.lgs. 46/97 e ss.mm.ii.) in classe I con funzione di 
misura. 
L’iter di certificazione seguito è in accordo all’allegato V della Direttiva 93/42/CEE e 
ss.mm.ii. con KIWA CERMET ITALIA S.P.A. - Organismo Notificato n. 0476. 
Codice CND V030205 “sistemi per misurazione in ostetricia e ginecologia” 
categoria NBOG è MD0104    
 

Razionale di classificazione 
 

Regola 
n. 

Applicabile RAZIONALE 

1 NO E’ un dispositivo medico attivo (display digitale) 

2 NO 
Non è destinato alla canalizzazione o alla conservazione di 
sangue, liquidi corporei, liquidi o gas destinati ad una 
trasfusione, somministrazione o introduzione nel corpo 

3 NO 
Non è inteso a modificare la composizione biologica o 
chimica del sangue, di altri liquidi corporei o di altri liquidi 
destinati a trasfusione nel corpo 

4 NO Non è destinato ad entrare in contatto con la pelle lesa 

5 NO Non è un invasivo in relazione con gli orifizi del corpo 

6 NO Non è un invasivo di tipo chirurgico 

7 NO Non è un invasivo di tipo chirurgico 

8 NO 
Non è un invasivo di tipo chirurgico, né un impiantabile 

9 NO Non è un dispositivo medico attivo 

10 NO Non è un dispositivo attivo destinato alla diagnosi 

11 NO 
Non è un dispositivo attivo destinato a somministrare e/o 
sottrarre medicinali, o altre sostanze 

12 SI E’ un dispositivo medico attivo (display digitale) 
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13 NO Non contiene sostanze medicinali 

14 NO 
Non è destinato alla contraccezione o alla prevenzione della 
trasmissione di malattie per contatto sessuale 

15 NO 
Non è destinato a disinfettare, pulire o sciacquare lenti a 
contatto o altri dispositivi medici 

16 NO 
Non è destinato alla registrazione di immagini diagnostiche 

17 NO Non contiene tessuti animali o derivati 

18 NO Non è una sacca per sangue 

19 NO Non è una protesi mammaria 

 
 
IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO 
Il calibro pelvico digitale viene etichettato con il marchio commerciale del cliente e  
con un’etichetta con codice a barre con codice Metrica SPA. Il codice a barre e’  
identificato con numeri con il seguente significato: 
8=Italia valore fisso, 
001066=codice METRICA C/O IND COD valore fisso,  
10771=CODICE PRODOTTO FORMATO DA 5 CIFRE, 
0 - 9=CODICE CONTROLLO ALGORITMO VARIABILE 
Inoltre Il calibro pelvico digitale viene fornito con una etichetta riportante il n. lotto  
per la rintracciabilità. 
 
REQUISITI ESSENZIALI ED ANALISI DEI RISCHI     
 Non essendoci norme di prodotto, si è applicata la direttiva 2014/32/UE, annex X         
modulo D1 destinata agli strumenti di misura lineari, oltre a prove e verifiche di    
prestazione come la bontà della misura rilevata sullo strumento e le prove (dove  
possibile) di resistenza meccanica. Inoltre è stato stilato un rapporto per l’analisi dei   
rischi secondo la norma UNI EN ISO 14971. 
Si dà atto che si tratta di un dispositivo medico di misura che non misura parametri      
clinici e non controlla parametri vitali. La destinazione è quella di misurare un dato  
antropometrico. Dando per certo che lo strumento misuri correttamente, le     
misurazioni antropometriche sono di per sé soggette a variabili intrinseche che sono  
rappresentante dalla variabilità entro i soggetti misurati, la varianza dell’errore di  
misurazione dell’operatore e la varianza fisiologica. Non si ha cioè un dato “esatto”, a  
questo si aggiunge l’errore di interpretazione: tutti rischi non imputabili al dispositivo  
in se stesso. In altre parole i dispositivi utilizzati secondo la loro destinazione d’uso  
non recano un pericolo intrinseco e diretto per il soggetto misurato, ma pericoli  
correlati all’uso (Es. pericolo meccanico). 
 
Inoltre si è provveduto ad emettere due documenti di supporto per l’analisi 
approfondita del processo di gestione del rischio secondo UNI  EN ISO 14971 (all.4) 
e la valutazione clinica (all.5). 
 
In allegato 23 è inserita la valutazione della Checklist dei Requisiti Essenziali 
(Allegato I Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.) 
 

 



DIRETTIVA  93/42/CEE FASCICOLO TECNICO  
 

 Fasc. Tec. 08/2017 ed.02   rev.06 pag. 7/9 

Le informazioni di mercato, ricevute tramite l’unico cliente “GIMA spa” verranno 
analizzate ( non appena la Gima spa inserirà nel loro catalogo il dispositivo e inizierà 
la commercializzazione).  
 

Nell’eventualità che si verificassero situazioni anomale si applicherà quanto stabilito 
nella IO 07.08-3 e dalle procedure di sistema. 
 
VALUTAZIONE PRECLINICA  

Si sono analizzati strumenti della concorrenza in quanto lo strumento esisteva già e 
bibliografie come valutazione antropometrica in clinica, riabilitazione e sport. Il prodotto 
realizzato rispecchia prodotti già da tempo in commercio, l’applicazione della valutazione 
preclinica come punto di partenza prima di introdurre il prodotto sul mercato non trova 
riscontro. 
 

Valutazione clinica 
I dispositivi di misura per le valutazioni antropometriche di I e II livello forniscono solo 

una misura: le misure forniscono solo dati che possono, come no, essere di ausilio alla 
conferma, o smentita, dell’ipotesi di diagnosi del clinico. Una misurazione in sé per sé 
non compromette lo stato clinico o la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute 
degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, fermo restando che gli eventuali rischi 
associati all'uso previsto debbono essere di livello accettabile in rapporto ai benefici 
apportati al paziente e compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della 
sicurezza. Vedere Allegati 05 e 22. 

3. ELENCO E DESCRIZIONE DEGLI ALLEGATI 
 

ALLEGATO N. DESCRIZIONE Rev. Data 

1 Istruzioni d’uso dispositivo 01 01/03/2021 

2 (A e B) Disegno apparecchio   0 02-12-2016 

3 - 3A Posizione Etichette identificative e foro 
prodotto 

0 27-03-2017 

3B Prova  indelebilità  etichette identificative 0 25-08-18 

4 Processo di gestione del rischio secondo UNI  
EN ISO 14971 

03 01-03-2020 

5 Valutazione clinica 05 01-03-2020 

6 Etichette  01 01/03/2021 
 

7 Customer satisfaction Mod.07.01-3  0 25-08-18 
 

8 Dichiarazione di conformità 01 01/03/2021 
 

9 Elenco delle istruzioni operative / 27-04-2018 
 

10 Elenco delle procedure del sistema qualità /  
27-03-2017 

11 Elenco registrazioni e archiviazione dei 
documenti 

/  
04-03-2019 

 

12 Nomina del gruppo di lavoro  / 23-01-17 
 

13 Statistiche di vendita dell’anno dei dispositivi 
medici e relative situazioni di NC /reclami 

/  
25-08-18 
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14 Gestione fascicoli tecnici 05 2020 
 

15 Scheda  di controllo e collaudo CE 
master (prova di tipo) + scheda 

strumento/certificati taratura blocchetti 
pianparalleli 

01 17/03/2021 

16 
 A-B-C-D-E-F-G 

Disegni particolari prodotto e assiemi  / 2016 

17 Elenco schede di controllo  / 25-08-2018 
 

18 Lettera rintracciabilità prodotto / 24-03-2015 
 

20 Rapporto di prova T.R.   16-10-2008 

21 Relazione  tecnica 0 2020 
 

22 Valutazione  clinica -ragioni,uso,vantaggi ed 
evidenze  

0 2020 

23 Checklist requisiti essenziali (direttiva 
93/42/CEE e ss.mm.ii.) 

0 01/03/2021 
 

24 Usability Report (IEC 60601-1-6, IEC 62366-1) 0 01/03/2021 

 

4. ELENCO E DESCRIZIONE DEI DISEGNI ESECUTIVI DEI SINGOLI PEZZI  
 

NUMERO DESCRIZIONE ASSIEME DI 
MONTAGGIO 

REVISION
E 

DATA NOTE 

01 braccio Porta anello frontale 0 02-12-2016  

02 braccio Porta anello posteriore 0 02-12-2016  

03 Anello 10773 0 21-11-2016  

04 Anello 10774 0 21-11-2016  

05 Anello 10772 0 21-11-2016  

Mat. di commercio Viti M 2,5 TC zincate 0 04-11-2016  

Mat. di commercio Viti M 3   TC zincate 0 04-11-2016  

 

 

5. ELENCO E DESCRIZIONE DELL’ ESPLOSO DI MONTAGGIO CON DISTINTA 
BASE 

 

NUMERO DESCRIZIONE REVISIONE DATA NOTE 

01 Distinta base calibro pelvico                                                                                                                                                                              0 02-12-2016  

02 Distinta base KIT misuratore 0 02-12-2016  

 

6. PROCEDURE ED ISTRUZIONI OPERATIVE – NORME APPLICATE   
 

 

NUMERO DESCRIZIONE NOTE 
PQA 7.4.3-01 Controllo dei prodotti approvvigionati Rev.01 del 19-02-2014 

PQA 7.5.1-01 Produzione ed erogazione del servizio Rev.01 del 19-02-2014 

PQA 7.5.3-02 Controlli e stato dei controlli Rev.01 del 19-02-2014 

PQA 7.4.1-02 Qualifica  e valutazione dei fornitori Rev.02 del 12-03-2015 
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PQA 7.5.3-01 Identificazione e rintracciabilità Rev.02 del 12-03-2015 

IO 07.08-3 Istruzione operativa per   il richiamo ed avviso 
alle autorità competenti e segnalazioni 
incidenti o mancati incidenti 

 
Rev.05 del 24-07-2018 

PQA 7.3.0-01  Riesame e validazione della progettazione e 
sviluppo 

Rev.01 del 19.02.2014 

 

 

DESCRIZIONE NUMERO 
Direttiva Dispositivi medici 93/42/CEE e ss.mm.ii. 

Decreto attuativo della direttiva 93/42/CEE D.lgs. 46 del 24/02/1997 e ss.mm.ii. 

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 
dispositivi medici 

UNI CEI EN ISO 14971:2012 

Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, 
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere 
fornite - Parte 1: Requisiti generali 

UNI CEI EN ISO 15223-1:2017 

Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici UNI CEI EN 1041:2013  

Guidelines on a medical devices vigilance system MEDDEV 2.12.1 rev.8 - 2013 

Guidelines on medical devices, clinical evaluation: a guide for 
manufacturers and notified bodies 

MEDDEV 2.7.1 rev.4 - 2016 

Application of usability engineering to medical devices IEC 62366-1:2015 

Medical electrical equipment Part 1-6 General requirements 
for safety - Collateral Standard: Usability 

IEC 60601-1-6:2011 

Modifiche ed integrazioni al decreto Ministero della salute 20 
febbraio 2007 recante “Nuove modalità per gli adempimenti 
previsti dall’articolo 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, 
n. 46 e successive modificazioni e per la registrazione dei 
dispositivi impiantabili attivi nonché per l’iscrizione nel 
Repertorio dei dispositivi medici”. 

Decreto Ministero della Salute del 
20/03/2007 e Decreto Ministero della 
Salute del 21/12/2009 

Sistemi di gestione per la qualità UNI EN ISO 9001:2015 

Dispositivi medici -Sistemi di gestione della Qualità UNI CEI EN ISO 13485:2016 

Attuazione della direttiva 2012/19/UE (RAEE) Decreto Legislativo n. 49/2014 

 

 

7.  DESCRIZIONE DELLE PROVE ESEGUITE   
 

DESCRIZIONE VALORE APPLICATO  ESITO 

Prova di resistenza meccanica sulle 
viti di bloccaggio dei singoli pezzi 

0.5 Nm 0k 
Eseguiti n.05 avvitamenti e 
svitamenti completi delle viti 

 
Prova di indelebilità ad acqua e 

benzina sull’etichetta 

Strofinando l’etichetta dati per 30 
sec. con straccio imbevuto prima 
con acqua e poi per altri 30 sec. 

con benzina 

0k 
 

I dati sono 
leggibili 
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Manuale D'uso    Rev. 01 del 01/03/2021  

CALIBRO PELVICO COD. 10770 

CE 0476 
ENTE NOTIFICATO KIWA CERMET ITALIA SPA 

PREMESSA 
Lo scopo di questo manuale è quello di fornire al cliente tutte le indicazioni possibili sul Calibro Pelvico Digitale, 
nonché le istruzioni d'uso e di manutenzione che permettono di mantenere nel tempo sia le prestazioni che 
l'efficienza del Calibro Pelvico Digitale. 
Il manuale d'uso deve essere conservato in buono stato e riposto in luogo accessibile per una rapida 
consultazione. Calibro Pelvico Digitale è soggetto a possibili aggiornamenti e per questo possono essere 
montati particolari diversi da quelli raffigurati; questa eventualità non pregiudica in alcun modo le spiegazioni 
contenute nel manuale d'uso e la sicurezza del Calibro Pelvico Digitale. 

SCOPO DELL'APPARECCHIO 

Il Calibro Pelvico Digitale è uno strumento utile per chi, con differenti competenze, si occupa di salute e 
protezione delle donne in gravidanza e nel parto (medici, ostetriche, osteopatie fisioterapisti, chiropratici, 
kinesiterapeuti, naturopati, ...). 
Le dimensioni contenute, la leggerezza, la precisione e la comodità di utilizzo sono pensati per valutare le 
misure esterne della pelvi, utili nella pratica clinica quotidiana. 
Possono essere agevolmente rilevati i diametri e i lati della losanga di Michaelis, il diametro compreso tra le 
tuberosità ischiatiche, il pube inferiore, la base del triangolo di Trillat, l'altezza anteriore della pelvi. 
Il grande display digitale (in millimetri e pollici) rende facile e immediata la lettura del valore numerico senza 
affaticare la vista. 
Gli anelli, disponibili in varie misure, posti alle estremità dei piccoli bracci rendono possibile una accurata e 
precisa misurazione attraverso il contatto diretto delle dita sui reperi ossei. 
Si rende quindi attuabile e agevole eseguire test statici e dinamici al fine di presumere la sicurezza del parto 
per via vaginale. 
Il Calibro Pelvico Digitale è uno strumento che ha la funzione di misurare in millimetri e pollici i diametri ossei 
esterni della pelvi in situazione statica e dinamica. Il range di misura lineare per la misura in millimetri va da 0 a 
150mm, la precisione è di ± 0,5 mm mentre per la misura in pollici va da 0 a 5.9 inch, la precisione è di ± 0.025 

Vantaggi 
Qual è l'utilità clinica, il beneficio pratico? 

I benefici si situano su due piani differenti e complementari. 

Il primo è un vantaggio diagnostico: eseguire lo screening pelvimetrico per fare una previsione in relazione alla 
difficoltà del parto per via naturale. Le difficoltà maggiori durante il parto vaginale sono connesse alla 
cosiddetta "contrazione" pelvica, alle dimensioni dei diametri pelvici e alla loro mancata apertura durante il 
travaglio di parto. 
Il secondo vantaggio è che lo strumento permette di avere un valore numerico per descrivere i test di 
movimento. Questo valore numerico è il punto di riferimento iniziale. Quando i medesimi test saranno rifatti 
dopo la terapia o il trattamento manuale, otterremo una misurazione della variazione raggiunta ed un giudizio 
oggettivo sull'efficacia della terapia eseguita (feed-back intraoperatore). 
Ora abbiamo la possibilità di avere un dato quantitativo di riferimento per poter fare una valutazione più 
oggettiva e affidabile per quei test diagnostici che finora venivano interpretati solamente in base alla qualità 
percepita del movimento articolare. 
 

ISTRUZIONI D'USO 
Lo strumento è pensato per la misurazione dei diametri ossei esterni della pelvi in situazione statica e 
dinamica. 
Lo strumento è dotato di anelli intercambiabili: 

• scegliere gli anelli della dimensione che meglio si adatta al dito Svitare le viti che fissano gli anelli 
• Cambiare gli anelli con quelli della dimensione preferita 

• Serrare le viti per fissare gli anelli 

 
Per esempio: se si vuole misurare la distanza tra le spine iliache posteriori superiori (SIPS) del bacino: 

• Le falangi distali dell'operatore vanno alloggiate negli anelli dello strumento, 

Nicoletta
Testo digitato
ALLEGATO 01
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• I piccoli bracci dello strumento appoggiano lungo i pollici dell'operatore, 

Lo strumento è appoggiato su entrambe le mani con il display digitale orientato verso l'operatore per poter 
leggere la misura, 

• I pollici dell'operatore devono, poi, essere posizionati sulle SIPS (spine iliache posteriori superiori) del 
bacino 

• Una volta trovati i punti corretti, leggere la misurazione sul display 

 

 

Mantenendo sempre il Contatto delle dita sulle ossa, l'operatore può eseguire i test di movimento e valutare 
così le modificazioni della distanza tra le due ossa: il risultato è la determinazione della apertura laterale delle 
spine iliache, in millimetri/pollici. 
La paziente compie i movimenti che l'operatore ritiene opportuno valutare: test di flessione in piedi, test di 
flessione seduto, "hip drop test", squat test.  
Lo stesso procedimento va seguito per la rilevazione delle altre misure: diametro delle tuberosità ischiatiche, 
diametro pubico, altezza anteriore della pelvi (misurata tra il margine superiore del pube e la linea che unisce 
le due spine iliache anteriori superiori). 

AVVERTENZE 
La pulizia del Calibro Pelvico deve essere effettuata con un panno umido di sostanze che non rovinino la 
plastica, come ad esempio alcool e/o detergente per vetri. 
Per la sostituzione dei componenti si deve spedire lo strumento presso la ns sede. 

DESCRIZIONE DEI PEZZI Dl RICAMBIO 
Q.tà PARTICOLARE CODICE PEZZO DESCRIZIONE PEZZO 

2 10772 Anello 

2 10773 Anello 

2 10774 Anello 

 
Ulteriore materiale fornito nel kit 

8 M3x8 Viti assemblaggio anelli 

4 M3 Dadi 

1  Batteria al litio CR2032 - 3V 



Pag. 3 / 3 

 

SET COD.10770 

 

Il calibro (cod. 10771) viene sempre  venduto e solo  assieme al kit (cod. 10770). Gli unici ricambi che 
possono essere venduti singolarmente sono gli anelli 10772/10773/10774– 2 pz cad 
 
 
 

Il prodotto non deve essere smaltito insieme ai rifiuti urbani. Può essere consegnato presso 
gli appositi centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni comunali, oppure 
riconsegnarlo al distributore all'atto dell'acquisto di un nuovo apparecchio dello stesso tipo 
ed adibito alle stesse funzioni. Smaltire separatamente il prodotto consente di evitare 
possibili conseguenze negative per l'ambiente e per la salute derivanti da un suo 
smaltimento inadeguato e permette di recuperare i materiali di cui è composto al fine di 
ottenere un importante risparmio di energie e di risorse. Il simbolo posto all'interno 
dell'etichetta dati indica la raccolta separata delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. 
Attenzione: Uno smaltimento non corretto di apparecchiature elettriche ed elettroniche 
potrebbe comportare sanzioni. 

 
 
 
 

DICHIARAZIONE Dl CONFORMITA' 

Il Calibro Pelvico e' conforme ai requisiti richiesti dalla Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 Giugno 1993 e 
ss.mm.ii. concernente i Dispositivi Medici.  
 
 
 

                                0476 
 

METRICA S.p.A. – Via Grandi 18 – 20097 San Donato Milanese (MI) 
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Gestione del rischio secondo norma 
UNI CEI EN ISO 14971 

AZIENDA 

INDIRIZZO SEDE AMMINISTRATIVA E 
LOGISTICA 

INDIRIZZO SITO PRODUTTIVO 

INDIRIZZO SEDE LEGALE 

FASCICOLO TECNICO N° 

PRODOTTO 

CODICE 

CLASSE 

REGOLA 

ALLEGATO 

CND 

Categoria   NBOG 

Metrica S.P.A.

Via Grandi 18 
20097 San Donato Milanese 

(MI) 
Tel. 02.51898.1 – Fax. 

02.55607014 
www.metrica.it - info@metrica.it. 

P.I.00584770242

Via Santo Stefano 16 - 32040 
Danta di Cadore (BL) 

Viale Vicenza 40 - 36071 
Arzignano (VI) 

08/2017 

Calibro pelvico 

10771 (kit 10770) 

Im 
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DATA 01-03-2020 REVISIONE 03 
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2. DATI IDENTIFICATIVI DELL’AZIENDA 
 

 
Ragione sociale:  METRICA SPA 
 
Sede legale:  VIALE VICENZA 40 - 36071 ARZIGNANO (VI) 
 
P.I. e codice fiscale: 00584770242 
 
Sede amministrativa VIA GRANDI 18 - 20097 S. DONATO MILANESE (MI) 
e logistica:      
              

    Sede Produttiva: VIA S. STEFANO 16 - 32040 DANTA DI CADORE (BL) 
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3. DEFINIZIONI 
 

ANALISI DEI RISCHI 
L’uso sistematico delle informazioni disponibili per identificare i pericoli e stimare il 

rischio. 
 
VALUTAZIONE DEL RISCHIO 
Processo di confronto del rischio a fronte di criteri di rischio dati per determinare 

l’accettabilità del rischio 
 
CONTROLLO DEL RISCHIO 
Processo tramite il quale vengono raggiunte le decisioni e implementate le misure per 

la riduzione dei rischi a livelli specificati o il mantenimento dei rischi a livelli specificati 
 
GESTIONE DEL RISCHIO 
Applicazione sistematica di politiche, procedure e pratiche di gestione delle operazioni 

di analisi, valutazione e controllo e monitoraggio dei rischi. 
 
ALTA DIREZIONE 
Persona o gruppo di persone che dirige e controlla un fabbricante al livello più alto. 
 
INDAGINE CLINICA PRE MARKETING: 
Studio volto a determinare la fattibilità/opportunità di commercializzazione di un 

dispositivo medico che può avere inizio a seguito della notifica alle preposte autorità 
(Ministero). 

Durante le attività di sperimentazione l’impiego dei dispositivi è limitato alle Aziende 
ospedaliere pubbliche, ai Policlinici universitari, alle Aziende ospedaliere ove insistono le 
facoltà di medicina e chirurgia, agli IRCCS, agli Istituti ed Enti ecclesiastici 

Riferimenti Normativi: commi 1, 2 e 5 dell’articolo 14 del D.Lgs 46/97 e 1, 2 e 6 dell’articolo 7 
del D.Lgs 507/92 

 

INDAGINE CLINICA POST MARKETING: 
Studi clinici con dispositivo medico recante la marcatura CE, utilizzato secondo le 

destinazioni d’uso previste e valutate ai fini della marcatura CE e non modificato in alcuna 
sua parte. Va comunicata al ministero della salute previa approvazione da parte del 
Comitato Etico di riferimento (art. 14 comma 8). 

l’indagine clinica pre marketing va aggiornata con i dati raccolti per aggiornare i 
seguenti aspetti come regolamentato dal D. Lgs 37/2010 All. X punto 1.1-quater 

• Ridotto numero di soggetti coinvolti – innovatività del dispositivo 

• Valutazione rischio residuo 

• Breve durata indagini cliniche premarket 
Riferimenti normativi: Decreto Legislativo 46/97, art. 14, comma 8 come modificato dal Decreto 

Legislativo 37/10 e Decreto legislativo 502/97, art. 7, comma 7 come modificato dal Decreto 
Legislativo 37/10. Post Market Follow-up Studies (Meddev draft 12/05/2011) 

 

VALUTAZIONE CLINICA: 
dichiarazione del fabbricante sulla rispondenza di un dispositivo medico alle direttive 

comunitarie di riferimento e alle leggi nazionali di attuazione. La valutazione clinica è 
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estesa a tutti i DM è basata sulle indagini cliniche, accompagna il DM per tutto il suo ciclo 
di utilizzo (follow up) e si svolge secondo procedure e metodi validi. 

La valutazione clinica deve includere l’analisi del rapporto rischi/benefici. 
La valutazione clinica può essere basata sull’analisi critica della letteratura esistente e 

su indagini svolte precedentemente su altri DM con caratteristiche assimilabili. 
Riferimenti normativi: Direttiva 2007/47/CE - Allegato X e 7 

 
RESPONSABILE DELLA COMUNICAZIONE: 
persona fisica o giuridica che si occupa di compilare il modulo e di inviare la 

comunicazione al Ministero della Salute. 
 
 
 
 

4. PROCESSO DI CONTROLLO DELLA GESTIONE DEL RISCHIO 
 

Con lo scopo di raggiungere il massimo grado possibile di sicurezza del dispositivo 
medico e nel rispetto delle direttive e norme attualmente in vigore, si adotta il processo 
di gestione del rischio come di seguito descritto. 

Durante l’intero ciclo di vita del DM si mantiene e documenta un processo continuo 
volto a identificare, stimare, valutare e controllare i pericoli associabili al dispositivo 
stesso. Il piano di gestione verifica anche l’efficacia dei controlli in essere.  

 
Di seguito si schematizza la successione di eventi che costituiscono il processo: 
 

 
 

 

CHECK LIST DI CONTROLLO DEL PROCESSO 

Controllo dei rischi e 
valutazione 

accettabilità del 
rischio residuo

Informazioni di 
produzione e post 

produzione.

Indagine post-
marketing

Analisi e valutazione 
dei rischi

Indagine pre-
marketing

PHA
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REQUISITO VALORE 
NORME DI 
RIFERIMENTO 

RESPONSABILE 
E FIRMA 

RINNOVO / 
VERIFICA 

Identificazione 
Del DM e PHA 

Denominazione Calibro pelvico    

Classificazione     

Destinazione 
d’uso 

Misurazione delle 
pelvi 

   

Ambiente 
indicato di 
utilizzo 

Ambulatoriale    

Rif. Fascicolo 
tecnico 

FT. 08/2017 
Direttiva 
93/42/CEE 

Legale 
rappresentante 

 

Materiali 
utilizzati 

Materiali plastici e 
metallici  

 SGQ  

Utilizzo o 
trasmissione di 
energia 

no    

Utilizzo 
software 

no    

Utilizzo 
materiali 
biologici 

no    

Necessaria 
sterilizzazione 

No, richiesta pulizia 
periodica come da 
manuale di istruzioni 

 Utilizzatore 

In funzione 
della 
frequenza 
d’uso 

Mono o 
multiuso 

Multiuso  Utilizzatore  
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Rispondenza 
requisiti 
indicati dal 
fabbricante 

si    

Calsse III no    

Classe IIa no    

Classe IIb no    

Impiantabile 
attivo 

no    

In vitro no    

Analisi dei 
rischi 

Errori di 
fabbricazione 

Intercettati in sede di 
collaudo 

   

Errori di 
utilizzo 

Possibilità di errata 
diagnosi 

   

Necessaria 
formazione 
specifica 

no    

Interazione con 
pazienti 

Contatto cutaneo    

Degrado 
materiali 

Non prevedibile 
nelle normali 
condizioni di utilizzo 
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Interazione e/o 
reazione con 
medicinali o 
tecnologie 

Non previste nelle 
normali condizioni di 
utilizzo 

 Utilizzatore  

Necessità di 
manutenzione 
o taratura 

Pulizia come da 
istruzioni 

 Utilizzatore Variabile 

Applicazione 
forze 
meccaniche 

Si, pinzaggio 
necessario di una 
porzione di tessuto. 
Lieve entità, non 
invasivo 

 Utilizzatore  

Criticità di 
utilizzo 

Il DM non produce 
criticità nel suo 
utilizzo nemmeno se 
errato 

 Utilizzatore  

Portatile o 
fisso 

Strumento portatile 
privo di rischi 
derivanti da tale 
caratteristica 

 Utilizzatore  

Strumento di 
misura 

si    

Valutazione dei 
rischi 

Stima del 
rischio 

Effettuata, non 
dedotta 

   

Rischio 
accettabile 

si    

Riduzione 
necessaria 

no    

Accettabilità 
del rischio 
residuo 

Non applicabile    

Tabella di 
riferimento 

Inclusa in calce al 
piano di controllo 
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Tipologia dati 
raccolti 

Prove di utilizzo, 
evidenze cliniche, 
dati tecnici, prove di 
laboratorio 

   

Verifica 
conformità 
della 
valutazione 

    

Controllo dei 
rischi 

Responsabile 
del processo 
individuato 

si    

Adeguatezza 
della raccolta 
dati 

si    

Tipologia di 
raccolta dati 

Ritiro strumenti rotti 
o consunti, analisi 
difettosità e raccolta 
statistica 

   

Verifica 
attuazione del 
piano 

    

Redazione 
rapporti di 
gestione del 
rischio 

Si, conservati dal 
fabbricante. 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.  TABELLE DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO 
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La valutazione del rischio comporta la quantificazione di probabilità e gravità dei rischi 
individuati in sede di analisi del rischio. Nelle tabelle che seguono è possibile individuare 
con immediatezza la metodologia impiegata in conformità con la norma UNI CEI EN ISO 
14791. 

 

TABELLA DI VALUTAZIONE DELLA GRAVITA’ 
VALORE DESCRIZIONE 

CATASTROFICO Causa il decesso del paziente 

CRITICO Produce una compromissione permanente o una lesione a rischio vita 

GRAVE Causa una lesione o una compromissione che richiede intervento medico 
professionale 

MINORE Causa una lesione o una compromissione temporanea che non richiede intervento 
medico professionale 

TRASCURABILE Disagio o fastidio temporaneo 

 
TABELLA DI VALUTAZIONE DELLA PROBABILITA’ 

VALORE INTERVALLI DI PROBABILITA’ 

FREQUENTE ≥ 10-3 

PROBABILE < 10-3 e ≥ 10-4 

OCCASIONALE < 10-4 e ≥ 10-5 

REMOTO < 10-5 e ≥ 10-6 

IMPROBABILE < 10-6 

 
TABELLA DI INDIVIDUAZIONE DEI RISCHI ASSOCIATI 

VALORE DESCRIZIONE RISCHIO ASSOCIATO 

R1 Errore di lettura dell’utilizzatore 

R2 Scala graduata errata 

R3 Graffi dovuti ai materiali 

R4 Utilizzo improprio intenzionale 

R5 Eccessiva forza di pinzaggio durante la misurazione 

R6  

R7  

 

MATRICE DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO 
 TRASCURABILE MINORE GRAVE CRITICO CATASTROFICO 

FREQUENTE      

PROBABILE      

OCCASIONALE  R3    

REMOTO R1 – R5     

IMPROBABILE R2  R4   
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VALUTAZIONE CLINICA 
Come da allegato X della direttiva 93/42/CEE 

AZIENDA 

INDIRIZZO SEDE AMMINISTRATIVA E 
LOGISTICA 

INDIRIZZO SITO PRODUTTIVO 

INDIRIZZO SEDE LEGALE 

FASCICOLO TECNICO N° 

PRODOTTO 

CODICE 

CLASSE 

REGOLA 

ALLEGATO 

CND 

Categoria   NBOG 

Metrica S.P.A.

Via Grandi 18 
20097 San Donato Milanese 

(MI) 
Tel. 02.51898.1 – Fax. 

02.55607014 
www.metrica.it - info@metrica.it. 

P.I.00584770242

Via Santo Stefano 16 - 32040 
Danta di Cadore (BL) 

Viale Vicenza 40 - 36071 
Arzignano (VI) 

08/2017 

Calibro pelvico 

10771 (kit 10770) 

Im 
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V 
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MD0104 

DATA 01-03-2020 REVISIONE 05 
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2. DATI IDENTIFICATIVI DELL’AZIENDA 
 

 
Ragione sociale:  METRICA SPA 
 
Sede legale:  VIALE VICENZA 40 - 36071 ARZIGNANO (VI) 
 
P.I. e codice fiscale: 00584770242 
 
Sede amministrativa VIA GRANDI 18 - 20097 S. DONATO MILANESE (MI) 
e logistica:      
              

    Sede Produttiva: VIA S. STEFANO 16 - 32040 DANTA DI CADORE (BL) 
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3. DEFINIZIONI 
 
 

VALUTAZIONE CLINICA: 
dichiarazione del fabbricante sulla rispondenza di un dispositivo medico alle direttive 

comunitarie di riferimento e alle leggi nazionali di attuazione. La valutazione clinica è 
estesa a tutti i DM è basata sulle indagini cliniche, accompagna il DM per tutto il suo ciclo 
di utilizzo (follow up) e si svolge secondo procedure e metodi validi. 

La valutazione clinica deve includere l’analisi del rapporto rischi/benefici. 
La valutazione clinica può essere basata sull’analisi critica della letteratura esistente e 

su indagini svolte precedentemente su altri DM con caratteristiche assimilabili. 
Riferimenti normativi: Direttiva 93/42/ce - Allegato X e 7, Direttiva 93/42/CEE – allegato X 

punto 1.1 
 
 
 

4. VALUTAZIONE CALIBRO PELVICO 
 

VALUTAZIONE CLINICA 
 

La METRICA S.p.A., sulla base della valutazione effettuata secondo l’appendice “C” 
della norma UNI CEI EN ISO 14971, non ha ritenuto di approfondire ulteriormente 
oltre a quanto descritto nell’allegato 22 .Inoltre farà  eseguire a fine anno 2020 
un’analisi sulle informazioni di mercato (unico cliente GIMA spa), non appena la 
Gima spa inserirà nel loro catalogo il dispositivo. Saranno raccolte le seguenti 
informazioni: la tipologia di clienti utilizzatori, la quantità di dispositivi venduti, i 
reclami, l’uso errato scaturito dall’eventuale interpretazione non corretta delle 
istruzioni d’uso, diagnosi errate dovute ad errori di misura da parte dell’operatore. 
Inoltre già dalla valutazione dei rischi presente nel fascicolo tecnico numero 8/2017 
come allegato 4, risulta evidente quanto segue: 

• Il dispositivo non presenta alcun rischio considerando che lo strumento non ha 
interazione diretta con la paziente. E’, infatti, una peculiarità del dispositivo il fatto che 
la misurazione avviene attraverso il contatto dei polpastrelli dell’operatore sanitario, 
infilati nei due anelli posti all’estremità dei becchi del calibro digitale, con la parte del 
corpo della paziente interessata.  

• Il dispositivo non compromette lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la 
sicurezza e la salute degli utilizzatori o eventualmente di terze persone 
 

 
AGGIORNAMENTO POST-VENDITA  
Fermo restando quanto riportato nella “valutazione clinica”, METRICA S.p.A. 

s’impegna nel raccogliere, valutare e aggiornare la propria valutazione dei rischi secondo 
l’appendice “C” della norma UNI CEI EN ISO 14971 sulla base delle informazioni di ritorno 
del mercato riguardanti la sicurezza e la salute di tutte le persone interessate (utilizzatori 
e pazienti). 

Lo strumento usato per la raccolta delle informazioni è quello della gestione dei reclami 
secondo quanto definito dal sistema qualità interno. 
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Via Grandi, 18 
20097 San Donalo Milanese Ml , llaly 
Tel. 02 518981 "Fax 02 55607014 
��J!HHrica.it - info@rmttrir.a.it 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ. 

Fabbricante: METRICA SPA 

Sede legale: VIALE VICENZA 40 - 36071 ARZIGNANO (Vi) 

Sede amministrativa 
e logistica: VIA GRANDI 18 - 20097 S. DONATO MILANESE (Ml) 

Sede Produttiva: VIA$, STEFANO 16 - 32040 DANTA DI CADORE (BL) 

I ) I I I ! I 

in qualità di fabbricante dichiara, sotto la propria totale responsabilità, che il dispositivo 
medico "Calibro pelvico digitale" fornito nella seguente configurazione: 

Dispositivo Codici 

Kit calibro pelvico digitale 10770 
Composto da: 

Calibro 10771 
Anelli di diverse dimensioni da adattare 10772, 10773,10774 
ai pollici delle mani 
Viti assemblaggio anelli M2x8 

0adi M3 
Batteria al litio - 3V CR 2032 

classe di rischio I con funzione di misura, in accordo alla regola 12 dell'Allegato IX della 
Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., (recepita· in Italia con D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii,), così come 
modificata dalla Direttiva 2007 /47 /CE (recepita in Italia con D.lgs, 37 /10), 

• è conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e
ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico n. FT 08-2017 archiviato presso l'azienda;

• è fabbricato in accordo al Sistema Qualità che soddisfa i requisiti di cui ali' Allegato V
della sopra menzionata direttiva, come da Certificato N, MED 31201 rilasciato In data
24/04/2014 da Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Organismo Notificato n. 0476 - Via
Cadriano 23, 40057 Granarolo dell'Emilia (BO)

San Donato Milanese, 01/03/2021 

I I \ 

METRICA S.p.A. - Sècl!!i l.i;ig�IQ: Vi.il.i Vicenza, 40 -36071 Ar�igns1no(V!1- r>slillò!:! I.V.A., Ci;idioo Fii:;c.a1e e �egistro lmpft!,.$i, ,;1i Vicenza nr. 00584770242 - CapJtale �ò(:i,11� Eur(I 2.529.029 !.v. 

Stabl!lm1:1nto; PANTA DI CAOOR.t (BL) 
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ELENCO ISTRUZIONI OPERATIVE 
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Codice Doc. 
NUOVO 

Codice Doc. 
VECCHIO  

Titolo Documento 
Resp. 
Verif. 

Resp. 
Appr. 

Resp. 
Distr. 

Enti 
Destinatari 

Revisioni 

DATA: 27.04.2018 APPROVAZIONE GQ: 

- - - - - - - - - 

- IO 07.08-1 
Istruzione operativa per la redazione, conservazione del fascicolo tecnico e 
criteri per la classificazione del dispositivo medico 

GQ DIR GQ DIR – GQ -CQ 01 24.03.2003 

- IO 07.08-2 
Istruzione operativa per la redazione, conservazione e modifica della 
dichiarazione di conformità 

GQ DIR GQ DIR – GQ -CQ 01 24.03.2003 

- IO 07.08-3 
Istruzione operativa per il richiamo ed avviso alle autorità competenti e 
segnalazioni incidenti o mancati incidenti 

GQ DIR GQ DIR – GQ -CQ 05 27.04.2018 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- - - - - - - - - 

- IO 07.11-1 
Istruzione operativa per la preparazione delle distinte base e la codifica dei 
pezzi (semilavorati, prodotti finiti, ecc.) 

UT DIR GQ TUTTI 00 03.02.2003 

IL 7.4.1-01 - Questionario valutazione fornitori UAI GQ GQ UAI/UAE - CQ 00 19.02.2014 

- 

IO 07.08-08 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 9 div. sp.0,4 lucide PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-09 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 9 div. sp.0,4 opache PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-10 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 6 div. sp.0,5 lucide PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

- IO 07.08-11 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 6 div. sp.0,5 opache PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 
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IO 07.08-12 Istruzione operativa per prod. righe flessibili mm.20 sp.0,5 lucide PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-13 Istruzione operativa per prod. righe flessibili mm.20 sp.0,5 opache PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-14 Istruzione operativa per prod. righe semirigide mm.30 sp.1 lucide PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-15 Istruzione operativa per prod. righe semirigide mm.30 sp.1 opache PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-16 Istruzione operativa per prod. righe semirigide mm.20 sp.1 x latte PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-17 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 9 div. sp.0,5 lucide PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-18 Istruzione operativa per prod. righe flessibili 9 div. sp.0,5 opache PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-19 Istruzione operativa per prod. righe semirigide mm.30 sp.1 x latte PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-20 Istruzione operativa per prod.diametrometri mm.15 sp.0,2 PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-21 Istruzione operativa per prod.nonii guidanastro per diametrometri PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-22 Istruzione operativa per prod.nastri per scarpe sp.mm.0,05 – 0,1 PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-23 Istruzione operativa per prod.righe di controllo rigide sp. mm. 6 PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-24 Istruzione operativa per prod.metri in fibra PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-24A Istruzione operativa per la prod. Metri fibra grandi 10 aste 2 m PROD DIR GQ PROD 00 20.05.2011 

IO 07.08-25 Istruzione operativa per prod.calibri per ortopedia cod.10460 PROD DIR GQ PROD 04 23.06.2009 

IO 07.08-26 Istruzione operativa per prod.doppimetri allum. nat. Molle ottonate PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-27 Istruzione operativa per prod.doppimetri allum. oss.Molle ottonate PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

- 

IO 07.08-28 Istruzione operativa per prod.doppimetri allum. nat. Molle Ott PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-30 Istruzione operativa per prod.metri 5 aste allum.nat. Molle ottonate PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-31 Istruzione operativa per prod.metri 5 aste allum.oss. Molle ottonate PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-32 Istruzione operativa per prod.metri 5 aste allum.nat. Molle Vero Ott PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-34 Istruzione operativa per prod.metri 6 aste allum.nat. Molle ottonate PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-39 Istruzione operativa per prod.doppimetri inox PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-40 Istruzione operativa per prod.metri 5 aste inox PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-41 Istruzione operativa per prod.metrini  inox PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 
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IO 07.08-42 Istruzione operativa per prod.metri 4 aste inox PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-43 Istruzione operativa per prod.metri 6 aste inox PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-44 Istruzione operativa per prod.calibri inox lucidi cap. 0 – 140 mm PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-45 Istruzione operativa per prod.calibri inox cromati cap. 0 – 140 mm PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

- 

IO 07.08-46 Istruzione operativa per prod.calibri inox lucidi cap. 0 – 160 mm PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-47 Istruzione operativa per prod.calibri inox cromati cap. 0 – 160 mm PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-48 Istruzione operativa per prod.corsoi inox lucidi  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-49 Istruzione operativa per prod.corsoi inox cromati  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-50 Istruzione operativa per prod. guancialetti  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-51 Istruzione operativa per prod. becchi PROD DIR GQ PROD 04 24.03.2003 

IO 07.08-52 Istruzione operativa per prod. smussi inox (lunghi e corti) PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-53 Istruzione operativa per prod. distanziali  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-54 Istruzione operativa per prod. lardoni PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-55 Istruzione operativa per prod. levette  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-56 Istruzione operativa per prod. battistrada cap. 0- 30 mm  PROD DIR GQ PROD 05 19.11.2014 

IO 07.08-57 Istruzione operativa per prod. battistrada cap. 0- 50 mm  PROD DIR GQ PROD 05 19.11.2014 

IO 07.08-58 Istruzione operativa per prod. battistrada cap. 0- 90 mm  PROD DIR GQ PROD 04 19.11.2014 

IO 07.08-59 Istruzione operativa per prod.calibri per neonati cod.10455 PROD DIR GQ PROD 04 23.06.2009 

IO 07.08-60 Istruzione operativa per prod.metrini in fibra per bocce con astina PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-61 Istruzione operativa per prod. astine  PROD DIR GQ PROD 03 24.03.2003 

IO 07.08-62 Istruzione operativa per prod.molle grandi metri allum.( pie. e vuo.)  PROD DIR GQ PROD 01 24.03.2003 

IO 07.08-63 Istruzione operativa per prod.molle piccole metri allum.(pie. e vuo.)  PROD DIR GQ PROD 01 24.03.2003 

IO 07.08-64 Istruzione operativa per prod. metri in fibra con decimale rosso PROD DIR GQ PROD 00 12.05.2005 

IO 07.08-65 Istruzione operativa per prod. metri in fibra con gancio di presa PROD DIR GQ PROD 00 24.10.2005 

IO 07.08-65A Istruzione operativa per la prod. metri in fibra grandi 10 aste 2m con gancio PROD DIR GQ PROD 00 20.05.2011 
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7.5 - 

IO 07.08-66 
Istruzione operativa per la prod. metri in fibra grandi10 aste 2 m 
con magnete 

PROD DIR GQ PROD 00 24.04.2008 

IO 07.08-66A 
Istruzione operativa per la prod. metri in fibra grandi 10 aste 2m 
con magnete 

PROD DIR GQ PROD 00 20.05.2011 

IO 07.08-67 
Istruzione operativa per la prod. di righe per latte speciali lucide 
non annerite 

PROD DIR GQ PROD 00 01.08.2008 

IO 07.08-68 Istruzione operativa per la prod. di stecche per metri in fibra PROD DIR GQ PROD 01 12.12.2011 

IO 07.08-69 
Istruzione operativa per la prod. di righe per latte speciali lucide 
non annerite 

PROD DIR GQ PROD 00 10.02.2010 

IO 07.08-70 
Istruzione operativa per la prod. di righe per latte speciali lucide 
non annerite – graduazione meccanica 

PROD DIR GQ PROD 00 09.11.2010 

IO 07.08-71 Istruzione operativa per la fresatura testate metri in fibra PROD DIR GQ PROD 00 23.11.2010 

IO 07.08-72 Istruzione operativa per costruzione cliché metri in fibra PROD DIR GQ PROD 00 02.12.2012 

7.6 - 

IO 07.09-2 
Istruzione operativa per la taratura interna dei misuratori di 
tempo 

CQ DIR GQ CQ 02 28.01.2003 

IO 07.09-3 Istruzione operativa per il controllo della camera condizionata CQ DIR GQ CQ 02 28.01.2003 

IO 07.09-4 
Istruzione operativa per la taratura interna dei calibri, 
micrometri, comparatori per il rilievo di dimensioni 

CQ DIR GQ CQ 02 28.01.2003 

IO 07.09-5 Istruzione operativa per la taratura interna dei manometri CQ DIR GQ CQ 03 13.03.2018 

IO 07.09-6 Istruzione operativa per la taratura interna delle bilance CQ DIR GQ CQ 02 28.01.2003 

IO 07.09-7 
Istruzione operativa per la taratura interna dei metri e righe per 
il rilievo delle dimensioni lineari 

CQ DIR GQ CQ 02 28.01.2003 

IO 07.09-8 Istruzione operativa per la taratura interna delle squadre CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-9 
Istruzione operativa per la taratura interna dei conta cicli / conta 
pezzi 

CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-10 Istruzione operativa per la taratura interna degli spessimetri CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-11 Istruzione operativa per la taratura interna dei voltmetri CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-12 Istruzione operativa per la taratura interna degli amperometri CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

 



MOD 4.2.3-02 Rev.00 

 ELENCO ISTRUZIONI OPERATIVE 
 

PAG. 5/5 

 

Codice Doc. 
NUOVO 

Codice Doc. 
VECCHIO  

Titolo Documento 
Resp. 
Verif. 

Resp. 
Appr. 

Resp.  
Distr. 

Enti 
Destinatari 

Revisioni 

 

 DATA: 27.04.2018 APPROVAZIONE GQ:  

 

7.6 - 

IO 07.09-13 
Istruzione operativa per la taratura interna dei termometri a 
mercurio e dei termoregolatori 

CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-14 
Istruzione operativa per la taratura interna delle dime e dei 
tamponi 

CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-15 Istruzione operativa per la taratura interna dei monocoli CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-16 Istruzione operativa per la taratura interna del durometro CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-17 Istruzione operativa per la taratura interna dei piani di riscontro CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-18 
Istruzione operativa per la taratura interna dell’aerometro e 
densimetro 

CQ DIR GQ CQ 02 04.02.2003 

IO 07.09-19 
Istruzione operativa per la spiegazione della calibrazione della 
molla del plicometro 

CQ DIR GQ CQ 00 24.03.2003 

IO 07.09-20 
Istruzione operativa per la taratura interna degli strumenti bordo 
macchina per lo stampaggio delle stecche dei metri in fibra 

CQ DIR GQ CQ 00 15.11.2008 

IO 07.09-21 
Istruzione operativa per verifica macchina controllo qualità metri 
in fibra 

CQ DIR GQ CQ 00 20.05.2011 

8.1 - - - - - - - - - 

8.2 - - - - - - - - - 

8.3 - - - - - - - - - 

8.4 - - - - - - - - - 

8.5 - - - - - - - - - 
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-- -- -- -- -- -- -- -- -- 

PQA 4.2.3-01 PO 04.01 Controllo dei documenti GQ GQ GQ TUTTI 01 19.02.2014 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

PQA 6.2.2-01 PO 06.02 Competenza, consapevolezza e addestramento GQ GQ GQ TUTTI 01 19.02.2014 

-- -- -- -- -- -- -- 

-- -- -- -- -- -- -- 

PQA 7.2.0-01 PO 07.01 Riesame del contratto VI GQ GQ VI – VE - PERS 01 19.02.2014 

PQA 7.3.0-01 PO 07.11 Riesame e validazione della progettazione e sviluppo UT GQ GQ UT - DIR 01 19.02.2014 

PQA 7.4.1-01 PO 07.02 Approvvigionamento UAI GQ GQ UAI – UAE - CQ 01 19.02.2014 

PQA 7.4.1-02 PO 07.10 Valutazione dell’organizzazione e del SGQ dei fornitori UAI GQ GQ UAI – UAE - GQ 02 12.03.2015 

PQA 7.4.3-01 PO 07.07 Controllo dei prodotti approvvigionati CQ GQ GQ UAI – UAE - CQ 01 19.02.2014 

PQA 7.5.1-01 PO 07.08 Produzione ed erogazione del servizio PROD GQ GQ 
PROD - UAI – UAE – 
CQ - VI – VE - PERS 

01 19.02.2014 

PQA 7.5.3-01 PO 07.04 Identificazione e rintracciabilità CQ GQ GQ PROD - MAG 02 12.03.2015 

PQA 7.5.3-02 PO 07.05 Controlli e stato dei controlli CQ GQ GQ PROD – CQ - MAG 01 19.02.2014 

ALLEGATO 10



MOD 4.2.3-01 Rev.00 

 ELENCO PROCEDURE DEL SISTEMA QUALITA’ 
 

PAG. 2/2 

 

Codice Doc. 
NUOVO 

Codice Doc. 
VECCHIO  

Titolo Documento 
Resp. 
Verif. 

Resp. 
Appr. 

Resp. 
Distr. 

Enti 
Destinatari 

Revisioni 

 

 DATA: 27-03-2017 APPROVAZIONE GQ: GIUSEPPE STUCCHI 

 

 

 

 

PQA 7.5.4-01 PO 07.03 Gestione del prodotto fornito dal cliente CQ GQ GQ 
VI – VE – CQ - 

PROD 
01 19.02.2014 

PQA 7.5.5-01 PO 07.06 
Movimentazione, immagazzinamento, 
conservazione, confezionamento e spedizione 

MAG GQ GQ PROD – MAG - CQ 01 19.02.2014 

PQA 7.6.0-01 PO 07.09 
Gestione ed utilizzo delle apparecchiature per prova, 
misurazione e collaudo 

CQ GQ GQ CQ - PROD 01 19.02.2014 

  

         
-- -- -- -- -- -- --   

PQA 8.2.2-01 PO 08.03 Audit interni GQ GQ GQ TUTTI 01 19.02.2014 

         

         

         

PQA 8.3.0-01 PO 08.01 Controllo del prodotto non conforme CQ GQ GQ CQ – PROD - MAG 01 19.02.2014 

-- -- -- -- -- -- --   

PQA 8.5.2-01 PO 08.02 Azioni correttive GQ GQ GQ TUTTI 01 19.02.2014 
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-- 

-- Raccolta Procedure (Master) Cartaceo e informatico GQ + destinatari periodo di validità // 

-- Raccolta Istruzioni Operative (Master) Cartaceo e informatico GQ + destinatari periodo di validità // 

-- Raccolta Moduli (Master) Cartaceo e informatico GQ + destinatari periodo di validità // 

-- Documentazione di sistema superata Cartaceo e informatico GQ permanente // 

MOD 4.2.3-01 Elenco procedure del sistema qualità Cartaceo e informatico GQ + destinatari permanente // 

MOD 4.2.3-02 Elenco istruzioni operative Cartaceo e informatico GQ + destinatari permanente // 

MOD 4.2.3-03 Elenco moduli Cartaceo e informatico GQ + destinatari permanente // 

MOD 4.2.3-04 
Elenco registrazioni e archiviazione docum.ti di 
sistema 

informatico GQ permanente // 

MOD 4.2.3-05 Elenco normative di riferimento Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 

-- Normative di riferimento Cartaceo e informatico GQ periodo di validità // 

MOD 4.2.3-06 Elenco software operativi Cartaceo e informatico GQ periodo di validità+2 anni 1 - 2 

-- Fascicoli tecnici dispositivi medici informatico GQ 10 anni 2 

-- Fascicoli tecnici strumenti di misura informatico GQ 10 anni 2 

-- Disegni tecnici Cartaceo/informatico UT permanente // 

-- Distinte base informatico UT permanente // 

-- -- 

-- -- 

-- Politica per la Qualità Cartaceo e informatico GQ + bacheca periodo di validità+10 anni 1 

-- -- 

-- Organigrammi in vigore Cartaceo e informatico GQ + bacheca periodo di validità // 

-- Organigrammi superati Cartaceo e informatico GQ 10 anni 1 - 2 
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-- Comunicazioni interne di servizio / verbali di riunione informatico Resp. emissione 1 anno 2 

-- Documento di direzione Cartaceo e informatico DIR 10 anni 1 - 2 

MOD 6.1.0-01 Profili professionali informatico GQ 5 anni 2 

MOD 6.02-01 Scheda tecnica personale cartaceo GQ + PROD 10 anni 1 

MOD 6.02-02 Piano di formazione cartaceo GQ 10 anni 1 

MOD 05.01-6 Scheda formazione interna - esterna cartaceo GQ 10 anni 1 

MOD 6.01-01 Piano di manutenzione preventiva programmata cartaceo PROD 10 anni 1 

-- Documentazione relativa alla gestione ambientale cartaceo AMM termini di legge 1 

-- --     

MOD 07.01-1 Proposta di commissione cartaceo VI / VE 10 anni 1 

-- Documentazione d’ordine (offerta, ordine) cartaceo VI / VE 10 anni 1 

MOD 07.11-1 Verbale di riesame della progettazione Cartaceo e informatico UT 10 anni 1 - 2 

MOD 07.11-1 Validazione delle progettazioni Cartaceo e informatico UT 10 anni 1 - 2 

MOD 07.11-3 Scheda sviluppo nuovo progetto Cartaceo e informatico UT 10 anni 1 - 2 

-- Documentazione di progetto Cartaceo e informatico UT 10 anni 1 - 2 

MOD 7.4.1-01 Lista fornitori approvati  informatico UAI / UAE periodo validità+5 anni 2 

MOD 07.02-2 Ordine di acquisto interno cartaceo UAI / UAE 2 anni 1 

-- Ordini / documentazione di acquisto cartaceo UAI / UAE 5 anni 1 

IO 7.4.1-01 Questionario valutazione fornitori cartaceo UAI / UAE 5 anni 1 

-- Certificati UNI EN ISO 9000 del fornitore cartaceo UAI / UAE periodo di validità 1 

-- Documento di trasporto cartaceo AMM 10 anni 1 

-- Certificati dei materiali cartaceo UAI / UAE 10 anni 1 

--- 
Scheda tecnica  specifiche per costruzione prodotti 
dispositivi medici 

cartaceo UA/AQ 10 anni 1 
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MOD 7.4.2-01 Elenco processi in outsourcing Cartaceo e informatico GQ 2 anni 1 - 2 

MOD 07.08-1 Ordine di lavorazione cartaceo VI / VE 5 anni 1 

MOD 07.03-1 Intervento di riparazione cartaceo CQ 5 anni 1 

-- Pianificazione produzione informatico UAI / UAE periodo di validità 2 

-- Schede di lavorazione cartaceo PROD 10 anni 1 

-- Schede di controllo cartaceo PROD 10 anni 1 

-- Registrazione numeri identificazione prodotti informatico PROD permanente - 

-- 
Piani di verifica per approvazione apparecchiature 
prod 

cartaceo PROD 10 anni 1 

 Dichiarazione di conformità informatico CQ 10 anni 1 

MOD 07.09-1 Registro anagrafico cartaceo CQ 5 anni 1 

MOD 07.09-2 Scheda strumento cartaceo CQ 5 anni 1 

MOD 07.09-3 Rapporto di taratura cartaceo CQ 5 anni 1 

-- Certificati di taratura esterni cartaceo GQ 5 anni 1 

-- --     

MOD 8.2.1-01 Questionario valutazione soddisfazione clienti Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 - 2 

MOD 8.2.1-02 Riepilogo dati valutazione soddisfazione clienti Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 

MOD 08.03-1 Piano annuale degli audit cartaceo GQ 5 anni 1 

MOD 08.03-2 Lista di spunto cartaceo GQ 5 anni 1 

MOD 08.03-3 Rapporto di audit cartaceo GQ 5 anni 1 

MOD 08.03-4 Rapporto di audit x fornitori cartaceo GQ 5 anni 1 

-- Attestato di qualifica auditor esterno cartaceo GQ periodo di validità 1 

MOD 8.3.0-01 Rapporto di non conformità cartaceo CQ 5 anni 1 

-- Registro non conformità informatico CQ 5 anni 2 
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MOD 08.01-2 Materiale non conforme cartaceo PROD - CQ risoluzione NC 1 

-- Registro riparazioni e sostituzioni informatico VI 10 anni 2 

-- Registro reclami informatico VI 10 anni 2 

-- Analisi statistiche Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 - 2 

 

 

MOD 8.5.2-01 Richiesta di azione correttiva Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 - 2 

      

-- Registro azioni correttive  Cartaceo e informatico GQ 5 anni 1 - 2 
 

* LEGENDA: 
 
//: documento da non eliminare 
1: distruzione copia cartacea 
2: cancellazione file da supporto informatico 
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Dott. Marco Siccardi 

RELAZIONE TECNICA per il “KIT MISURATORE OSSEO”, Metrica 

(MI). 

 

Il dispositivo denominato “Kit Misuratore Osseo” (denominato in seguito KMO) è uno strumento 

non invasivo (di classe I) indirizzato alla misura di diametri anatomici ossei esterni e alla loro 

variazione con il movimento e la postura generale del corpo, specificatamente pensato, ma non 

esclusivamente, per i diametri della pelvimetria ostetrica esterna. Si tratta di dispositivo di diagnosi 

e controllo di misure anatomiche osteo-articolari e dell’ampiezza del movimento articolare. 

Il KMO è un calibro di precisione modificato per poter essere indossato dalle dita dell’operatore, 

che verranno posizionate sulla cute soprastante i reperi ossei di cui misurare la distanza. Le distanze 

anatomiche misurabili saranno quelle comprese nel “range” di misura dello strumento. 

Mantenendo il contatto delle dita sui punti ossei, lo strumento evidenzierà l’ampiezza del 

movimento possibile per quel dato segmento quando il soggetto esaminato muove o cambia la sua 

posizione nello spazio o la sua postura. 

Potrà essere utilizzato da tutti coloro che sono coinvolti nelle terapie manuali per la valutazione 

diagnostica e il monitoraggio post-trattamento del “range” di mobilità articolare e per tutti gli 

operatori coinvolti nell’assistenza e nella cura della donna in gravidanza per la cura dei dolori lombo-

pelvici e la prevenzione della distocia meccanica e della incontinenza urinaria. Gli operatori 

potenzialmente interessati sono: medici ginecologi/fisiatri/ortopedici, ostetriche, fisioterapisti, 

terapisti della riabilitazione uroginecologica, massofisioterapisti, osteopati, psicomotricisti, 

podologi, e tutte le professioni sanitarie che necessitano di valutazione antropometrica osteo-

articolare statica e dinamica. 

I pazienti che potranno essere sottoposti alla procedura di misurazione saranno coloro che si 

riferiscono ai sopracitati professionisti e che necessitino di una valutazione dell’ampiezza del 

movimento di uno specifico segmento osteo-articolare. Per esempio, chi soffre di limitazione della 

mobilità articolare del rachide, del torace e della pelvi, chi soffre di dolori cronici osteo-muscolari, 

le donne in gravidanza per la valutazione del bacino osseo. Essendo un dispositivo con finalità 

diagnostiche e di monitoraggio della terapia manuale, non ha controindicazioni all’utilizzo. 

Il dispositivo KMO è un calibro modificato, per cui non possiede nessuna nuova caratteristica tecnica 

di funzionamento per la rilevazione della distanza, rispetto ad un calibro standard per misure 

antropometriche. La novità consiste nell’essere indossato direttamente dalle dita dell’operatore: 

viene misurato e quantificato soprattutto il parametro di ampiezza del movimento, che è un 

parametro a valutazione soggettiva. Il KMO vuole ridurre l’errore sistematico intrinseco nella 

determinazione della variazione delle dimensioni anatomiche con il movimento. Nella pratica 

corrente, il professionista che vuole valutare l’ampiezza di un movimento articolare, pone le dita sul 

segmento interessato e lo fa muovere attivamente o passivamente e ne percepisce il movimento. 

In questo modo registra con la sensibilità palpatoria soggettiva quando l’ampiezza del movimento 

articolare non rientra nei limiti della normalità. Tramite il KMO indossato dalle sue dita, potrà 
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quantificare il dato e registrarlo sulla carrella clinica come centimetri, millimetri e decimi di 

millimatro. 

Accessorio. Utile per la pelvimetria esterna per poter misurare anche i diametri più ampi, è un 

“compasso curvo per esterni”, provvisto di due perni vicino al fulcro, su cui inserire il KMO, e una 

molla che possa rendere le estremità del compasso stabilmente sugli estremi ossei del diametro da 

misurare. La molla avendo forza di compressione costante, comprime i tessuti molli sulla superficie 

ossea e mantiene costante e riproducibile la misurazione. Il KMO evidenzia la misura ottenuta, 

secondo una scala proporzionale costruita appositamente. Il “compasso curvo per esterni” è 

altrimenti chiamato “pelvimetro di Breisky”. 

Per quanto riguarda il suo utilizzo per la prevenzione del parto complicato, il rationale dello 

strumento in oggetto (KMO) si trova nella pelvimetria clinica ostetrica. La pelvimetria esterna è nata 

nel Settecento, è parte della valutazione ostetrica e riguarda la valutazione del bacino osseo della 

paziente in gravidanza per poter prevedere la possibilità anatomica del passaggio della testa fetale 

attraverso il canale del parto. Essa è tuttora in uso in molte parti del mondo, insieme alle metodiche 

più moderne, e ha prodotto uno strumento chiamato “pelvimetro”. Il pelvimetro è uno strumento 

a compasso che misura i diametri esterni del bacino attraverso una ghiera di misura posta alla base, 

che rimanda una stima grossolana dell’ordine del mezzo centimetro. La pelvimetria clinica valuta 

solamente un diametro interno tramite la valutazione manuale. I metodi radiologici (RX) sono ormai 

obsoleti, mentre c’è rinnovato interesse per la Risonanza Magnetica e gli strumenti di biomeccanica 

(optoelectronic tracker devices). Negli ultimi anni alcuni centri di ricerca hanno iniziato ad utilizzare 

RM e optoelettronics per misurare quanto cambiano i diametri (interni ed esterni) con il 

cambiamento della postura della paziente. Il problema del parto cosiddetto “distocico”, cioè 

operativo (tramite taglio cesareo, oppure kiwi o analgesia farmacologica) è una questione aperta 

soprattutto in Italia, dove si fa ricorso al TC con una frequenza di gran lunga superiore al resto della 

Comunità Europea e alle indicazioni del WHO (OMS). Una delle cause principale della distocia è il 

cosiddetto “bacino contratto”, cioè che non si allarga, non si muove sulle sue articolazioni e non 

amplia i diametri del canale del parto. 

Solitamente, come standard clinico, le misurazioni, non importa con quale metodo di misura, 

venivano fatte in posizione statica, eretta o supina, con gli arti inferiori distesi: il parto non avviene 

in quelle posizioni! Le donne si posizionano nel corso del travaglio e del parto con le articolazioni 

ilio-femorali (le anche) piegate e flesse, da supine, in piedi oppure nella posizione in squat o sui”4 

appoggi”. Così si è iniziato a pensare che potesse essere clinicamente più utile fare una valutazione 

diagnostica in diverse posizioni. 

La valutazione clinica risulta certamente più agevole e comoda ed economicamente sostenibile 

rispetto alla RM, che rimane un’indagine di secondo livello riservata ad una popolazione clinica già 

selezionata in precedenza da uno screening clinico: non è possibile fare risonanze a tutte le donne 

in gravidanza! Per cui la valutazione clinica è il primo step per la diagnosi. Per fare questo però 

occorre uno strumento più comodo e sensibile rispetto al pelvimetro che possa essere indossato 

dalle mani dell’operatore, che possa avere una sensibilità dell’ordine dei millimetri e che la misura 

possa essere letta in modo comodo e agevole per gli operatori di tutte le età. 

In commercio a livello mondiale non esiste ancora uno strumento con le caratteristiche del KMO. 

L’unico che in parte si avvicina, ed è stato preso in considerazione, è il PALM Palpation Meter 
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(https://www.physiosupplies.eu/palm-palpation-meter). I punti di forza del PALM: la forma simile 

al compasso come il pelvimetro, la presenza di un accessorio per posizionare le dita alle estremità 

dello strumento. Punti di criticità: accessorio per le dita molto piccolo, ghiera di lettura della misura 

con tacche ogni 2 mm; materiale plastico deformabile (che cambia la misura con la sola torsione 

delle spalle dell’operatore senza che le dita si muovano dal punto osseo); a causa della misura 

angolare i bracci si avvicinano al corpo del paziente con l’aumento della distanza misurata: questo 

rende instabile lo strumento nelle mani dell’operatore. Inoltre il PALM va appeso al collo 

dell’operatore tramite un cordino, che lo rende  

Il KMO, essendo un calibro a scorrimento laterale, mantiene costante la piccola distanza dal 

soggetto esaminando, gli anelli sono comodi per alloggiare dita di ogni dimensione, il materiale è 

rigido e non deformabile, il display digitale è ampio con numeri grandi consentendo una lettura 

agevole e comoda, la sensibilità dello strumento è ottimale. 

Lo strumento è specifico per la valutazione lombare e pelvica, ma non è limitata a queste. Il 

protocollo di misurazione pelvimetrica è stato oggetto di alcune pubblicazioni (vedi bibliografia) pre-

cliniche. Esse sono state effettuate presso il mio ambulatorio medico, presso il Dipartimento di 

Ostetricia degli Ospedali “S Paolo” di Savona e “S Corona” di Pietra Ligure (SV) da parte del personale 

ostetrico. Lo strumento e il protocollo sono stati oggetto anche di una tesi di Diploma di Ostetrica 

presso l’Università di Genova e pubblicata sulla Rivista “Lucina On-Line” organo ufficiale del Collegio 

Nazionale delle Ostetriche (Gennaio 2019) e di una tesi di Diploma in Osteopatia presso 

“Osteopathic College” di Trieste nel 2018. 

Alcuni lavori congressuali sono stati presentati al Congresso Nazionale degli Osteopati d’Italia nel 

2017 e uno studio preliminare clinico è stato presentato al “13 World Congress of Perinatal 

Medicine” Congresso mondiale di Medicina Perinatale svoltosi a Belgrado nel 2017 e pubblicato sul 

Journal of Perinatal Medicine.  

Il metodo pelvimetrico è reperibile come report tecnico, pubblicato da “Cureus - Journal of Medical 

Science” (US) indicizzato su Pubmed, disponibile (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31886050-a-

postural-approach-to-the-pelvic-diameters-of-obstetrics-the-dynamic-external-pelvimetry-test/). 

Nello stesso articolo sono riportati due casi clinici esemplificativi della qualità predittiva del 

protocollo e un video pratico. 

Altri articoli tecnici sono pubblicati sull’account personale del portale scientifico “Researchgate.net”. 
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CHECKLIST DEI REQUISITI ESSENZIALI (direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii). 
 

 

Requisiti essenziali 

Applicabile 

SI/NA 

Norme 

applicate 

Documentazione di riferimento 

1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, 
né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi quando siano utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, fermo restando 
che gli eventuali rischi debbano essere di livello accettabile, tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili con un elevato 
livello di protezione della salute e della sicurezza. 

Ciò comporta: 

- la riduzione, per quanto possibile, dei rischi di errore nell’utilizzazione determinato dalle caratteristiche ergonomiche del dispositivo e 
dall’ambiente in cui è previsto che il dispositivo sia usato (progettazione per la sicurezza del paziente), e 

- la considerazione del livello della conoscenza tecnica, dell’esperienza, dell’ istruzione e della formazione nonché, a seconda dei casi, delle 
condizioni mediche e fisiche degli utilizzatori cui il dispositivo è destinato (progettazione per utilizzatori comuni, professionisti,  disabili o 
altro). 

SI ISO 13485 
ISO 14971 

IEC 60601-1-6 
IEC 62366 

  

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
Istruzioni operative – Allegato 09 FT 08-2017 
Usability report – Allegato 24 FT 08-2017 
PQA. 7.3.0-01 Progettazione e sviluppo 
PQA 7.5.1-01 Produzione ed erogazione del servizio 
 

2. Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la costruzione dei dispositivi devono attenersi a principi di rispetto della sicurezza, 
tenendo conto dello stato di progresso tecnologico generalmente riconosciuto. Per la scelta delle soluzioni più opportune il fabbricante deve 
applicare i seguenti principi, nell’ordine indicato: 
- eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile (integrazione della sicurezza nella progettazione e nella costruzione del dispositivo); 
- se del caso adottare le opportune misure di protezione nei confronti dei rischi che non possono essere eliminati eventualmente mediante 
segnali di allarme; 
- informare gli utilizzatori dei rischi residui dovuti ad un qualsiasi difetto delle misure di protezione adottate. 

SI ISO 13485 
ISO 14971 

IEC 60601-1-6 
IEC 62366  

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
Istruzioni operative – Allegato 09 FT 08-2017 
Usability report – Allegato 24 FT 08-2017 
PQA. 7.3.0-01 Progettazione e sviluppo 
PQA 7.5.1-01 Produzione ed erogazione del servizio 

3. I dispositivi devono fornire le prestazioni loro assegnate dal fabbricante ed essere progettati, fabbricati e condizionati in modo tale da poter 
espletare una o più delle funzioni di cui all’articolo 1, comma 2, lettera a), quali specificate dal fabbricante. 

SI ISO 13485 
ISO 14971 

IEC 60601-1-6 
IEC 62366  

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
Istruzioni operative – Allegato 09 FT 08-2017 
Usability report – Allegato 24 FT 08-2017 
PQA. 7.3.0-01 Progettazione e sviluppo 
PQA 7.5.1-01 Produzione ed erogazione del servizio 

4. Le caratteristiche e le prestazioni descritte ai punti 1, 2 e 3 non devono essere alterate in modo tale da compromettere lo stato clinico e la 
sicurezza dei pazienti ed eventualmente di terzi durante la durata di vita del dispositivo indicata dal fabbricante, allorché questi sono sottoposti 
alle sollecitazioni che possono verificarsi in normali condizioni di utilizzazione. 

SI ISO 13485 
ISO 14971 

IEC 60601-1-6 
IEC 62366  

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
Istruzioni operative – Allegato 09 FT 08-2017 
Usability report – Allegato 24 FT 08-2017 
PQA. 7.3.0-01 Progettazione e sviluppo 
PQA 7.5.1-01 Produzione ed erogazione del servizio 

5. I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in modo tale che le loro caratteristiche e le loro prestazioni, in considerazione 
dell’utilizzazione prevista, non vengano alterate durante la conservazione ed il trasporto, tenuto conto delle istruzioni ed informazioni fornite 
dal fabbricante. 

SI ISO 13485 
ISO 14971 

ISO 15223-1 
EN 1041 

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017 
Etichettatura – Allegato 06 FT 08-2017 

6. Qualsiasi effetto collaterale o comunque negativo deve costituire un rischio accettabile rispetto alle prestazioni previste. 
6 bis. La dimostrazione della conformità con i requisiti essenziali deve comprendere una valutazione clinica a norma dell’allegato X. 

SI ISO 14971 
MEDDEV 2.7.1 

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Valutazione clinica – Allegati 5 e 22 FT 08-2017 
Relazione tecnica – Allegato 21 FT 08-2017 

7. Caratteristiche chimiche, fisiche e biologiche    

7.1.I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da garantire le caratteristiche e le prestazioni previste alla parte I “Requisiti 
generali”. 
Si dovrà considerare con particolare attenzione: 
- la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto di vista della tossicità ed eventualmente della infiammabilità; 
- la compatibilità reciproca tra i materiali utilizzati e i tessuti, cellule biologiche e i fluidi corporei  tenendo conto della destinazione del 

NA I dispositivi non entrano in contatto diretto con il paziente. 
I materiali sono atossici 



Allegato 23                            Rev. 0                    FT 08-2017                     METRICA S.P.A.                     pag.  2 /7 

 

 

Requisiti essenziali 

Applicabile 

SI/NA 

Norme 

applicate 

Documentazione di riferimento 

dispositivo. 
- se del caso, i risultati della ricerca biofisica o modellistica la cui validità sia stata precedentemente dimostrata. 

7.2 I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e condizionati in modo tale da minimizzare i rischi che presentano i contaminanti e i residui 
per il personale incaricato del trasporto, della conservazione e della utilizzazione, nonché per i pazienti, in funzione della destinazione del 
prodotto. Occorre prestare un’attenzione particolare ai tessuti esposti e alla durata e alla frequenza dell’esposizione. 

NA Non vi sono contaminanti residui 

7.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da poter essere utilizzati con sicurezza con tutti i materiali, sostanze e gas con i 
quali entrano in contatto, durante la normale utilizzazione o durante la normale manutenzione, se i dispositivi sono destinati a somministrare 
specialità medicinali, devono essere progettati e fabbricati in modo tale da essere compatibili con le specialità medicinali in questione, 
conformemente alle disposizioni e restrizioni che disciplinano tali prodotti, e in modo che le loro prestazioni siano mantenute in conformità 
all’uso a cui sono destinati. 

NA I dispositivi non sono destinati ad entrare in contatto con  materiali, sostanze o 
gas 

7.4. Quando un dispositivo incorpora come parte integrante una sostanza la quale, se utilizzata separatamente, può essere considerata un 
medicinale ai sensi dell’articolo 1 della direttiva 2001/83/CE e può avere effetti sul corpo umano con un’azione accessoria a quella del 
dispositivo, occorre verificare la qualità, la sicurezza e l’utilità della sostanza, applicando per analogia i metodi previsti dall’allegato I della 
direttiva 2001/83/CE. 
Nel caso di sostanze di cui al primo comma, l’organismo notificato,  previa verifica dell’utilità della sostanza come parte del dispositivo medico e 
tenuto conto della destinazione d’uso del dispositivo, chiede a una delle autorità competenti designate dagli Stati membri o all’Agenzia europea 
per i medicinali (EMEA), che opera in particolare attraverso il suo comitato in conformità del regolamento (CE) n. 726/2004 (1), un parere 
scientifico sulla qualità e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo clinico rischi/benefici relativo all’incorporazione della sostanza nel 
dispositivo. Nell’esprimere il parere,  l’autorità competente o l’EMEA tengono conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi all’utilità 
dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo come stabiliti dall’organismo notificato. 
Quando un dispositivo incorpora, come parte integrante, un derivato del sangue umano, l’organismo notificato, previa verifica dell’utilità della 
sostanza come parte del dispositivo medico e tenuto conto della destinazione del dispositivo, chiede all’EMEA, che opera in particolare 
attraverso il suo comitato, un parere scientifico sulla qualità e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo clinico rischi/benefici 
dell’incorporazione del derivato del sangue umano nel dispositivo medico. 
Nell’esprimere il parere, l’EMEA tiene conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi all’utilità dell’incorporazione della sostanza nel 
dispositivo, come stabiliti dall’organismo notificato. 
Le modifiche apportate a una sostanza accessoria incorporata in un dispositivo, in particolare quelle connesse al processo di fabbricazione,  sono 
comunicate all’organismo notificato, il quale consulta l’autorità per i medicinali competente (cioè quella che ha partecipato alla consultazione 
iniziale), per confermare il mantenimento della qualità e della sicurezza della sostanza accessoria. L’autorità competente tiene conto dei dati 
relativi all’utilità dell’incorporazione della sostanza nel dispositivo come stabiliti dall’organismo notificato, al fine di assicurare che le modifiche 
non hanno alcuna ripercussione negativa sul profilo costi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza nel dispositivo medico. 
Allorché la pertinente autorità medica competente (ossia quella che ha partecipato alla consultazione iniziale) ha avuto informazioni sulla 
sostanza accessoria che potrebbe avere un impatto sul profilo rischi/benefici definito relativo all’inclusione della sostanza nel dispositivo, 
fornisce all’organismo notificato un parere in cui stabilisce se tale informazione abbia o meno un impatto sul profilo rischi/benefici definito 
relativo all’aggiunta di tale sostanza nel dispositivo. L’organismo notificato tiene conto del parere scientifico aggiornato riconsiderando la propria 
valutazione della procedura di valutazione di conformità. 

NA I dispositivi non incorporano una sostanza medicinale 

7.5.. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo i rischi derivanti dalle sostanze che possono sfuggire dal 
dispositivo . 

Occorre sia ridotto al minimo il pericolo derivante da sostanze che possono fuoriuscire dal dispositivo. 
Un’attenzione particolare è riservata alle sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione, in conformità dell’allegato I della 
direttiva 67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura delle sostanze pericolose (1). 
Se parti di un dispositivo (o il dispositivo stesso) destinati a somministrare e/o a sottrarre medicinali, liquidi corporei o altre sostanze dal corpo, 
o dispositivi destinati al trasporto e alla conservazione di tali fluidi corporei o sostanze contengono ftalati classificati come cancerogeni,  
mutageni o tossici per la riproduzione, della categoria 1 o 2, in conformità dell’allegato I della direttiva 67/548/CEE, deve essere apposta sui 
dispositivi stessi e/o sulla confezione unitaria o, se del caso, sulla confezione commerciale un’etichetta che indichi che si tratta di un dispositivo 

NA Non vi sono sostanze che possono sfuggire dal dispositivo 
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contenente ftalati. 
Se fra gli usi cui detti dispositivi sono destinati figurano il trattamento bambini o donne incinte o che allattano, il fabbricante fornisce, nella 
documentazione tecnica, una giustificazione specifica per l’uso di tali sostanze in rapporto al rispetto dei requisiti essenziali, in particolare del 
presente punto, nelle istruzioni per l’uso, informazioni sui rischi residui per questi gruppi di pazienti e, se del caso, su misure di precauzione 
appropriate. 

7.6. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre, nella misura del possibile, i rischi derivanti dall’involontaria 
penetrazione di sostanze nel dispositivo stesso, tenendo conto di quest’ultimo e delle caratteristiche dell’ambiente in cui se ne prevede 
l’utilizzazione. 

NA Non vi sono sostanze che possono penetrare nel dispositivo durante l’uso 
previsto 

8. Infezione e contaminazione microbica    

8.1. I dispositivi e i relativi processi di fabbricazione devono essere progettati in modo tale  da eliminare o ridurre il più possibile i rischi 
d’infezione per il paziente, per l’utilizzatore e per i terzi. La progettazione deve consentire un’agevole manipolazione e, se necessario, 
minimizzare i rischi di contaminazione del dispositivo da parte del paziente  o viceversa durante l’utilizzazione. 

SI ISO 14971 
EN 1041 

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017 (modalità pulizia 

strumento) 
 

8.2. I tessuti di origine animale devono provenire da animali sottoposti a controlli veterinari e a sorveglianza adeguati all’uso previsto per i tessuti. 
Gli organismi notificati conservano le informazioni relative all’origine geografica degli animali. La trasformazione, conservazione, prova o 
manipolazione di tessuti, cellule e sostanze di origine animale devono essere eseguite in moto tale da garantire sicurezza ottimale. In 
particolare si deve provvedere alla sicurezza per quanto riguarda virus ed altri agenti trasferibili mediante applicazione di metodi convalidati di 
eliminazione o in attivazione virale nel corso del processo di fabbricazione. 

NA I dispositivi non contengono sostanze di origine animale 

8.3. I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere progettati, fabbricati e imballati in una confezione monouso e/o secondo procedure 
appropriate in modo tale che essi siano sterili al momento dell’immissione sul mercato e che mantengano tale qualità alle condizioni previste di 
immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto l’involucro che ne garantisce la sterilità. 

NA I dispositivi non sono sterili 

8.4. I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere fabbricati e sterilizzati con un metodo convalidato e appropriato. NA I dispositivi non sono sterili 

8.5. I dispositivi destinati ad essere sterilizzati devono essere fabbricati in condizioni (ad esempio ambientali) adeguatamente controllate. NA I dispositivi non devono essere sterilizzati 

8.6. I sistemi di imballaggio per dispositivi non sterili devono essere tali da conservare il prodotto senza deteriorare il livello di pulizia previsto e, 
se sono destinati ad essere sterilizzati prima dell’utilizzazione, da minimizzare i rischi di contaminazione microbica; il sistema di imballaggio 
deve essere adeguato tenuto conto del metodo di sterilizzazione indicato dal fabbricante. 

SI ISO 14971 Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
Istruzioni operative – Allegato 09 FT 08-2017 

8.7. L’imballaggio e/o l’etichettatura del dispositivo deve consentire la differenziazione tra prodotti identici o simili venduti sia in forma sterile che 
non sterile. 

NA I dispositivi sono venduti solo non sterili 

9. Caratteristiche relative alla fabbricazione e all’ambiente.    

9.1. Se un dispositivo è destinato ad essere utilizzato insieme ad altri dispositivi o impianti, l’insieme risultante, compreso il sistema di 
connessione, deve essere sicuro e non deve nuocere alle prestazioni previste per i singoli dispositivi. Ogni eventuale restrizione di utilizzazione 
deve figurare sull’etichetta o nelle istruzioni per  l’uso. 

SI EN 1041 
ISO 15223-1 

Il dispositivo è fornito con un kit dotato di ricambi (anelli 
da adattare al dito e viti/dati per assemblaggio, batterie) 
FT 08-2017 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017 (modalità pulizia 

strumento) 

9.2. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o minimizzare nella misura del possibile: 
- i rischi di lesioni causati dalle loro caratteristiche fisiche, compresi il rapporto volume/pressione, dimensioni ed eventualmente caratteristiche 
ergonomiche; 
- i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, in particolare i rischi connessi con i campi magnetici e con le 
influenze elettriche esterne, con le scariche elettrostatiche, con la pressione o la temperatura, o con le variazioni di pressione ed accelerazione; 
- i rischi d’interferenza reciproca connessi alla presenza simultanea di un altro dispositivo, se questo è normalmente utilizzato in determinate 
indagini o trattamenti; 
- i rischi che possono derivare, laddove la manutenzione e la taratura non siano possibili (come nei dispositivi impiantabili), 
dall’invecchiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della precisione di un determinato meccanismo di misura o di controllo. 

 
SI 
 

NA 
 
 

NA 
SI 

ISO 13485 
ISO 14971 
 

Analisi dei rischi – Allegato 04 FT 08-2017 
 
 
 
 
 
 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017 (modalità pulizia 
strumento) 

9.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o minimizzare, durante la normale utilizzazione prevista ed in caso di 
primo guasto, i rischi d’incendio e d’esplosione. Si considereranno con particolare attenzione i dispositivi la cui destinazione comporta 
l’esposizione a sostanze infiammabili o a sostanze che possono favorire un processo di combustione. 

NA Non vi sono rischi di incendio o esplosione 
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10. Dispositivi con funzione di misura    

10.1. I dispositivi con funzione di misura devono essere progettati e fabbricati in modo tale da fornire una costanza e precisione di misura 
adeguate, entro appropriati limiti di precisione, tenuto conto della destinazione del dispositivo. Detti limiti sono specificati dal fabbricante. 

 Direttiva 
2014/32/UE, 

annex X         
modulo D1 

Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
 

10.2. La scala di misura, di controllo e di indicazione deve essere progettata sulla base di principi ergonomici tenendo conto della destinazione del 
dispositivo. 

 Direttiva 
2014/32/UE, 

annex X         
modulo D1 

Scheda controllo e collaudo – Allegato 15 FT 08-2017 
 

10.3. Le unità di misura dei dispositivi con funzione di misura devono essere espresse in unità legali conformi alle disposizioni della direttiva 
80/181/CEE (Gazz. Uff. n. L. 39 del 15.2.1980, pag.40. Direttiva modificata da ultimo dalla direttiva 89/617/CEE – Gazz. Uff. n. L. 357 del 
7.12.1989, pag. 28 -). 

 EN 1041 Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017 

11. Protezione contro le radiazioni    

11.1. Aspetti generali. 
11.1.1. I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo, compatibilmente con l’obiettivo perseguito, l’esposizione di 
pazienti, utilizzatori e altre persone alle emissioni di radiazioni, pur non limitando l’applicazione di adeguati livelli indicati a fini terapeutici e 
diagnostici. 

NA I dispositivi non emettono radiazioni 

11.2. Radiazioni volute 
11.2.1. Qualora i dispositivi siano progettati per emettere radiazioni a livelli pericolosi a scopo sanitario specifico e qualora il relativo beneficio 
possa essere considerato preponderante rispetto ai rischi indotti dall’emissione, quest’ultima deve poter essere controllata dall’utilizzatore. 
Siffatti dispositivi sono progettati e fabbricati al fine di garantire riproducibilità e tolleranze dei parametri variabili pertinenti. 
11.2.2. Qualora i dispositivi siano destinati ad emettere radiazioni potenzialmente pericolose, visibili e/o invisibili, essi devono essere dotati, 
ove possibile, di segnalatori visivi e/o sonori dell’emissione della radiazione. 

NA I dispositivi non emettono radiazioni volute 

11.3. Radiazioni fortuite 
11.3.1 I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre al minimo l’esposizione di pazienti, utilizzatori e altre persone all’emissione 
di radiazioni fortuite, isolate o diffuse. 

NA I dispositivi non emettono radiazioni fortuite 

11.4. Istruzioni. 
11.4.1. Le istruzioni per l’utilizzazione dei dispositivi che emettono radiazioni devono contenere precise informazioni per quanto concerne le 
caratteristiche delle radiazioni emesse, i mezzi di protezione del paziente e dell’utilizzatore e i modi per evitare le manipolazioni scorrette ed 
eliminare i rischi connessi con l’installazione. 

NA I dispositivi non emettono radiazioni 

11.5. Radiazioni ionizzanti 
11.5.1. I dispositivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti devono essere progettati e fabbricati in modo tale che, ove possibile, la quantità, 
la geometria e la qualità delle radiazioni possano essere modificate e controllate tenendo conto dell’uso previsto. 
11.5.2. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati alla radiodiagnostica, sono progettati e fabbricati in modo da pervenire ad una 
qualità dell’immagine e/o dei risultati adeguata agli scopi clinici perseguiti, riducendo al minimo l’esposizione alle radiazioni del paziente e 
dell’utilizzatore. 
11.5.3. I dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati alla radioterapia, devono essere progettati e fabbricati in modo tale da 
consentire una sorveglianza ed un controllo affidabile della dose somministrata, del tipo di fascio e dell’energia e, ove opportuno, della qualità 
della radiazione. 

NA I dispositivi non emettono radiazioni ionizzanti 

12. Requisiti per i dispositivi medici collegati o dotati di una fonte di energia.    

12.1. I dispositivi che contengono sistemi elettronici programmabili devono essere progettati in modo tale da garantire la riproducibilità, 
l’affidabilità e le prestazioni di questi sistemi conformemente all’uso cui sono destinati. In caso di condizione di primo guasto (del sistema), 
dovranno essere previsti mezzi adeguati per eliminare o ridurre il più possibile i rischi che ne derivano. 

12.1 bis. Per i dispositivi che incorporano un software o costituiscono in sé un software medico, il software è convalidato secondo lo stato 
dell’arte, tenendo conto dei principi del ciclo di vita dello sviluppo, della gestione dei rischi, della validazione e della verifica. 

 

NA I dispositivi non contengono sistemi elettronici programmabili 
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12.2. I dispositivi nei quali è incorporata una fonte di energia interna da cui dipende la sicurezza del paziente devono essere dotati di mezzi che 
consentano di determinare lo stato di tale fonte. 

SI EN 1041  Il display digitale ha una batteria al litio da 3 V. Nel kit è 
fornita batteria di ricambio 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017  

12.3. I dispositivi collegati ad una fonte di energia esterna da cui dipende la sicurezza del paziente, devono essere dotati di un sistema di allarme 
che segnali ogni eventuale guasto di tale fonte. 

NA Il dispositivo non ha una fonte di energia esterna 

12.4. I dispositivi che devono sorvegliare uno o più parametri clinici di un paziente devono essere dotati di opportuni sistemi di allarme che 
segnalino all’utilizzatore eventuali situazioni che possono comportare la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente. 

NA Il dispositivo non deve sorvegliare parametri clinici 

12.5. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da minimizzare i rischi dovuti alla creazione di campi elettromagnetici che 
potrebbero incidere sul funzionamento di altri dispositivi o di impianti ubicati nelle consuete zone circostanti. 

NA Il dispositivo non presenta rischi elettromagnetici 

12.6. Protezione contro rischi elettrici. 
I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i rischi di scariche elettriche accidentali in condizioni normali di uso e in 
condizioni di primo guasto siano evitati nella misura del possibile, se dispositivi sono stati installati correttamente. 

NA Il dispositivo non presenta rischi elettrici 

12.7. Protezione contro i rischi meccanici e termici 
12.7.1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da proteggere il paziente e l’utilizzatore contro rischi meccanici causati 
per esempio dalla resistenza, dalla stabilità e dai pezzi mobili. 
12.7.2. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i rischi risultanti dalle vibrazioni provocate dai dispositivi stessi siano 
ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibilità di sistemi di riduzione delle vibrazioni, soprattutto alla fonte, a meno 
che dette vibrazioni non facciano parte delle prestazioni previste. 
12.7.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i rischi risultanti dalla loro emissione di rumore siano ridotti al 
minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della disponibilità di mezzi di riduzione delle emissioni sonore, in particolare alla fonte, a meno 
che le emissioni sonore non facciano parte delle prestazioni previste. 
12.7.4. I terminali e i dispositivi di connessione a fonti di energia elettrica, idraulica, pneumatica o gassosa che devono essere maneggiati 
dall’utilizzatore devono essere progettati e costruiti in modo tale da minimizzare ogni rischio possibile. 
12.7.5. Le parti accessibili dei dispositivi (eccettuate le parti o le zone destinate a produrre calore o a raggiungere determinate temperature) e 
l’ambiente circostante non devono raggiungere temperature che possono costituire un pericolo in condizioni normali di utilizzazione. 

 
NA 

 
NA 

 
 

NA 
 
 

NA 
 

NA 

 
I dispositivi non presentano rischi meccanici 
 
I dispositivi non emettono vibrazioni 
 
 
I dispositivi non emettono rumore 
 
 
I dispositivi non presentano rischi associati a energia elettrica, idraulica, 
pneumatica o gassosa 
I dispositivi non emettono calore 

12.8. Protezioni contro i rischi che possono presentare la somministrazione di energia o di sostanze al paziente. 
12.8.1. I dispositivi destinati a somministrare al paziente energia o sostanze devono essere progettati e costruiti in modo tale che l’erogazione 
dell’energia o delle sostanze possa essere fissata e mantenuta con una precisione sufficiente per garantire la sicurezza del paziente e 
dell’utilizzatore. 
12.8.2. Il dispositivo deve essere dotato di mezzi che consentano di impedire e/o segnalare ogni eventuale emissione inadeguata del 
dispositivo, qualora questa possa comportare un pericolo. 
I dispositivi devono contenere mezzi adeguati per impedire per quanto possibile l’emissione accidentale, a livelli pericolosi, di energia da una 
fonte di energia e/o di sostanza. 

 
 

NA 
 
 

NA 

I dispositivi non somministrano energia al paziente 

12.9. Sul dispositivo deve essere chiaramente indicata la funzione dei comandi e degli indicatori luminosi. Qualora le istruzioni necessarie per il 
funzionamento di un dispositivo o relativi parametri operativi o di regolazione vengano forniti mediante un sistema visivo, le informazioni in 
questione devono essere comprensibili per l’utilizzatore e, se del caso, per il paziente. 

NA Il dispositivo non ha funzioni da regolare, sul display digitale viene solo 
visualizzata la misurazione effettuata 

13. Informazioni fornite dal fabbricante.    

13.1. Ogni dispositivo deve essere corredato dalle necessarie informazioni per garantirne un’utilizzazione sicura e per garantirne un’utilizzazione 
appropriata e del tutto sicura , tenendo conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utilizzatori, e a consentire l’identificazione del 
fabbricante. Le informazioni sono costituite dalla indicazioni riportate sull’etichetta e dalla indicazioni contenute nelle istruzioni per l’uso. Le 
informazioni necessarie per garantire un’utilizzazione sicura del dispositivo devono figurare, se possibile e opportuno, sul dispositivo stesso 
e/o sull’imballaggio unitario o, eventualmente, sull’imballaggio commerciale. Se l’imballaggio unitario non è fattibile, le istruzioni devono 
figurare su un foglio illustrativo che accompagna uno o più dispositivi. Tutti i dispositivi devono contenere nell’imballaggio le istruzioni per 
l’uso. In via eccezionale tali istruzioni non sono necessarie per i dispositivi appartenenti alle classi I e Ila, qualora sia possibile garantire 
un’utilizzazione sicura senza dette istruzioni. 

SI EN 1041 

ISO 15223-1 

Descrizione del prodotto (FT 08-2017) 
Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017  
Etichettatura – Allegato 06 FT 08-2017 

13.2. Se del caso, le informazioni vanno fornite sotto forma di simboli. I simboli e i colori d’identificazione utilizzati devono essere conformi alle SI ISO 15223-1 Descrizione del prodotto (FT 08-2017) 
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norme armonizzate. Se in questo settore non esistono norme, i simboli e i colori sono descritti nella documentazione che accompagna il 
dispositivo. 

Manuale d’uso – Allegato 01 FT 08-2017  
Etichettatura – Allegato 06 FT 08-2017 

13.3. L’etichettatura del dispositivo deve contenere le informazioni seguenti: 
a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per dispositivi importati nella Comunità al fine di esservi distribuiti, l’etichettatura o 
l’imballaggio oppure le istruzioni per l’uso contengono, inoltre, il nome e l’indirizzo della persona responsabile di cui all’articolo 13, comma 2 o 
del mandatario del fabbricante stabilito nella Comunità oppure, se del caso, dell’importazione stabilito nella Comunità; 
b) le indicazioni strettamente necessarie per consentire all’utilizzatore di identificare il dispositivo e il contenuto della confezione; 
c) se del caso, la parola “STERILE”; 
d) se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla parola “LOTTO” o il numero di serie; 
e) se del caso, un’indicazione della data entro cui il dispositivo dovrebbe essere utilizzato, in condizioni di sicurezza, espressa in  anno/mese; 
f) se del caso, l’indicazione che il dispositivo è monouso;  
g) per i dispositivi su misura, l’indicazione “dispositivo su misura”; 
h) per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, l’indicazione “destinato esclusivamente ad indagini cliniche”; 
i) le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione; 
j) eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione; 
k) avvertenze e/o precauzioni da prendere; 
l) l’anno di fabbricazione dei dispositivi attivi diversi da quelli di cui alla lettera e). Questa indicazione può essere inserita nel numero di lotto o 
serie; 
m) il metodo di sterilizzazione, se del caso; 
n) nel caso di un dispositivo di cui all’articolo 2, comma 2.bis, una menzione indicante che il dispositivo incorpora, come parte integrante, un 
derivato del sangue umano 

 
SI 
 
 
 

NA 
SI 

NA 
NA 
NA 
NA 
SI 
SI 
SI 
SI 
 

NA 
NA 
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13.4. Se la destinazione prevista di un determinato dispositivo non è immediatamente chiara per l’utilizzatore, il fabbricante deve indicarlo 
chiaramente sull’etichetta e nelle istruzioni per l’uso. 

SI EN 1041 Etichettatura – Allegato 06 FT 08-2017 

13.5. I dispositivi e le parti staccabili devono essere identificati, eventualmente a livello di lotto, e qualora ciò sia ragionevolmente possibile, in 
modo da permettere di intraprendere eventuali azioni che si rendessero necessarie per identificare rischi potenziali causati dai dispositivi o 
dalle parti staccabili. 

NA Le parti fornite nel kit sono ricambi 

13.6. Le istruzioni per l’uso devono contenere, ove necessario, le informazioni seguenti: 
a) le indicazioni previste al punto 13.3., tranne quelle indicate alle lettere d) ed e); 
b) le prestazioni previste al punto 3 e gli eventuali effetti collaterali non desiderati; 
c) se un dispositivo dovesse essere installato o connesso ad altri dispositivi o impianti per funzionare secondo la destinazione prevista, le 
caratteristiche necessarie e sufficienti per identificare i dispositivi o gli impianti che devono essere utilizzati per ottenere una combinazione 
sicura; 
d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un dispositivo è installato correttamente e può funzionare in maniera adeguata e sicura, 
nonché le informazioni riguardanti la natura e la frequenza delle operazioni di manutenzione e di taratura necessarie per garantire 
costantemente il buon funzionamento e la sicurezza del dispositivo; 
e) se del caso, le informazioni alle quali attenersi per evitare i rischi connessi con l’impianto del dispositivo; 
f) le informazioni riguardanti i rischi d’interferenze reciproche dovute alla presenza del dispositivo durante le indagini o trattamenti specifici; 
g) le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell’involucro che garantisce la sterilità del dispositivo e, ove necessario, l’indicazione dei 
metodi da seguire per sterilizzare nuovamente il dispositivo; 
h) se un dispositivo è destinato ad essere riutilizzato, le informazioni relative ai procedimenti appropriati ai fini della riutilizzazione, compresa 
la pulizia, la disinfezione, l’imballaggio e ove necessario, il metodo di sterilizzazione se il dispositivo deve essere risterilizzato, nonché eventuali 
restrizioni sul numero delle riutilizzazioni possibili. Qualora vengano forniti dispositivi che devono essere sterilizzati prima dell’uso, le 
istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione devono essere tali, se eseguite correttamente da permettere al dispositivo di essere sempre 
conforme ai requisiti di cui alla parte I; 
Se il dispositivo reca l’indicazione che è monouso, le informazioni riguardanti le caratteristiche note e i fattori tecnici di cui il fabbricante è a 
conoscenza che potrebbero comportare un rischio se il dispositivo dovesse essere riutilizzato. Se, in conformità del punto 13.1, non sono 

 
SI 

NA 
SI 
 
 

SI 
 
 

NA 
NA 
NA 

 
SI 
 
 
 
 

NA 
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Requisiti essenziali 

Applicabile 

SI/NA 

Norme 

applicate 

Documentazione di riferimento 

necessarie istruzioni per l’uso, le informazioni devono essere messe a disposizione dell’utilizzatore su richiesta; 
i) le informazioni necessarie qualora, prima di essere utilizzato, un dispositivo debba essere soggetto ad un trattamento o ad una 
manipolazione specifica (per esempio sterilizzazione, assemblaggio finale, ecc.); 
j) se un dispositivo emette radiazioni a scopo medico, le informazioni necessarie riguardanti la natura, il tipo, l’intensità e la distribuzione delle 
radiazioni. 
Le istruzioni per l’uso devono inoltre contenere le eventuali informazioni che possono consentire al personale sanitario di informare il 
paziente sulle controindicazioni e sulle precauzioni da prendere. Tali informazioni conterranno in particolare gli elementi seguenti: 
k) le precauzioni da prendere in caso di cambiamento delle prestazioni del dispositivo; 
l) le precauzioni da prendere durante l’esposizione, in condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magnetici, ad influenze 
elettriche esterne, a scariche elettrostatiche, alla pressione o alle variazioni della pressione atmosferica, all’accelerazione, a fonti termiche di 
combustione, ecc.; 
m) le necessarie informazioni riguardanti la specialità o le specialità medicinali che il dispositivo in questione deve somministrare, compresa 
qualsiasi restrizione alla scelta delle sostanze da somministrare; 
n) le precauzioni da prendere qualora un dispositivo presenti un rischio imprevisto specifico connesso all’eliminazione del dispositivo stesso; 
o) le sostanze medicinali costituenti parte integrante del dispositivo e in esso contenute conformemente al punto 7.4.; 
p) il grado di precisione indicato per i dispositivi di misura. 
q) la data di emissione dell’ultima versione delle istruzioni per l’uso 

 
SI 
 

NA 
 
 
 

NA 
NA 

 
 

NA 
 

SI 
NA 
SI 
SI 
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Test Report issued under the responsibility of:  

 

TEST REPORT 
IEC 60601-1 -6 

Medical electrical equipment  Part 1-6 
General requirements for safety - Collateral Standard: Usability 

including IEC 62366: Application of usability engineering to medical 
devices 

  

Report Number. .............................. : 08/2021 

Date of issue ................................... : 01/03/2021 

Total number of pages ...................   

 

Name of Testing Laboratory 
preparing the Report ..................... : 

15 

Applicant’s name ........................... : METRICA S.p.A. 

Address ........................................... : Via Grandi 18 

20097 San Donato Milanese (MI) 

Test specification:  

Standard ......................................... : IEC 60601-1-6:2010 

for use in conjunction with IEC 62366:2007 

Test procedure ............................... :  

Non-standard test method ............ : N/A 

Test Report Form No. .................... :  

Test Report Form(s) Originator .... :  

Master TRF ..................................... :  
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TRF No. IEC60601_1_6G  
 

 

Test item description ....................... : Calibro pelvico digitale 

Trade Mark ........................................ : 
 

Manufacturer .................................... : METRICA S.p.A. 

Model/Type reference ...................... :  

Ratings .............................................. :  

 

Responsible Testing Laboratory (as applicable), testing procedure and testing location(s): 

 CB Testing Laboratory:  

Testing location/ address ............................. :  

 

Tested by (name, function, signature) ........ :   

Approved by (name, function, signature) ... :   

 

 Testing procedure: CTF Stage 1:  

Testing location/ address ............................. :  
 

Tested by (name, function, signature) ........ :   

Approved by (name, function, signature) ... :   

 

 Testing procedure: CTF Stage 2:  

Testing location/ address ............................. :  
 

Tested by (name + signature) ...................... :   

Witnessed by (name, function, signature) . :   

Approved by (name, function, signature) ... :   

 

 Testing procedure: CTF Stage 3:  

 Testing procedure: CTF Stage 4:  

Testing location/ address ............................. :  
 

Tested by (name, function, signature) ........ :   

Witnessed by (name, function, signature) . :   

Approved by (name, function, signature) ... :   

Supervised by (name, function, signature) :   
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List of Attachments (including a total number of pages in each attachment):  

 

Appendix I – IEC 62366:2007 + A1:2014 – Usability engineering process checklist  

Summary of testing: 

Tests performed (name of test and test 
clause): 

 

Clause 4: General Requirement 

Clause 5: Replacement of requirements given in 
IEC 62366 

Testing location: 

 

Via Grandi 18 

20097 San Donato Milanese (MI) 

Summary of compliance with National Differences: 

 

 

 

 

 The product fulfils the requirements of EN 60601-1-6:2010 
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Copy of marking plate: 

The artwork below may be only a draft. The use of certification marks on a product must be 
authorized by the respective NCBs that own these marks. 
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Test item particulars...................................................:  

Classification of installation and use.......................:  

Supply Connection .....................................................:  

 .......................................................................................:  

Possible test case verdicts:  

- test case does not apply to the test object ........... : N/A 

- test object does meet the requirement .................. : P (Pass) 

- test object does not meet the requirement ........... : F (Fail) 

Testing .......................................................................... : 01/03/2021 

Date of receipt of test item ........................................ : 01/03/2021 

Date (s) of performance of tests ............................... : 01/03/2021 

 

General remarks: 

"(See Enclosure #)" refers to additional information appended to the report. 
"(See appended table)" refers to a table appended to the report. 
 
Throughout this report a  comma /  point is used as the decimal separator. 
 

Manufacturer’s Declaration per sub-clause 4.2.5 of IECEE 02: 

The application for obtaining a CB Test Certificate 
includes more than one factory location and a 
declaration from the Manufacturer stating that the 
sample(s) submitted for evaluation is (are) 
representative of the products from each factory has 
been provided ............................................................... : 

 Yes 

 Not applicable 

 
When differences exist; they shall be identified in the General product information section. 

Name and address of factory (ies) .......................... : METRICA S.p.A. 

Via Grandi 18 

20097 San Donato Milanese (MI) 

 

General product information: 

Il calibro pelvico digitale è uno strumento utile per chi, con differenti competenze, si occupa di salute e 
protezione delle donne in gravidanza e nel parto (medici, ortopedia, ostetriche, osteopati, fisioterapisti, 
chiropratici, kinesiterapeuti, naturopati). E’ uno strumento non invasivo, indirizzato alla misura di diametri 
anatomici ossei esterni e alla loro variazione con il movimento e la postura generale del corpo, 
specificatamente pensato, ma non esclusivamente, per i diametri della pelvimetria ostetrica esterna. Si 
tratta di dispositivo di diagnosi e controllo di misure anatomiche osteo-articolari e dell’ampiezza del 
movimento articolare. 
La misura è indicata con il display digitale e da una scala graduata espressa in mm con un range che va 
da 0 ÷ 150 mm 
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IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013 

Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

TRF No. IEC60601_1_6G  
 

 

4.0 GENERAL REQUIREMENTS  

4.2 USABILITY ENGINEERING PROCESS complies 
with IEC 62366 including amended definitions. 

Excludes production and post-production 
monitoring, and maintenance of the USABILITY 

ENGINEERING PROCESS 

Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

 Inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE verified that the MANUFACTURER P 

 – established a USABILITY ENGINEERING PROCESS Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

 – established acceptance criteria for USABILITY; and Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

 – demonstrated that the acceptance criteria for 
USABILITY have been met. 

Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

5 REPLACEMENT OF REQUIREMENTS GIVEN IN IEC 62366  

 The instructions for use include a brief description 
of the ME EQUIPMENT, its physical operating 
principles and significant physical and performance 
characteristics relevant to its USABILITY 

Manuale d’uso P 

 The same information is also included in the 
technical description, if this is provided as a 
separate document from instructions for use 

FT 08-2017 Descrizione 

dispositivo 

P 
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ANNEX I -  Usability engineering process checklist for IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013 

Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

 

 

4 PRINCIPLES   

4.1.1 The MANUFACTURER has established, documented 
and maintains a USABILITY ENGINEERING PROCESS 

addressing USER interactions with the MEDICAL 

DEVICE according to the ACCOMPANYING DOCUMENT 

Manuale d’uso fornito con il 

prodotto 

P 

4.1.2 The USABILITY ENGINEERING PROCESS complies with 

this standard and the acceptance criteria in the 
USABILITY VALIDATION plan have been met 

Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

4.1.3 Information for SAFETY used as a RISK CONTROL 

measure has been evaluated according to the 
USABILITY ENGINEERING PROCESS  

Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

4.2 The results of the USABILITY ENGINEERING PROCESS 

are recorded in the USABILITY ENGINEERING FILE ....... : 
Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

4.3 The USABILITY ENGINEERING PROCESS is scaled-up or 
scaled-down based on the significance of the 
modification as determined by the results of the 
RISK ANALYSIS  .......................................................... : 

Visionare Usability 
Specification Document IEC 
62366 Appendix I 

P 

    

5 USABILITY ENGINEERING PROCESS  

5.1 The application of the MEDICAL DEVICE is specified 
in the USABILITY ENGINEERING FILE  ................................ : 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE:  

 

 – intended medical indication Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 – intended PATIENT population Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 -- intended part of the body or type of tissue 
applied to or interacted with 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 –  intended USER PROFILE Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 – intended conditions of use Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 – operating principle Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 
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Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

 

5.2 The frequently used functions that involve USER 

interaction with the MEDICAL DEVICE are recorded in 
the USABILITY ENGINEERING FILE  .................................... : 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I – uso da parte di 
personale specializzato 

 

5.3.1 The MANUFACTURER identified characteristics 
related to SAFETY that focus on USABILITY  

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

 

5.3.2 The MANUFACTURER identified known or foreseeable 
HAZARDS related to USABILITY  

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

 

 Reasonably foreseeable sequences or 
combinations of events involving the USER 

INTERFACE that can result in a HAZARDOUS SITUATION 

associated with the MEDICAL DEVICE are identified  

Non esistono sequenze o 
combinazioni di eventi 
ragionevolmente prevedibili 
che coinvolgono l'interfaccia 
utente che possono provocare 
una SITUAZIONE 
PERICOLOSA associata al 
DISPOSITIVO MEDICO a 
meno che non venga fatto 
intenzionalmente da parte del 
medico utilizzatore. 

P 

 The SEVERITY of the resulting possible HARM was 
determined  

Analisi dei rischi – FT 08 all. 

04 

P 

5.4 The MANUFACTURER determined the PRIMARY 
OPERATING FUNCTIONS and recorded them in 
the USABILITY FILE 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

 

 The inputs to the PRIMARY OPERATING 
FUNCTIONS included frequently used functions 
and functions related to SAFETY of the MEDICAL 
DEVICE 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

5.5 The MANUFACTURER developed the USABILITY 

SPECIFICATION  

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

5.6 The MANUFACTURER prepared a USABILITY 

VALIDATION plan 
Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

5.7 The MANUFACTURER designed and implemented the 
USER INTERFACE as described in the USABILITY 

SPECIFICATION  ..................................................................... : 

See 5.8 and 5.9 __ 

5.8 The MANUFACTURER verified the implementation of 
the MEDICAL DEVICE USER INTERFACE design against 
the requirements of the USABILITY SPECIFICATION  

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

5.9 The MANUFACTURER VALIDATED USABILITY of the 
MEDICAL DEVICE according to the USABILITY 

VALIDATION plan 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 
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ANNEX I -  Usability engineering process checklist for IEC 60601-1-6:2010 +A1:2013 

Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

 

 If the acceptance criteria are not met and no further 
improvements are practicable, the medical benefits 
outweigh the risk  

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

5.10 USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE (UOUP) 

was evaluated according to Annex K rather than 
the requirements of 5.1 through 5.9. 

See Annex K  below  

    

6 ACCOMPANYING DOCUMENT   

 If provided, the ACCOMPANYING DOCUMENT 
includes a summary of the application specification 

Manuale d’uso – FT 08 – All. 
01 

 

 If provided, the ACCOMPANYING DOCUMENT 
includes a concise description of the ME 
EQUIPMENT, its operating principles and 
significant physical and performance 
characteristics, and intended USER PROFILE 

Manuale d’uso – FT 08 – All. 
01 

P 

 If provided, the ACCOMPANYING DOCUMENT is 
written at a level consistent with the USER 
PROFILE. 

Manuale d’uso – FT 08 – All. 
01 

P 

 If the ACCOMPANYING DOCUMENT is provided 
electronically, the USABILITY ENGINEERING 
PROCESS included consideration of which 
information also needs to be provided as hard copy 
or as markings on the MEDICAL DEVICE 

I documenti di 
accompagnamento non sono 
forniti elettronicamente ma 
solo su supporto cartaceo. 

P 

    

7 TRAINING AND MATERIALS FOR TRAINING  

 When training is required for the safe and effective 
use of PRIMARY OPERATING FUNCTIONS, the 
ACCOMPANYING DOCUMENT describes the available 
training options 

Per l’uso sono sufficienti le 

istruzioni. Comunque 

l’utilizzo è destinato a 

personale specializzato 

P 

 When training is required, the INTENDED USE and 
USER PROFILE(S) are the basis for training and 
training material 

Per l’uso sono sufficienti le 

istruzioni. Comunque 

l’utilizzo è destinato a 

personale specializzato 

P 

    

Annex K Evaluation of a USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE (UOUP)  

K.2.1 The MANUFACTURER established an application 
specification as required in 5.1. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

K.2.2 The MANUFACTURER identified the PRIMARY 

OPERATING FUNCTIONS of the MEDICAL 

DEVICE with UOUP as required by 5.4. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 
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Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

 

K.2.3 Relevant instances of USE ERROR are recorded in 
the USABILITY ENGINEERING FILE and addressed in 
K.2.4 and K.2.5. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

K.2.4 The MANUFACTURER reviewed the RISK ANALYSIS of 
the MEDICAL DEVICE with UOUP.  The HAZARDS and 
HAZARDOUS SITUATIONS associated with USABILITY or 
with PRIMARY OPERATING FUNCTIONS were identified. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

K.2.5 The MANUFACTURER verified that adequate RISK 

CONTROL measures were implemented for all 
identified HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS 

identified in K.2.4.   

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

 Changes to the USER INTERFACE were made to 
reduce RISK to an acceptable level, and those 
changes meet the requirements of 5.1 through 5.9. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

K.2.6 The MANUFACTURER re-evaluated the overall 
RESIDUAL RISK according to ISO 14971:2007, 6.4. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 

K.2.7 The ACCOMPANYING DOCUMENT of the UOUP 
contains an adequate summary of the application 
specification. 

Usability Specification 
Document IEC 62366 
Appendix I 

P 
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Clause Requirement + Test Result - Remark Verdict 
 

 

 

 

Table 
5.3.1 

USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  Characteristics related to SAFETY  

 

Document Ref. in USABILITY 

ENGINEERING FILE  
Result - Remarks Verdict 

An identification of 
characteristics related to SAFETY 
that focused on USABILITY was 
performed according to ISO 
14971, Clause 4.2 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

During the identification of characteristics related to SAFETY, the following was considered: — 

– application specification, 
including USER PROFILE(S) 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– frequently used functions Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

 
 

Table 
5.3.2 

USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  Identification of known or 
foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS  

 

 

Document Ref. in USABILITY 

ENGINEERING FILE  
Result - Remarks Verdict 

Identification of known or 
foreseeable HAZARDS related to 
USABILITY according to ISO 14971, 
Cl. 4.3 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

The identification of HAZARDS 
considers HAZARDS to PATIENTS, 
USERS and other persons 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

Reasonably foreseeable 
sequences or combinations of 
events involving the user interface 
that can result in a HAZARDOUS 

SITUATION associated with the 
MEDICAL DEVICE are identified 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

The SEVERITY of the resulting 
possible HARM was determined 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

During the identification of HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS, the following was considered: — 

– application specification, 
including USER PROFILE(S) 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 
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Table 
5.3.2 

USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  Identification of known or 
foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS  

 

 

Document Ref. in USABILITY 

ENGINEERING FILE  
Result - Remarks Verdict 

– task related requirements Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– context of use Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– information on HAZARDS and 
HAZARDOUS SITUATIONS known for 
existing USER INTERFACES of 
MEDICAL DEVICES of a similar type, 
if available 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– preliminary USE SCENARIOS Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– possible USE ERRORS  Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– if an incorrect mental model of 
the operation of the MEDICAL 

DEVICE can cause a USE ERROR 
resulting in a HAZARDOUS SITUATION 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– results of the review of the USER 

INTERFACE 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 04 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 
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Table 5.5 USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  USABILITY SPECIFICATION  
 

Document Ref. in 
USABILITY ENGINEERING FILE  

Result - Remarks Verdict 

USABILITY SPECIFICATION Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

The USABILITY SPECIFICATION provides: — 

– testable requirements for USABILITY 

VERIFICATION 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– testable requirements for USABILITY 

of PRIMARY OPERATING FUNCTIONS 

including criteria for determining the 
adequacy of RISK CONTROL achieved 
by the USABILITY ENGINEERING 

PROCESS. 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

Inputs to the USABILITY SPECIFICATION include the following: — 

– application specification Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– PRIMARY OPERATING FUNCTIONS Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– HAZARDS and HAZARDOUS 

SITUATIONS related to USABILITY 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– known or foreseeable USE ERRORS 

associated with the MEDICAL DEVICE 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 
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Table 5.5 USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  USABILITY SPECIFICATION  
 

Document Ref. in 
USABILITY ENGINEERING FILE  

Result - Remarks Verdict 

The USABILITY SPECIFICATION describes: — 

– USE SCENARIOS related to the 
PRIMARY OPERATING FUNCTIONS 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– frequent USE SCENARIOS Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– reasonably foreseeable worst case 
USE SCENARIOS 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– USER INTERFACE requirements for 
the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS, 
including those to mitigate RISK 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

– requirements for determining 
whether PRIMARY OPERATING 

FUNCTIONS are easily recognizable by 
the USER. 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document 

IEC 62366 

Il dispositivo risulta 
sicuro nella sua 
applicazione 

P 

 

Table 5.6 USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  USABILITY VALIDATION plan  
 

Document Ref. in USABILITY 

ENGINEERING FILE 
Result - Remarks Verdict 

USABILITY VALIDATION plan Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

The USABILITY VALIDATION plan specifies: — 
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Table 5.6 USABILITY ENGINEERING FILE RESULTS TABLE:  USABILITY VALIDATION plan  
 

Document Ref. in USABILITY 

ENGINEERING FILE 
Result - Remarks Verdict 

– any method used for 
VALIDATION of the USABILITY of 
PRIMARY OPERATING 
FUNCTIONS 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– the criteria for determining 
successful VALIDATION of the 
USABILITY of the PRIMARY 

OPERATING FUNCTIONS based 
on the USABILITY 

SPECIFICATION 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– the involvement of 
representative intended 
USERS 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

The USABILITY VALIDATION plan addresses: — 

– frequent USE SCENARIOS Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 

– reasonably foreseeable 
worst case USE SCENARIOS 

identified in the USABILITY 

SPECIFICATION 

Document Reference No. in 
USABILITY ENGINEERING FILE: 

FT 08 – All. 24 usability 

specification document IEC 

62366 

Il dispositivo risulta sicuro 
nella sua applicazione 

P 
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1 Introduction 

1.1 Document overview 

Questo documento indica i criteri di usabilità dei dispositivi medici CALIBRI PELVICI 

DIGITALI realizzati dalla METRICA S.P.A. in accordo alla norma IEC 62366-1. 

1.2 Abbreviations and Glossary 

1.2.1 Abbreviations 

Tutte le abbreviazioni sono indicate all’interno della documentazione del Sistema Qualità della 

METRICA S.P.A. 

1.2.2 Glossary 

 

Dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchiatura, attrezzatura, macchina, 

apparecchio, impianto, reagente in vitro o di taratura, software informatico, materiale o altro 

prodotto simile o correlato, destinato dal fabbricante ad essere impiegato, da solo o in 

combinazione, nell’uomo per uno o più scopi specifici di: 

• Diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia. 

• Diagnosi, controllo, terapia o attenuazione o compensazione di una lesione. 

• Studio, sostituzione, modifica o supporto dell’anatomia o di un processo fisiologico. 

• Supporto o mantenimento delle funzioni vitali. 

• Intervento sul concepimento. 

• Disinfezione dei dispositivi medici. 

• Fornire informazioni ai fini medici per mezzo dell’esame in vitro di campioni derivati dal 

corpo umano e la cui azione principale voluta nel o sul corpo umano non sia conseguita con 

mezzi farmacologici né immunologici né mediante metabolismo, ma la cui funzione possa 

essere assistita da questi mezzi. 

Dispositivo medico attivo: dispositivo medico legato per il suo funzionamento ad una fonte di 

energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente dal 

corpo umano o dalla gravità. 

Nota informativa: Nota emessa dal fornitore, successivamente alla consegna del dispositivo 

medico, per fornire informazioni supplementari e/o per consigliare quale azione si dovrebbe 

intraprendere per: 

• L’uso di un dispositivo medico. 

• La modifica di un dispositivo medico. 

• La restituzione del dispositivo medico all’organizzazione che lo ha fornito.  

• La distruzione di un dispositivo medico. 

Potrebbe essere richiesta l’emissione di una nota informativa per la conformità ai regolamenti 

nazionali e regionali. 

Etichettatura:  materiale scritto, stampato o in forma grafica: 

• affisso ad un dispositivo medico o a uno dei suoi contenitori o involucri o che accompagna 

il dispositivo medico, relativo all’identificazione, alla descrizione tecnica e all’uso del 

dispositivo medico, escludendo i documenti di spedizione. 

Alcune regolamentazioni regionali e nazionali intendono il termine “etichettatura” come 

“informazioni fornite dal fabbricante”. 
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1.3 References 

1.3.1 Project References 

 

# Document Identifier Document Title 

[R1] Allegato 24 FT 08-2017 Usability Specification Document 

 

1.3.2 Standard and regulatory References 

 

DIRETTIVA 93/42/CEE, del 14 giugno 1993 e ss.mm.ii. (con particolare riferimento alla Dir. 

2007/47/CE) 

DECRETO LEGISLATIVO 24 febbraio 1997, n. 46 e ss.mm.ii. (con particolare riferimento al  

D. Lgs. n. 37/10) 

UNI CEI EN ISO 13485:2016 - Dispositivi medici -Sistemi di gestione della Qualità 

UNI CEI EN ISO 14971:2012 -Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai 

dispositivi medici 

UNI CEI EN ISO 15223-1:2017 - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, 

nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali. 

UNI CEI EN 1041: 2013 - Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici 

IEC 62366-1:2015 - Medical devices Application of usability engineering to medical devices 

CEI EN 60601-1-6/A1:2013 - Apparecchi elettromedicali Parte 1: Prescrizioni generali relative 

alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: Usabilità 

Direttiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 4 luglio 2012, sui rifiuti di 

apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) 

Decreto Legislativo n. 151/2005 (RAEE) 

Decreto del Ministero della Salute 15/11/2005 - Approvazione dei modelli di schede di 

segnalazioni di incidenti o mancati incidenti, che coinvolgono dispositivi medici e dispositivi 

medico-diagnostici in vitro 

Decreti del Ministero della Salute del 20/03/07 e del 21/12/09 - Decreti Ministero della Salute 

del 20/03/2007 e del 21/12/2009 - Modifiche ed integrazioni al decreto Ministero della salute 

20 febbraio 2007 recante “Nuove modalità per gli adempimenti previsti dall’articolo 13 del 

decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni e per la registrazione dei 

dispositivi impiantabili attivi nonché per l’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici” 

MEDDEV. 2.7.1 Rev. 4 Giugno 2016 - Guidelines on medical devices, clinical evaluation: a 

guide for manufacturers and notified bodies 

MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 di Giugno 2010 - Guidelines Relating To The Application Of The 

Council Directive 93/42/EEC On Medical Devices 

MEDDEV 2.12 -1 Rev. 8 gennaio 2013 – Guidelines on a medical devices vigilance system 

 

Tutte le norme sono state considerate integralmente per le parti applicabili al dispositivo. 
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2 Inputs to the usability specification 

Il calibro pelvico digitale è un dispositivo medico attivo destinato alla misurazione di parametri 

anatomici al fine di valutazioni antropometriche da parte del medico e sono classificati, secondo 

quanto indicato nella regola 12, Allegato IX, della  93/42/CEE e ss.mm.ii. (attuata in Italia con 

D.lgs. 46/97 e ss.mm.ii.) in classe I con funzione di misura.

. 

▪ I CALIBRI PELVICI DIGITALI sono certificati con CE 0476.

2.1.1 Description, intended use 

Il calibro pelvico digitale è destinato a misurare un dato antropometrico e a professionisti del 

settore a chi abbia conoscenza degli  strumenti impiegati nell’ambito delle misurazioni di 

distanze anatomiche ossee esterne e alla loro variazione con il movimento e la postura generale 

del corpo per le distanze della pelvimetria ostetrica esterna. 

Lo strumento è fornito in un kit composto da ; 

• anelli di diverse dimensioni per adattarsi ai pollici delle mani (cd.10772,10773,10774),

• viti di assemblaggio dei diversi anelli

• dadi

• batterie per lo strumento

Lo strumento viene venduto sempre assieme al kit. Gli unici ricambi che possono essere venduti 

singolarmente sono gli anelli 10772/10773/10774. 

2.1.2 Equipment application specification 

2.1.2.1 Medical purpose 

Il prodotto è un dispositivo medico attivo con funzione di misura. 

2.1.2.2 Patient population and intended use 

Il dispositivo è destinato ad essere utilizzato da personale specializzato. Il Calibro Pelvico 

Digitale è uno strumento utile per chi, con differenti competenze, si occupa di salute e 

protezione delle donne in gravidanza e nel parto (medici, ostetriche, osteopatie fisioterapisti, 

chiropratici, kinesiterapeuti, naturopati, ...). 

2.1.2.3 Application 

Per il suo primo utilizzo l’operatore dovrà scegliere gli anelli che meglio si adattano al dito, e 

assemblarli come indicato nelle istruzioni d’uso. 

2.2 Primary operating functions 

Il calibro pelvico digitale è un calibro di precisione modificato per poter essere indossato 
dalle dita dell’operatore, che verranno posizionate sulla cute soprastante i reperi ossei di 
cui misurare la distanza. Le distanze anatomiche misurabili saranno quelle comprese nel 
“range” di misura dello strumento. Mantenendo il contatto delle dita sui punti ossei, lo 
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strumento evidenzierà l’ampiezza del movimento possibile per quel dato segmento 
quando il soggetto esaminato muove o cambia la sua posizione nello spazio o la sua 
postura. 

2.2.1 Main scenarios 

Sono stati valutati molti scenari di utilizzo del dispositivo e da queste valutazioni è emerso che 

i problemi possono scaturire da: 

- Errore di lettura dell’utilizzatore. Ciò potrebbe causare: 

• Valutazione errata. 

- Scala graduata errata. Ciò potrebbe causare: 

• Valutazione errata. 

- Graffi dovuti ai materiali. Ciò potrebbe causare: 

• Escoriazioni al paziente. 

 

Il dispositivo è destinato ad essere utilizzato da personale specializzato. L’uso è molto semplice 

e intuitivo e comunque sono fornite istruzioni nel manuale d’uso che accompagna il prodotto. 

2.2.2 Frequently used functions 

La funzione è soltanto una, quella di misurare i diametri ossei esterni della pelvi in situazione  

statica e dinamica 

2.2.3 Functions related to safety 

Le conclusioni dell’analisi dei rischi sono riportate all’interno del FT 08 – All. 04. 

2.3 Risk analysis 

Di seguito l’analisi sulla sicurezza redatta in accordo all’Allegato E della norma IEC 62366 

effettuata dal titolare aziendale che è un product specialist relativamente alla tipologia di 

prodotto. 

 

E.2.1 Is the MEDICAL DEVICE supplied sterile or intended to be sterilized by the USER, 

or are other microbiological controls applicable? 

Il dispositivo è fornito non sterile e non sono applicabili i controlli microbiologici. 

E.2.2 Are measurements taken? 

Il dispositivo esegue la misurazione dei diametri ossei esterni della pelvi in situazione  statica 

e dinamica 

E.2.3 Is the MEDICAL DEVICE intended for use in conjunction with medicines or other 

medical technologies? 

Il dispositivo non è destinato ad essere utilizzato con farmaci né con altri dispositivi. Nel kit 

sono forniti gli anelli da utilizzare in base alle dimensioni del dito del professionista e gli 

accessori per assemblarli. 

E.2.4 Are there unwanted outputs of energy or substances? 

Il dispositivo è dotato di display digitale alimentato con batteria al litio. Il display digitale è 

testato dal produttore relativamente alla compatibilità elettromagnetica. 

 

E.2.5 Is the MEDICAL DEVICE susceptible to environmental influences? 

Le avvertenze di trasporto e immagazzinamento sono riportate sull’etichetta. 

E.2.6 Are there essential consumables or accessories associated with the MEDICAL 

DEVICE? 
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Nel kit sono forniti gli anelli da utilizzare in base alle dimensioni del dito del professionista e 

gli accessori per assemblarli. 

E.2.7 Is maintenance and/or calibration necessary? 

La pulizia del Calibro Pelvico deve essere effettuata con un panno umido di sostanze che non 

rovinino la plastica, come ad esempio alcool e/o detergente per vetri. Nel manuale d’uso sono 

fornite tali specifiche 

E.2.8 Does the MEDICAL DEVICE have a restricted shelf-life? 

No, la vita utile del dispositivo è funzione dell’utilizzo. 

E.2.9 Are there any delayed and/or long-term use effects? 

Non vi sono effetti negativi derivanti dall’utilizzo a lungo termine del dispositivo. 

E.2.10 To what mechanical forces will the MEDICAL DEVICE be subjected? 

Il dispositivo, nel normale utilizzo, non è sottoposto a sollecitazioni meccaniche che possono 

comprometterne la funzionalità dello stesso.  

E.2.11 Is the MEDICAL DEVICE intended for single use? 

Il dispositivo è riutilizzabile. 

E.2.12 Does installation or use of the MEDICAL DEVICE require special training or 

special skills? 

Il dispositivo è destinato ad essere utilizzato da personale specializzato. L’uso è molto semplice 

e intuitivo e comunque sono fornite istruzioni nel manuale d’uso che accompagna il prodotto. 

E.2.13 How will information for safe use be provided? 

Il manuale d’uso è inserito all’interno della confezione del dispositivo medico. 

E.2.14 Can the USER INTERFACE design features contribute to USE ERROR? 

L’interfaccia utente è rappresentata dal display digitale che rende più facile la lettura del 

risultato della misurazione. 

E.2.15 Is the MEDICAL DEVICE used in an environment where distractions are 

common place? 

Il dispositivo non è utilizzato in un ambiente in cui le distrazioni possono causare errori di 

utilizzo. E’ utilizzato da personale specializzato 

E.2.16 Does the MEDICAL DEVICE have connecting parts or accessories? 

Nel kit sono forniti gli anelli da utilizzare in base alle dimensioni del dito del professionista e 

gli accessori per assemblarli. 

E.2.17 Does the MEDICAL DEVICE have a control interface? 

L’interfaccia utente è rappresentata dal display digitale che rende più facile la lettura del 

risultato della misurazione. 

E.2.18 How is information displayed by the MEDICAL DEVICE? 

La misurazione è visualizzata sul display digitale. 

E.2.19 Is the MEDICAL DEVICE controlled by a menu? 

Non vi è un menu di controllo del dispositivo 

E.2.20 Will the MEDICAL DEVICE be used by persons with special needs? 

Il dispositivo medico è utilizzato da personale specializzato. 

E.2.21 In what way(s) might the MEDICAL DEVICE be deliberately misused? 

Non sono ipotizzabili modi in cui il dispositivo possa essere deliberatamente usato in maniera 

errata. E’ destinato ad essere utilizzato da personale specializzato. 

E.2.22 Is the MEDICAL DEVICE intended to be mobile or portable? 

Il dispositivo è portatile. 

 

Le domande sono state sottoposte a: 

 

- Ing. Mario Doriguzzi Bozzo (Presidente CDA di METRICA S.p.A.) 
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- Dott. Michele Albanese (Medico, parte del gruppo di lavoro per la valutazione del rischio (FT 

08 – All. 12)) 

 

ed entrambi hanno rilevato le stesse criticità di seguito riportate relativamente all’usabilità. 

Per ogni riposta simile il punto è 1 per ogni risposta differente il punto è . 

L’obiettivo è raggiungere un punteggio di risposte simili minimo 20/22. 

Nel caso in esame il punteggio è stato 22/22. POSITIVO. 

2.3.1 Things that could go wrong 

 

Gli errori che potrebbero evidenziarsi durante l’utilizzo del dispositivo sono: 

- Errore di lettura dell’utilizzatore. Ciò potrebbe causare: 

• Valutazione errata. 

- Scala graduata errata. Ciò potrebbe causare: 

• Valutazione errata. 

- Graffi dovuti ai materiali. Ciò potrebbe causare: 

• Escoriazioni al paziente. 

 

Questi errori potrebbero causare: 

- una valutazione errata che potrebbe portare ad una mancata diagnosi di possibili complicazioni 

durante il parto naturale. 

 

La soluzione adottata è la consultazione da parte da parte dell’utilizzatore e i controlli effettuati 

dal fabbricante. 

2.3.2  Task requirements 

Il dispositivo è destinato ad essere utilizzato da personale specializzato. Il Calibro Pelvico 

Digitale è uno strumento utile per chi, con differenti competenze, si occupa di salute e 

protezione delle donne in gravidanza e nel parto (medici, ostetriche, osteopatie fisioterapisti, 

chiropratici, kinesiterapeuti, naturopati, ...). 

2.3.3 Resulting hazardous situations and harms 

I risultati dell’analisi dei rischi sono riportate all’interno del documento attinente. 

2.3.4 Preliminary review of the user interface concept 

L’interfaccia utente è rappresentata dal display digitale che rende più facile la lettura del 

risultato della misurazione. 
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3 Usability Specification 

Le modalità di utilizzo sono riportate nelle Istruzioni d’uso.  

3.1 Use cases related to most frequent functions or functions related to safety 

Avvertenze per l’uso. 

3.2 User interface requirements for those functions that are most frequent or related to 

safety 

 

La funzione è soltanto una, quella di misurare i diametri ossei esterni della pelvi in situazione  

statica e dinamica 

3.2.1 Most frequent use scenarios 

 
Screening pelvimetrico per fare una previsione in relazione alla difficoltà del parto per via 
naturale. 

3.2.2 Worst case use scenarios 

Operazioni non eseguite con le dovute precauzioni. 

3.2.3 Safety 

Il dispositivo risulta sicuro nella sua applicazione.  

3.3 Requirements to ease recognition of primary functions by user 

 

La funzione primaria del dispositivo è la misurazione dei diametri ossei esterni della pelvi in 

situazione statica e dinamica. 
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