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Presentazione

Il nostro sistema d'impresa, che negli ultimi decenni aveva garantito uno sviluppo senza eguali anche rispet-
to alle aree piu industrializzate d'Europa, deve ora affrontare in modo inedito la competizione sul mercato, da-
ta la fase molto difficile per I'economia mondiale.

Cio richiede capacita innovative, nuove soluzioni produttive e commerciali, I'applicazione di nuove tecnolo-
gie.

La conoscenza della normativa tecnica, strumento di riferimento importante per lo sviluppo delle attivita im-
prenditoriali, & determinante per la crescita competitiva.

Ancor piu, la partecipazione attiva ai processi di normazione a livello nazionale ed internazionale & presup-
posto per rappresentare gli interessi delle imprese e valorizzare le caratteristiche di qualita deiloro prodotti.

Non solo: pud essere un significativo contributo per I'informazione e sicurezza dei cittadini utenti, in un siste-
ma salute regionale che deve garantire I'accesso alla tecnologia, I'appropriatezza del trattamento, la soste-
nibilita finanziaria.

Su questo campo, la Camera di Commercio di Padova ha voluto nel 2012 dare continuita e sviluppo alle azio-
ni, con il progetto Cultura e rappresentanza normativa.

Ci siamo dati I'obiettivo di favorire lo sviluppo di casi che possano essere di esempio e traino per altri settori,
rafforzando il rapporto tra Universita e Impresa, incentivando la ricerca prenormativa e la caratterizzazione
di prodotto, facilitando la rappresentanza tecnica nei processi normativi e diffondendo la conoscenza tra le
imprese.

In provincia di Padova e nel Distretto Biomedicale Veneto, gruppi di lavoro diimprenditori e ricercatori prose-
guono nel percorso di valorizzazione delle caratteristiche di qualita del prodotto: cio in particolare nel settore
degli ausili tecnici per disabili come in quello della protesica dentale.

La pubblicazione “Sviluppi normativi, qualita di prodotto, prove e test” propone contenuti di approfondimento
e sintesi di tali attivita, che auspichiamo possano ulteriormente svilupparsi, con positive ricadute sul tessuto
delleimprese.

Il Presidente della Camera di Commercio di Padova
Roberto Furlan
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PARTE PRIMA'

Cultura Normativa e Ausili per Disabili:
esperienze, risultati e prospettive

' A cura di Nicola Petrone, Ricercatore, Dipartimento di Ingegneria Industriale, Universita di Padova,
Sandro storelli, Responsabile Settore Biomedicale CNA di Padova




PARTE PRIMA
Cultura Normativa e Ausili per Disabili:
esperienze, risultati e prospettive

PREMESSA

Questo documento viene redatto in seno al progetto “Cultura e rappresentanza normativa”, della
Camera di Commercio di Padova.

Esso rappresenta la sintesi del lavoro di un lavoro avviato nel 2008 con il supporto della Camera di
Commercio di Padova e della CNA di Padova, in collaborazione prima con il Dipartimento di Inge-
gneria Meccanica ed ora con il Dipartimento di Ingegneria Industriale dell'Universita di Padova,
con l'obiettivo di coinvolgere i produttori di ausili del territorio e di rinnovare I'attenzione e la parteci-
pazione ailavori dinormazione in atto a livello internazionale.

Le imprese del settore hanno avuto la possibilita di essere presenti nelle discussioni tecniche, di te-
stare i propri ausili con le attrezzature e le metodologie sviluppate presso il Dipartimento
dell'Universita di Padova, di essere propositive nelle soluzioni di prova e di conseguenza reattive
nel mercato conoscendo in anticipo le modalita di prova ed i requisiti di sicurezza.




INTRODUZIONE

Le finalita del progetto erano quella di una rinnovata attenzione alla cultura normativa nell'ambito
degli ausili tecnici per disabili che potesse aprire una piu stretta collaborazione con le istituzioni na-
zionali (in particolare I'ente di Normazione lItaliano UNI) ed internazionali (CEN e ISO) da poter
sfruttare in seguito sinergicamente per diverse tipologie di prodotto.

Com'e noto, il gruppo di costruttori del settore degli Ausili Tecnici per Disabili vede nel territorio loca-
le una presenza significativa di imprese affermate sia a livello locale che internazionale: da sempre,
per la necessita di certificazione e per la progressiva richiesta di caratterizzazione di prodotto, i pro-
duttori sono stati stati sensibili alla problematica di certificazione dei prodotti.

Sono state proprio la dimensione internazionale del mercato e la complessita crescente del prodot-
to che sitrova ad essere sempre piu equipaggiato con sistemi tecnologici avanzati (meccanici, ergo-
nomici ed elettronici, tra loro combinati nel caso di carrozzine elettroniche) ad imporre al produttore
la conoscenza delle norme tecniche in vigore e la capacita di conoscerne in anticipo le direzioni di
sviluppo.

La presenza nei comitati di normazione italiana in seno al comitato “Protesi, ortesi e ausili tecnici
per disabili” della Commissione UNI “Tecnologie Biomediche e Diagnostiche” e, di conseguenza, la
partecipazione ai lavori di normazione in corso in sede ISO e CEN & sembrata non solo una neces-
sita ma una strategia vincente perla competitivita.

In questo senso, elemento facilitatore nell'iniziativa € stato il rapporto di collaborazione costruito ne-
glianni sulle attivita di normazione e di trasferimento dell'innovazione traimprese, ricercatori, asso-
ciazioni aderenti al Distretto Biomedicale Veneto, in particolar modo CNA di Padova e ADM
AREHA.

LE RAGIONIDIUNA COLLABORAZIONE

La collaborazione che si € andata strutturando tra Imprese, Enti di Normazione e Universita &€ sem-
brata fin dall'inizio una relazione decisamente sinergica per le potenzialita e le competenze in gio-
Cco.

| produttori di ausili, infatti, sono, per necessita di mercato - leggi di “sopravvivenza” - geneticamen-
te reattivi alle richieste delle diverse forze presenti nel mercato. Infatti, per le dinamiche legate alla
competizione con i concorrenti, per la presenza alle fiere del settore a livello mondiale, per la parte-
cipazione a bandi di gara di strutture pubbliche e per la contemporanea necessita di controllare i co-
sti ed innovare i prodotti, essi presentano tipicamente lo stato dell'arte del prodotto. Dal punto di vi-
sta della collaborazione, questo assicura che le problematiche affrontate e le competenze offerte
dalle imprese coinvolte siano di avanguardia e di massimo livello: il che rende I'attivita impegnativa
e percio stesso stimolante.

D'altro canto, I'ente di normazione - in questo caso I'UNI - vive di relazioni consensuali tra gli attori
della produzione industriale e gli utilizzatori di prodotti: le attivita di normazione procedono solo sul-
la base della spinta e del supporto attivo dei rappresentati tecnici delle diverse imprese produttrici.
Pertanto, I'ente guarda con favore ad iniziative di attenzione alla normativa e, al contempo, cerca di
estendere la diffusione degli strumenti normativi al maggior numero di imprese o associati per rag-
giungere una massa critica dei comitati.

Importante partner di questo “circolo virtuoso” che si & voluto costituire & stata I'Universita, con la
sua duplice missione di produrre conoscenza e di diffonderla, ma anche con la duplice scala di os-
servazione dei fenomeni, orientata sia al panorama internazionale degli studi sia alla realta territo-
riale.

E quindi risultato chiaro che quella della collaborazione fosse un'opportunita di crescita delle cono-
scenze soggettive e di gruppo nel campo dell'lngegneria per la Riabilitazione. Il campo
dell'Ingegneria va considerato affascinate sia per complessita che per valore sociale: sono infatti
necessarie competenze ed esperienze multidisciplinari per cogliere l'interazione tra il soggetto e




l'ausilio, per valutarne le problematiche di prestazione, sicurezza, ergonomia e usabilita. D'altro
canto, la possibilita di applicare le metodologie di studio tipiche dell'lngegneria Meccanica o della
Biomeccanica alla realizzazione di ausili per persone con disabilita ha motivazioni molto forti, an-
che perlavicinanza degliinteressidiricerca.

A supportare la scelta della collaborazione hanno contribuito le numerose esperienze di coordina-
mento in sede di normazione ltaliana, Europea ed Internazionale, condotte dai ricercatori del grup-
po di Costruzione di Macchine presso il Dipartimento di Ingegneria Meccanica (ora Industriale) nel
settore delle giunzioni saldate, delle costruzioni meccaniche e delle biciclette.

Dal punto di vista tecnico/scientifico, le tematiche specifiche del settore Ausili Tecnici per Disabili so-
no risultate collegabili a problematiche di tipo Ergonomico e Biomeccanico, nonché a problemati-
che di Progettazione Industriale ed Elettromeccanica: tali discipline, gia oggetto di attivita di ricerca
negli anni precedenti, erano totalmente coerenti con le linee di sviluppo della attivita di ricerca e di
docenza del ricercatore padovano® individuato per supportare a livello tecnico scientifico il gruppo
di lavoro del progetto Cultura e rappresentanza normativa. In tale senso, gia dal 2006 era stato in-
trodotto il nuovo corso di “Costruzioni meccaniche per lo Sport e la Riabilitazione” all'interno della
Laurea Magistrale in Ingegneria Meccanica di Padova.

Davalutare positivamente anche il contributo che poteva venire dal coinvolgimento di studenti e so-
prattutto di tesisti interessati allo svolgimento di progetti e tesi di laurea nell'ambito delle tecnologie
assistive: questo sia per la grande motivazione ed intensita con cui i laureandi tipicamente affronta-
no il progetto assegnato, sia per il valore di un'esperienza di tesi nell'ottica di un potenziale succes-
sivo inserimento nel settore degli ausili.

Precedenti esperienze avevano insegnato come sia necessario, in fase di definizione o verifica di
una procedura di prova, eseguire con sufficiente rapidita prove di conferma o di sviluppo, studi di ti-
po “round robin” tra diversi laboratori o produttori, che tipicamente necessitano di tempo, persona-
le, attrezzature o strumenti di misura non sempre a disposizione delle singole aziende.

Infine, la possibilita di programmare e condurre delle attivita di prova presso i Laboratori di Costru-
zione di Macchine e di Ingegneria e Biomeccanica dello Sport € stato ulteriore elemento a spingere
verso la collaborazione.

COSTRUZIONE DELLA COLLABORAZIONE

Nel corso degli ultimi anni si sono svolte numerose attivita orientate a costruire la collaborazione,

che sivogliono quirichiamare brevemente.

Come primo passo, si & definito un Gruppo di Lavoro locale assieme agli esperti di CNA Padova ed

ai rappresentanti delle Imprese produttrici locali. E risultato subito chiaro come da partre dei produt-

tori vi fosse grande attenzione al problema della certificazione, con richieste che si potrebbero sin-
tetizzare in:

a.Quali sono le normative vigenti e quelle in via di approvazione riguardanti i nostri prodotti?

b.Come possiamo disporre di metodi di prova e progettazione sia in casa che in laboratori vicini e
collaborativi per poter eseguire prove di sviluppo prodotto a costi sostenibili?

c. Come possiamo controllare che i laboratori di certificazione, ad esempio in Francia e Germania
non applichino un atteggiamento penalizzante nei nostri confronti?

d. Dove potremmo eseguire le nostre prove di certificazione in Italia con costi sostenibili ma soprat-
tutto con un supporto tecnico / scientifico all'eventuale riprogettazione o ottimizzazione dei pro-
dottiin caso di problematiche durante la prova?

e.Come sono regolamentati i mercati dei diversi paesi, quali le procedure per vendere i nostri pro-
dotti?

?L'ing. Nicola Petrone, ricercatore presso il Dipartimento DIl dell'Universita di Padova.




Afronte delle richieste espresse dai produttori, si sono intraprese diverse attivita sinergiche.

Si sono dapprima predisposti degli strumenti sintetici di descrizione delle norme ISO 7176-8 utiliz-
zabili da progettisti e responsabili di qualita a supporto dello sviluppo di prodotto: tali strumenti sono
stati raccolti nelle prime pubblicazioni curate per Camera di Commercio e CNA di Padova negli anni
2008 e 20009.

Si éin parallelo riattivata la competente sottocommissione UNI “Protesi, ortesi e ausili tecnici per di-
sabili” della Commissione “Tecnologie Biomediche e Diagnostiche” che, a livello italiano, risultava
“‘dormiente”: d'intesa tra gruppo di lavoro e UNI, & stato attribuito all'ing. Nicola Petrone, ricercatore
al DIM dell'Universita di Padova, il compito di coordinare i lavori della Sotto Commissione. La Sotto
Commissione si € riunita tipicamente tre o quattro volte all'anno, in corrispondenza degli incontri in-
ternazionali.

Si é infatti rinnovato I'accreditamento a livello CEN e ISO per la partecipazione ai gruppi di lavoro ed
ai comitati tecnici aggiornando la posizione dell'ltalia come membro attivo e non solo come paese
osservatore.

In vista della possibilita di svolgere controprove di verifica riguardanti metodologie di prova o requi-
siti in fase di discussione, si sono messi a disposizione presso il Laboratorio di Costruzione di Mac-
chine dei banchi prova servo idraulici e delle strumentazioni di misura.

Asupporto dell'esigenza espressa dai costruttori, si & data la possibilita di svolgere prove di caratte-
rizzazione e qualificazione di prototipi di carrozzina forniti dai costruttori secondo le procedure di
normativa, utilizzando i banchi attrezzati per la ricerca pre-normativa ed i manichini di prova realiz-
zati secondo le attuali specifiche normative.

La rappresentanza italiana ha quindi partecipato attivamente a nove incontri internazionali ISO e
CEN dei gruppi di lavoro, presentando ad ogni incontro tipicamente un rapporto delle prove ed atti-
vita svolte come delegazione italiana.

Sono infine stati definiti percorsi collaudati di collaborazione con le imprese produttrici orientati alla
formazione di Ingegneri Triennali e Quinquennali che hanno portato allo svolgimento di otto Tesi di
Laurea nel corso di questi anni: per alcuni di essi la collaborazione ha portato ad una proposta diim-
piego o ditirocinio presso imprese del territorio.

[ risultati delle attivita progettuali sono stati apprezzatiin sede ISO: le periodiche relazioni di prova e
ricerca, da noi eseguite in sede locale, hanno contribuito a verificare le metodologie ed i requisiti di
prova che sono stati raccolti nelle prossime versioni delle norme in fase di pubblicazione o revisio-
ne.

Le imprese e le persone

Diverse sono state le imprese, e soprattutto i loro esperti interni, coinvolti nel corso del progetto. Si-
curamente questo coinvolgimento & stato uno degli aspetti piu arricchenti dell'attivita, non essendo
cosi comune la possibilita di condivisione con pazienza ed attenzione nella visione delle procedure
di progettazione, produzione assemblaggio e collaudo degli ausili.

Si sono potute cogliere le caratteristiche peculiari delle diverse realta aziendali, spesso espressio-
ne della visione e della personalita degli imprenditori: nella loro diversificazione, tali peculiarita so-
no risultate una ricchezza reciproca, agendo da spunto per gliimprenditori nell'autovalutazione dei
propri prodotti, ed una ricchezza per il territorio per le opportunita di sviluppo e occupazione che es-
se rappresentano.

Pur nella diversa sensibilita ed attitudine di chi & alla guida delle aziende, tutti gli imprenditori e gl
esperti coinvolti hanno dimostrato di essere preparati ad affrontare le difficolta del mercato sia italia-
no che internazionale, consapevoli dei punti di forza e debolezza dei loro prodotti, consapevoli che
solo dalla loro intraprendenza e creativita, combinata ad una sana dose di prudenza e gestione del-
le risorse, dipende la possibilita di convivere con un sistema sanitario italiano ormai “malato” nei
meccanismi e nelle potenzialita: da qui anche laloro crescente attenzione ai mercati stranieri.




Inoltre, nei reparti delle imprese in occasione di incontri e sopralluoghi, si € potuto constatare con
piacere |'alto livello tecnico di preparazione alla modellazione, progettazione, soluzione di problemi
tecnici degli staff tecnici, aperti al confronto sulle problematiche di soluzione comparativa di un par-
ticolare costruttivo, interessati all'approfondimento di problematiche di progettazione o resistenza
a fatica.

Fondamentale & stato il coordinamento e il contributo “propulsivo” alle attivita progettuali da parte
del settore biomedicale della CNA di Padova’, che va considerato un vero e proprio motore a pit di-
mensioni delle imprese locali, in grado di far incontrare (e anche lavorare assieme...) le imprese, le
associazioni e I'Universita su progetti di interesse comune: a cio si deve la visione iniziale e la conti-
nuita nel tempo delle attivita progettuali.

La collaborazione con I'Ente di Normazione Italiano UNI

La frequentazione dei ricercatori e imprenditori padovani con gli ambienti dell'UNI, risale a diversi
fa: € ad esempio iniziata nel 1995 la partecipazione agliincontri ISO TC 149/SC1/WG4 per il gruppo
dilavoro sulle biciclette mountain bike. Allora, vista la scarsa esperienza in campo di normazione na-
zionale ed internazionale, fu preziosa la collaborazione con dei “veterani” del Gruppo di Lavoro bici-
clette, che da tempo lavoravano in ANCMA per supportare la normazione italiana e la presenza ita-
lianain ISO e CEN.

Dal 1995 ad oggi, tante sono state le riunioni internazionaliin sede ISO e CEN in cui si sono condivi-
se le difficolta ed i successi dell'impegno italiano alla normazione.

Il rapporto con UNI, principalmente nella persona dell'attuale responsabile per le attivita di norma-
zione internazionale®, & sempre stato un rapporto di aperta collaborazione, per la comunanza di vi-
sione in termini di obiettivi e per una sorta di complementarieta di competenze e atteggiamento.

Va riconosciuto inoltre il ruolo essenziale di chi supporta i lavori delle commissioni UNI per la prepa-
razione, la disponibilita e la collaborazione nella conduzione dei lavori di segreteria e normazione:
sono spesso le persone nelle retrovie che consentono il raggiungimento degli obiettivi prestabiliti,
neitempi prestabiliti.

Nella nuova fase di competizione sui mercati internazionali, il ruolo dell'Ente di Normazione Italiano
€ importantissimo: va quindi incoraggiata la crescita della cultura aziendale, con una maggiore at-
tenzione verso I'ente di normazione, ai fini di una reale partecipazione al panorama industriale na-
zionale e internazionale.

I centri prova

Ai gruppi di lavoro UNI hanno partecipato, anche se in modo non continuativo, i rappresentati tecni-
ci di alcuni centri prova italiani quali CATAS e TUV, attrezzati per la certificazione degli ausili secon-
donorme ISO e CEN.

Va osservato che la loro presenza € andata progressivamente calando negli ultimi anni, probabil-
mente in corrispondenza del calo di richieste di certificazione delle imprese produttriciitaliane.

Il calo di richieste di prova € in parte dovuto alla crescente crisi economica, ma probabilmente an-
che alla stringente pressione da parte di alcune nazioni (Francia in primis..) di far certificare gli ausili
presso i laboratori d'interesse nazionale, pena la non accettazione dei prodotti sul mercato. Alcune
imprese hanno scelto viceversa di attrezzarsi in proprio per eseguire prove di sviluppo prodotto in
modo rapido ed economico.

In ogni caso, la tentazione di esigere che le prove di certificazione dei prodottiimmessiin un merca-

* Il coordinatore delle attivita progettuali & Sandro Storelli, responsabile del settore biomedicale della CNA di Padova.
* Gianluca Salerio & il responsabile area formazione internazionale UNI.
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to siano eseguite solo presso certi laboratori preselezionati nazionali sembra tuttora molto forte, an-
che su scala extraeuropea. E in corso, ad esempio, il contenzioso tra USA e Australia per I'ammis-
sione di prodotti australiani all'ente di rimborso statunitense PDAC: solo due laboratori sono abilitati
alla certificazione per 'ammissione”.

Va detto che i nostri laboratori nazionali sono indubbiamente piu affidabili di altri: le attrezzature, le
esperienze, gli accreditamenti ed i sistemi di controllo e gestione della qualita di tali laboratori sono
risorse a supporto delle imprese che andrebbero valorizzati.

L'Universita di Padova

L'Universita di Padova, centro e riferimento storico per formazione tecnica e cultura scientifica, € un
attore importante della collaborazione.

Non solo perché ¢ l'istituzione presso la quale operano i ricercatori di riferimento, ma perché € una
comunita di esperienze e conoscenze multidisciplinari.

Il supporto alla collaborazione si & concretizzato ospitando presso il Laboratorio di Costruzione di
Macchine del Dipartimento di Ingegneria Industriale (ex. Meccanica) le macchine di prova e le car-
rozzine strumentate sviluppate durante gli ultimi anni a supporto dei lavori di normazione. Non solo:
le strumentazioni e metodologie di valutazione funzionale a disposizione del Laboratorio di Inge-
gneria dello Sport sono state utilizzate per le analisi cinematiche e le valutazioni di usabilita degli au-
sili. Due esempi di sinergia tra Imprese e Universita che ha reso possibile un'applicazione comples-
sa e significativa per il territorio, mediante I'utilizzo di costose strumentazioni sviluppate e collauda-
te neglianni.

Le risorse fondamentali per la collaborazione messe a disposizione da parte dell'Universita sono
state pero Ricercatori, tecnici e studenti: almeno 6 laureandi hanno svolto una tesi dilaurea trienna-
le o magistrale su temi proposti a supporto dei lavori di normazione. L'esperienza & stata mutua-
mente vantaggiosa, in quanto lo stimolo allo svolgimento di una buona tesi di laurea per gli studenti
si traduce in un'attiva partecipazione ai lavori di normazione ed in una possibile mutua conoscenza
tralaureandi e aziende in funzione di un possibile futuro impiego.

Risultato tangibile della collaborazione € stato anche la pubblicazione di rapporti annuali sugli ausili
e le ortesi che hanno costituito un utile supporto didattico agli studenti durante il corso di Costruzioni
Meccaniche per lo Sport e la Riabilitazione.

ESPERIENZE

In quanto segue, si vuole descrivere e menzionare quelle che sono state le diverse e piu rappresen-
tative esperienze condotte in questi anni sul fronte della normazione per gli ausili per disabili.

Le diverse esperienze vengono presentate in un'ottica di insieme piu che di contenuto tecnico, al fi-
ne di evidenziare il percorso seguito, le sue criticita e potenzialita, volendo servire ad esempio a mo-
dello diapproccio alle collaborazioni trasferibili anche ad altri settori.

GLIINCONTRIIN UNI

Gliincontri del Gruppo di Lavoro presso UNI sono stati periodicamente calendarizzati: si sono svolti
o in preparazione o di seguito ad un incontro ISO. Tipicamente, per tali incontri si prepara un rendi-
contoinitaliano delle attivita in corso e delle necessarie prove di controverifica o validazione da ese-
guire nei periodi che separano gliincontri ISO.

® Tali laboratori, peraltro, non sono Laboratori accreditati secondo il protocollo International Laboratory Accreditation Cooperation
MRAsystem (www.ilac.org).




GLIINCONTRIISO

Il sottocomitato ISO TC173/SC1 - wheelchair, & strutturato come segue

ISO/TC173 subcommittees
SC1-Wheelchairs
SC2 - Classification and terminology
SC3-Aids for ostomy and incontinence
SC6 - Hoists for transfer of persons

Gruppi dilavoro direttamente dipendentidal TC
WG 1 -Assistive products for walking
WG 7 - Provisions and means for orientation of visually impaired persons in pedestrian areas
Remote control systems

Medical Beds
Il sottocomitato ISO TC173/SC1 - wheelchair & strutturato con quattro working group attivi:
WG TITLE CONVENOR
1 Test Methods Lloyd Walker, AUS
6 Wheelchair Restraint Systems Aleid Hekstra, NL
10 Electrotechnical systems Karl-Erik Westman, SE
11 Wheelchair Seating Lloyd Walker, AUS

[lmodo in cui il sottocomitato SC1 lavora € quello di programmare due incontri annui dei working gro-
up, distribuiti tipicamente nell'arco di una settimana. Ciascun WG ha tipicamente a disposizione
due giorni diriunioni.

Il sottocomitato invece siincontra una volta all'anno, in un giorno intermedio della settimana dei me-
eting, cosi da favorire il viaggio degli esperti e convenor che dovessero partecipare solo ai lavori di
unsingolo WG.

Essendo I'lSO un'organizzazione internazionale, ed in particolare essendo presso il SC1 presenti
rappresentanti di nazioni partecipanti dei diversi continenti, la regola non scritta riguardante gli in-
contri &€ quella di favorire la rotazione delle sedi dei meeting in modo da poter avere un meeting in Eu-
ropa, uno in America ed unoinAsia.

Ovviamente la programmazione € legata alla disponibilita degli enti normativi nazionali, o delle im-
prese o associazioni che sioffrano di volta in volta di ospitare gli incontri.

Non & infanti da sottovalutare I'impegno di ospitare il meeting di circa 50-60 persone nel corso della
settimana, con due / tre stanze dotate di proiettori, rete e sistema di microfoni per teleconferenza: &
anche buona abitudine organizzare, nel corso della settimana, una visita di gruppo ad un laborato-
rio o centro prove significativo per le attivita di prova e ricerca nell'ambito delle tecnologie assistive.

Berlino, Ottobre 2008

[l meeting di Berlino del 2008 & stato il primo meeting a cui ha partecipato la nostra rappresentanza:
si & tenuto presso I'Universita di Berlino®.

La Delegazione italiana ha potuto partecipare ai lavori del gruppo di lavoro WG1, metodi di prova.
L'accoglienza per il rappresentante “ltaliano” & stata subito calda e gli & stato facile essere immedia-
tamente attivo neilavori del gruppo.

Solo successivamente abbiamo compreso che la scarsa presenza di tecnici tedeschi ai lavori del
WGH1 e la scarsa attenzione anche collaterale al gruppo degli esperti erano in qualche modo rap-

® E stato organizzato da Peter Diesing, responsabile del laboratorio CERT.




presentativi del livello calante di attenzione da parte dei tecnici o degli enti normatori tedeschi ai la-
vori dell'ISO. Diversamente infatti dagli anni precedenti, la presenza tedesca nei lavori del comitato
in questi ultimi anni e stata praticamente nulla: da parte tedesca si sono sempre ricevuti i commenti,
anche complessi, ai documenti circolati, ma non si sono avute presenze né documentiin ISO di pro-
venienza tedesca.

Nel merito comunque, vi erano sul tavolo in discussione alcuni problemi non di immediata valuta-
zione e soluzione: il problema della prova di caduta, Drop Test inserita nei metodi di prova 7176-8, e
il problema della normativa 7176-11 sui manichini di prova.

Il problema della prova di caduta, Drop Test era stato sollevato da alcuni laboratori e produttori in
quanto si era valutato troppo gravoso per le carrozzine moderne: la norma prevede di sollevare la
sedia da sotto di 50 mm e di farla cadere su un piano rigido per 6666 cicli (requisito di durata gia cu-
riosa, di persé).

Come primo risultato della discussione, € emerso chiaramente che alcuni Laboratori (HI-SWE,
DEKA-USA, PRIDE-USA) applicavano la norma correttamente sollevando la carrozzina dalle ruote
(mediante staffe di sollevamento, funi alle ruote o piani di sollevamento) e facendola cadere su un
piano rigido.

Altri Laboratori invece (INVACARE-USA, NOVITATECH-AUS) applicavano la norma sollevando la
carrozzina dal telaio, misurando 50 mm sul telaio e facendola cadere su un piano rigido. Esisteva
anche unaterza modalita di prova, per cuila carrozzina con sospensioni viene sollevata dal telaio fi-
no a che laluce sotto le ruote nonrisulta paria 50mm.

E risultato evidente, dopo non indifferente discussione, che nel caso di carrozzine con sospensioni,
le due modalita di prova sono sostanzialmente diverse in quanto la presenza delle sospensioni con-
sente di attutire la gravosita della prova: comunque, sorprendentemente, da diversi anni e senza
nessun controllo incrociato, carrozzine testate in Svezia o in USA avrebbero dato risultati di durata
diversi, perladiversa interpretazione tecnica della norma.

Adire il vero, dopo un nostro dettagliato riesame, la norma non consentiva di sollevare la carrozzina
con delle funi dal telaio, ma menzionava la necessita di farla cadere assieme al piano di solleva-
mento su cui la carrozzina era sostenuta. L'errata esecuzione delle prove era pertanto dovuta, pres-
so queilaboratori, alla leggera assunzione di equivalenzatra I'uno e I'altro metodo.

Ulteriore discussione era stata innescata da un documento svedese che, confrontando le accelera-
zioni registrate sulla carrozzina durante una discesa da marciapiede di 50 mm con quelle registrate
durante la prova ISO (50 mm alla ruota, sollevamento dalla ruota, percio corretto), faceva osserva-
re come la prova ISO producesse accelerazioni superiori del 43% rispetto al gradino reale. La dele-
gazione svedese richiedeva giustificazione di tale gravosita.

Ci e risultato chiaro che non fosse stato ancora condiviso il fatto che le prove di caduta ISO non aves-
sero come obiettivo la riproduzione fedele della discesa da gradino, ma fosse un modo per esegui-
re delle prove accelerate con una tipologia di sollecitazione specifica corrispondente nell'insieme al-
la caduta da gradino.

Altra discussione era quelle innescata dall'esperienza INVACARE-USA che aveva sviluppato un
banco prova dotato di rulli con ostacoli a camma corrispondente ad una caduta di altezza 50 mm, su
banco simile a quello di fatica (Drum test), con rulli in fase. Il banco, necessariamente irrobustito ri-
spetto a quello a rulli per la presenza di un gradino molto elevato, era stato considerato come valida
sostituzione di quello basato su sollevamento dal telaio o dalle ruote.

La nostra delegazione aveva accettato con interesse la soluzione del banco a camme per la possi-
bilita di eseguire le prove di caduta (drop) e di durata (drum) sullo stesso banco, a meno della sosti-
tuzione delle camme con gli ostacoli: il sistema a camme aveva anche il vantaggio di eliminare il pro-
blema del sollevamento tramite telaio o tramite ruote. L'unico limite, non trascurabile, era la neces-
sita di sovradimensionare parecchio i supporti ed il telaio del banco soprattutto nel caso di carrozzi-
ne elettroniche di massa elevata.




Dopo lungo confronto si decise diripetere i test con una procedura comune tra diversi laboratori: of-
frimmo la partecipazione della delegazione italiana ai test per confrontare le accelerazioni di caduta
da gradino 50 mm con quelle su macchina tipo ISO. L'attenzione sarebbe stata posta su almeno
una carrozzina manuale ed una elettronica.

Aseguito del meeting, il gruppo di lavoro italiano (ovvero, i produttori del nostro territorio) accetto di
predisporre almeno una carrozzina manuale ed una elettrica con strumentazione accelerometrica
e sistemi di acquisizione portatili: le carrozzine sarebbero state fornite dai costruttori, i sensori da
DIM - Universita di Padova, il lavoro sarebbe stato condotto in collaborazione con una tesista del
DIM’ e le prove si sarebbero svolte presso i costruttori o laboratori di certificazione o il DIM.

Visto anche che un'ulteriore domanda emersa nell'incontro riguardava la significativita dei 6666 ci-
cli, requisito della prova ISO, e che nessuno dei partecipanti, per quanto rappresentanti “storici” del
gruppo di lavoro, era stato in grado di giustificare tale numero “magico”, proponemmo di attrezzare
una carrozzina con celle di carico e di registrare un periodo sufficientemente lungo di attivita su stra-
da in modo da ottenere delle equivalenze per definire il numero di cicli da richiedere come requisito
ISO.

Si ipotizzo allora anche di usare le carrozzine strumentate per prove di percorrenza stradale, su
marciapiede, in citta, nel parco o in abitazioni per rilevare uno spettro significativo di carichi. In que-
sto modo, con delle attivita da svolgere per il gruppo di lavoro Italiano e sulle quali riferire nel suc-
cessivo incontro, si era attivato in modo operativo il gruppo.

Vienna Maggio 2009

Nel maggio 2009 l'incontro I1SO si & tenuto a
Vienna, presso la sede dell'ente normativo au-
striaco ON e presso la sede del FIOT For-
schungsinstitut fur Orthopadietechnik (Istituto
diricerca perlatecnica ortopedica).

In quella sede si sono per la prima volta pre-
sentati i risultati delle prove sperimentali svolte
su carrozzine italiane con le strumentazioni, i
banchi prova ed i metodi adottati presso il Di-
partimento di Ingegneria Meccanica
dell'Universita di Padova. Questo porta la dele-
gazione italiana ad un ruolo tecnico paritario a
quello delle diverse delegazioni operative con
prove divalutazione.

All'interno del report del Gruppo Italiano vengo-
no descritte le prove su carrozzine manuali, di
cui una sensorizzata con celle di carico verticali
agli assi ruota posteriore (realizzata nei 6 mesi
traidue incontri).

| risultati delle prove di discesa da gradino ese-
guite con le carrozzine sensorizzate conferma-
no la gravosita del Drop test. | risultati delle pro-
ve svolte su banco a camme, opportunamente
sviluppato a Padova, confermano la possibilita
di utilizzarlo come valido sostituto della prova

" Latesista eral'ing. Chiara Piccolo, attualmente attiva presso I'ufficio tecnico di un'impresa del territorio.




di Drop test ripetuto, nella configurazione con camme sincrone che mantiene il sistema carrozzina-
manichino in configurazione piu stabile.

In parallelo, anche alcuni esperti USA, durante la presentazione di analoghe prove svolte da
INVACARE, diversamente dalle precedenti affermazioni circolate nei meeting di Berlino, conferma-
no la gravosita del DROP test.

Si evidenzia comunque la necessita di definire la metodologia di prova in modo chiaro, cosi da evi-
tare ambiguita sulla metodologia di sollevamento, tramite telaio o tramite ruote. Il gruppo di lavoro
concorda dirichiedere che la carrozzina debba essere sollevata di 50 mm tramite le ruote, e siintro-
ducono alcuni disegni predisposti dal rappresentante italiano per supportare il chiarimento. Si pro-
grammano delle prove finali di confronto tra Drop Test e Gradino: prove dovranno essere eseguite
in USA (Invacare e Pride), in Svezia e da noiin Italia.

In parallelo, si concorda di estendere lo studio dei carichi su strada anche tramite campagne di ac-
quisizione dati su carrozzine strumentate per confrontare il danno reale e la capacita delle prove al
DRUM test ed al DROP tests di simulare la vita della carrozzina. Il gruppo dilavoro siimpegna a rac-
cogliere dati statistici sul tipo di utilizzo, sul tipo di superficie e sul target di durata delle carrozzine
(quanti anni? quanti Km?): emerge chiarala distinzione tra il mercato USA (si trovano 40% carrozzi-
ne manuali e 60% elettriche) e quello Europeo (70% manuali e 30% elettriche).

La commissione affronta anche il tema delle prove di stabilita con ruote stabilizzatrici: il problema &
legato alla presenza di ruote stabilizzatrici che possono anche essere ammortizzate e non fisse. La
possibilita che si generi un effetto dinamico sulla carrozzina (anche se la prova & statica) per lo
schiacciamento delle molle ammortizzanti € risolto con un'ipotesi di cuneo opportunamente appli-
cato sulla carrozzina.

Ulteriore discussione all'interno diWG1 e WG11 é relativa alla resistenza alla fiamma richiesta peri
componenti della carrozzina, telaio e ruote. Si utilizza una sonda “tipo Sigaretta” con temperatura di
700 °C sui “Postural Devices”. Si valutano diverse posizioni sulle imbottiture, nei diversi punti con
cui la persona va a contatto. Nella 7176-26 ci si riferisce ai Postural Support: vengono individuati i
tessuti ed i cuscini antidecubito (con requisiti meno stringenti). Alcuni requisiti specifici riguardano il
motore e batteria.

L'ospitalita austriaca é risultata decisamente calorosa, con la possibilita di stringere relazioni di sin-
cera amicizia tra i diversi esperti internazionali e di visitare con attenzione il centro di ricerca e for-
mazione dei tecnici ortopedici’.

Presso tale centro sono state messe a punto e valutate buona parte delle procedure di prova e valu-
tazione inserite nella 7176- relativa ai sollevatori e montascale.

La sensazione principale ricavata dall'esperienza Viennese € stata quella di un gruppo ISO in cui si
potesse incidere con la presentazione di una documentazione seria e ben predisposta, portando
I'attenzione alle istanze o peculiarita dei prodotti italiani. Lo studio delle normative sui manichini, sui
sollevatori e sulle problematiche diinflammabilita ha accresciuto I'ammirazione per il costrutto com-
plessivo della normazione ISO per le carrozzine: nella precedenti esperienze con le biciclette, forse
perché “semplici” attrezzi sportivi € non dispositivi medici, non vi era stata occasione di trovare una
copertura normativa cosi estesa e precisa, né di cogliere come certe problematiche di esecuzione
di prove standard (ad esempio, la prova di risalita con un montascale di una rampa di scale) richie-
dessero un paziente lavoro di prova, rianalisi, verbalizzazione della procedura e stesura editoriale
della normativa.

® Coordinato dall'lng. Johannes Ziegler della FIOT.
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(a) (b)
La visita ai laboratori del FIOT di Vienna, Forschungsinstitut fir Orthopadietechnik
(a) rampa di scale per la verifica delle proprieta di risalita dei montascale.
(b) vista di insieme del laboratorio di analisi del movimento.

Lake Tahoe Ottobre 2009

Il successivo incontro di otto-
bre 2009 si é tenuto in una ter-
ra affascinante come la Cali-

fornia.

Il lago Tahoe, 150 km a est di -

San Francisco, & decisa- = e T e e
mente una localita affasci- | A "'35 E w:-
nante per la natura ricca e § , J',

maestosa che la circonda: ol- E A =
tre al lago (di dimensioni su-
periori al lago di Garda..), v
sono le catene montuose e le
foreste circostanti a rendere
unico il paesaggio che, quasi
balneare d'estate, diventa
meta di tutti gli sciatori nord-
californianid'inverno.

Se non bastasse, sul lago si
trova una zona franca al con-
fine tra California e Nevada
che € stata data in concessione ai discendenti dei pellerossa per la costruzione e gestione di hotel e
case da gioco.

Non e stato dunque un caso strano che la riunione ISO si sia tenuta in un grande albergo con inclu-
so casino pieno di tavoli da gioco e slot machine E stato decisamente curioso dover convivere con
allegri pensionati americani pronti a spendere le loro fortune sfidando quotidianamente la sorte.

Da parte italiana, abbiamo potuto presentare un report definitivo delle prove sperimentali di compa-
razione tra Drop test ISO e caduta da gradino, su carrozzine manuali ed elettroniche che conferma-
no la gravosita del Drop test 50 mm rispetto al gradino 50 mm: avevamo evidenziato la necessita di
ridurre il numero di impatti e si € comprovata la non equivalenza dei sollevamenti da ruote e da tela-
io di una carrozzina elettronica con sospensioni.
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Oltre ai risultati del gruppo italiano, & stata fatta circolare una nuova presentazione di INVACARE
che, diversamente dalle precedenti affermazioni, dimostrava come equivalente il sollevamento dal-
le ruote e quello da telaio nel DROP test. Nella discussione conseguente &€ sembrato chiaro che le
metodologie adottate per la rilevazione ed analisi dei dati sperimentali con cui INVACARE prepara-
vaireport fossero non sempre rigorose.

I risultato piu concreto dell'incontro e stato lo sforzo di definire la metodologia di prova in modo chia-
ro, cosi da evitare ambiguita sulla metodologia di sollevamento, tramite telaio o tramite ruote. Vistii
molteplici punti di vista e le diverse esigenze di conservazione delle attrezzature esistenti, da un la-
to, e di consistenza dei risultati, dall'altro, abbiamo in quei giorni predisposto un documento in cui
erano descritte 5 possibili versioni del test perché potessero essere discusse tra gli esperti. Tra quel-
le, tre sono risultate le versioni possibili (che conservano la possibilita di sollevamento da ruote e da
telaio) e si sono concordate le attivita di validazione finale per la verifica dell'equivalenza tra i due
metodi gia citati.

In parallelo, si & concordato di estendere lo studio dei carichi su strada anche tramite campagne di
acquisizione dati su carrozzine strumentate per confrontare il danno reale e la capacita delle prove
al DRUM test ed al DROP tests di simulare la vita della carrozzina (Universita Pittsburg, Universita
di Padova). Dati raccolti in passato in USA (Pittsburgh) su utenti attivi di carrozzine manuali riporta-
vano un valore medio di 730 km/anno di utilizzo.

Di notevole interesse € stata la visita ai laboratori di prova della Beneficial Design di Minden, Neva-
da. Nei due siti, un laboratorio di 200 m* per le prove di resistenza ed uno di 300 m* per le prove di sta-
bilita statica e dinamica, abbiamo potuto visionare le modalita di prova al banco e di caratterizzazio-
ne dei manichini. In particolare, ci sono state mostrate le prove comparative tra i due metodi dispo-
nibili per la misura del COM, quello a punto di bilanciamento (tipping) e quello a pesate differenziate
(scale method): il primo e risultato molto piu accurato.

La Beneficial Design, fondata e diretta da Peter Axelson, dispone, di fatto, di un ben organizzato la-
boratorio in grado di eseguire tutte le prove ISO di certificazione delle carrozzine: ad oggi, esso &
uno dei due Laboratori di riferimento dell'ente di erogazione dei rimborsi per gli ausili negli USA.
Peter Axelon, in carrozzina dalla gioventu per un incidente di arrampicata, € un imprenditore molto

(a) (b)
Visita ai Laboratori della Beneficial Design Minden - Nevada.
(a) prova di localizzazione del centro di massa, metodo “tipping”, (b) Rampa per le prove di stabilita dinamica.




attivo per lo sviluppo e la prova di ausili per la vita dei disabili ed e figura di riferimento dell'asso-
ciazione RESNA che segue la normazione sugli ausili per ANSI. E stato convenor del gruppo dilavo-
ro WG1 fino al 2010, quando per problemi di salute non gli € piu stato possibile viaggiare in aereo
agevolmente.

Non solo la visita ai laboratori comunque ¢ il ricordo piu vivo di quell'incontro: superando barriere
culturali ed emotive, il rappresentante italiano ha accettato, non senza trepidazione, di fare un volo
sulla California nel bimotore pilotato da Peter. In due ore circa di navigazione, il bimotore ha sorvo-
lato il lago Tahoe fino alla alla valle di Yosemite, paradiso degli escursionisti e degli scalatori.
Un'esperienza per rendersi conto di quanto la parola “disabile” possa essere inappropriata per per-
sone che, come Peter, sono molto abili in attivita, come “volare”, che altrinon pensano proprio diim-
parare afare...

St. Andrews Maggio 2010

L'incontro di maggio 2010° si tenne presso I'Universita di St. Andrews, una localita a nord di Edim-
burgo famosa pericampida golf che ospitano una delle gare piu prestigiose del circuito mondiale.
Anche in questa sede la nostra rappresentanza presento i risultati di nuove prove corrispondenti al-
la rilevazione su strada di sollecitazioni agenti su carrozzina manuale confrontata con la corrispon-
dente rilevazione delle sollecitazioni ottenute su banco a rulli, secondo normativa. L'obiettivo della
ricerca era la valutazione del danno cumulativo totale applicato alla carrozzina da una prova tipo
Drop test ed una prova tipo Drum test applicate alla stessa carrozzina manuale. | risultati dimostra-
rono come il 50% del danno derivasse dalle prove tipo drop, e solo il 20% da quelle tipo drum. Il grup-
po si stava orientando a considerare significative le prove attualmente presenti in normativa, salvo
verificare che le stesse fossero significative per le carrozzine elettroniche.

Buona parte dei lavori fu dedicata alla discussione della norma 7176-11 sui manichini. In particolare
la discussione era dovuta e due richieste in direzioni opposte: la Germania era a favore di un unico ti-
po di manichino di cui fossero specificate dimensioni e materiali. Gli Stati Unitiinvece erano a favore
di un manichino di cui fossero date dimensioni di massima ma fossero liberi i materiali, in quanto
I'effetto importante € la posizione del Centro di Massa, e non come si raggiunge. La posizione italia-
na era afavore di un manichino predefinito.

Altro tema di discussione fu il caso di manichini con peso superiore ai 135 kg: in tal caso sembrava-
no da rivedere i dati antropometrici per il posizionamento dei manichini, in quanto l'estensione dei
dati antropometrici “normali” non era corretta (Il baricentro reale € piu avanti). Anche I'assen-
zalpresenza di collegamento tra tronco e cosce fu considerata. Da piu parti si suggeriva l'inseri-
mento di un elemento elastico per non sovraccaricare gli schienali con il serraggio di elastici o cin-
ghie.

Un esempio di dispositivo a molla utilizzato a Pittsburgh era stato considerato in passato ma non ap-
plicato in normativa. Si decise di programmare possibilmente delle prove comparative, anche se la
posizione italiana era a favore dell'introduzione di un sistema a molle.

Bangkok Ottobre 2010
Non fu possibile per la rappresentanza italiana partecipare alla riunione di Bangkok. La riunione fu

contrassegnata dal cambio di convenorship da Peter Axelson a Lloyd Walker, australiano, esperto
di normazione in campo riabilitativo.

° Organizzato da Geoff Bardsley.
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Un po' per la distanza, un po' per la riduzione delle possibilita di viaggio, la riunione vide un certo ca-
lo delle presenze in loco dei delegati ed una prima positiva esperienza di teleconferenza tra le diver-
se parti del mondo.

Altro positivo cambiamento nelle modalita di conduzione delle riunioni fu quello, introdotto da Lloyd
Walker, di predisporre dei minutes completi e dettagliati delle riunioni e di programmare, prima del
meeting effettivo, un meeting via web di pre-valutazione degli argomenti in discussione prossima:
questo rendeva efficace e meglio preparata la discussione in sede ISO.

Pittsburgh Maggio 2011

Nel maggio 2011 il comitato
stato ospite dell'Universita di
Pittsburgh'®, presso la quale
si & sviluppato negli ultimi ven-
ti anni un folto gruppo diricer-
catori che, con il supporto del
VA americano, ha affrontato
in maniera scientifica e siste-
matica le diverse problemati-
che diresistenza, stabilita, si-
curezza, ergonomia delle se-
dute posturali, controllo e gui-
dabilita delle carrozzine.

La visita ai laboratori del Vete-
ran Hospital ci ha permesso
di visionare le soluzioni co-
struttive di manichini (con mol-
la anti-flessione) e di macchi-
ne di prova arullie a caduta.
In termini di discussione ope-
rativa, si doveva concludere la discussione su metodi di prova ed equivalenza di utilizzo delle car-
rozzine manuali ed elettroniche. Sulla base diun lungo lavoro svolto da un tesista diingegneria mec-
canica all'Universita di Padova", fu presentato il Nuovo Report del Gruppo Italiano relativo ai risul-
tati delle prove su strada, al banco a rulli (Drum) e al banco a cadute (Drop) su carrozzina elettronica
Space 1 attrezzata con cella di carico agli assiammortizzatori.

In particolare, dopo prova al banco comparativa tra manichino e soggetto reale, dalle prove risultd
come ci fosse la capacita del manichino di 124 kg di simulare carichi su uomo di 124 kg. In termini di
previsione di vita a fatica, risultd come cifosse un bassissimo danneggiamento dalla prova arullied
un evidente sovra-danneggiamento da prova di caduta (almeno di 3 volte) rispetto alla missione as-
sunta di 10000 km per carrozzina elettronica. La posizione italiana fu quella di richiedere una ridu-
zione a 3000 cadute invece di 6666 e di utilizzare nella prova una velocita di 6km/h.

Una discussione importante fu quella relativa alle stime di durata di utilizzo e di percorrenza delle
carrozzine durante la loro vita. Le valutazioni da parte Italiana si erano basate sui dati riferiti dai co-
struttori e da utenti attivi: in media, un utente attivo di carrozzina manuale riferiva di percorrere circa
750-1000 km all'anno, e la durata assunta dai costruttori per una carrozzina era risultata di circa 5

' Ospiti del Dr. John Pearlman, le rappresentanze hanno incontrato anche il Prof. Rory Cooper, responsabile dello sviluppo del grup-
po negli ultimi anni.
"Tesi di Luca Malimpensa




anni. Questo portava a definire la Missione della carrozzina, intesa come il numero totale di km che
una carrozzina dovrebbe sostenere nell'arco della suaintera vita, attorno ai 5000 km. Stime piu con-
servative, legate alla responsabilita civile del produttore che in Europa e di 10 anni, potrebbero arri-
vare finoa 7500 km.

L'esperienza del gruppo di Pittsburgh, ottenuta mediante raccolta di dati statistici su una popolazio-
ne di utenti, era valutabile sia come valore medio (50% del campione), sia come valore rappresen-
tativo dell'85% del campione: per un utente attivo risultavano in media una percorrenza di 2060
km/anno ed una durata di 3 anni, corrispondenti ad una missione di 6180 km considerando I'85%
del campione.

Analogamente per le carrozzine elettroniche utilizzate da un utente attivo, la missione stimata sulla
base dei dati disponibili in Italia era di 10000 km, quella ottenuta in USA dalla ricerca sopra menzio-
nata corrispondeva a 10800 km per I'85% del campione, ottenuta dal prodotto di 3600 km/anno per
3 annididurata. ]

E evidente che ci fu un'inco-
raggiante corrispondenza
dei dati stimati tra ltalia e
USA: in assenza di ulteriori
valutazioni, le stime dei 6000
km per manuali e dei 10000
km per elettroniche furono as-
sunte come dati di riferimen-
to.

Nella discussione finale ri-
guardante i metodi di prova,
si evidenzio come i delegati
USA fossero contrari ad una
velocita di 6 km/h, per evitare
il sovraccarico del motore, e
fossero contrari alla riduzio-
ne del numero di cadute per-
ché i prodotti attuali, basati
sulle 6666 cadute, risultava-
no apprezzabilmente affida-
bili. Nonostante le diverse
opinioni, il fatto importante &
che in tale sede si conferma-
rono le modalita di prova ed i
requisiti per i due metodi di
prova a fatica fondamentali
nella normativa.

Visita ai Laboratori del Veteran

Hospital di Pittsburg

(a) Terreno di prova delle carrozzine
con diverse superifici di pavimentazione.
(b) Manichino snodato con sistema

di molla tra tronco e coscia.

(c) Banco prova a caduta.




L'esperienza nuova del mee-
ting di Pittsburgh fu la parte-
cipazione agli incontri del
gruppo dilavoro WG11 che si
occupa di Sedute per carroz-
zine: invece che ingegneri e
tecnici di laboratorio prove-
nienti da industrie produttrici
e laboratori di prova, il grup-
po WG11 era composto que-
sta volta da fisioterapisti, tec-
nici ortopedici, ingegneri bio-
medici e dei materiali ed
esperti di misura della pres-
sione, oltre che da esperti di
ditte produttrici di sedute po-
sturali (Roho, Bodypoint..).
La sede dell'incontro fu an-
che il posto giusto per vedere
tutte le attrezzature di prova
e valutazione che in ISO so-
no state considerate per la caratterizzazione delle proprieta fisiche e meccaniche dei cuscini anti-
decubito: non solo, in fase di introduzione negli standard vi sono anche prove di valutazione delle
pressioni all'interfaccia uomo-cuscino, prove di dissipazione del vapore e prove di assorbimento
dei liquidi, con strumentazioni anche sofisticate.

In particolare, per la misura dell'assorbimento del vapore, si € sviluppata un'attrezzatura per ripro-
durre la forma delle cosce di una persona media, il peso della persona, la temperatura esterna della
sagoma e I'emissione di una certa quantita di vapore all'interfaccia sagoma-cuscino. |l Sistema di
prova produce calore e vapore in condizioni controllate e misura la temperatura e I'umiditain 5 punti
della forma anatomica.

Altra importante attivita a cui cominciammo a partecipare fu la revisione della metodologia di rap-
presentazione e quantificazione convenzionale della postura su carrozzina e delle regolazioni delle
sedute, schienali e supporti posturali. Nella versione in discussione si usano terne associate ai di-
versi segmenti corporei per ottenere i valori degli angoli assoluti dei segmenti e relativi alle articola-
zioni, una volta presa come postura di riferimento che la postura seduta. Sorprendente fu vedere
che il lavoro & coordinato da fisioterapisti statunitensi, con notevole dimestichezza con le rappre-
sentazioni bioingegneristiche e le notazioni biomeccaniche: trattazioni che sono purtroppo ancora
poco quotidiane in Italia in ambito clinico o riabilitativo.

L'esperienza di Pittsburgh, non solo per I'immancabile barbecue di gruppo e la partecipazione di ri-
to alla partita di baseball della squadra di casa, ma per la visita ai laboratori di ricerca dell'Universita
ed al laboratorio di prova della Ammer Consulting (il secondo laboratorio approvato da PDAC per la
valutazione dei prodotti in USA), fu certamente arricchente per le future attivita di sviluppo del labo-
ratorio e di qualificazione dei cuscini che avremmo potuto intraprendere in Italia.

Dublino Ottobre 2011

L'incontro di Dublino dell'ottobre 2011 fu ancora una volta produttivo sia sul fronte delle metodolo-
gie di prova, sia sul fronte delle sedute per carrozzina.
Durante i meeting ospitante fu I'ente Irlandese di normazione NSAI e si poté anche sperimentare la

calda accoglienza dei pub irlandesi, la sera.




Dal punto di vista tecnico, furono soprattutto ri-
visti i documenti di commento relativi alle boz-
ze di norme circolate, con attenzione alle pro-
ve di infammabilita ed alla norma sui manichi-
ni.

Una discussione piu approfondita invece si svi-
luppo sulla linea guida per la postura in carroz-
zina: le osservazioni di metodo e di notazione
proposte dalla delegazione italiana furono con-
siderate con attenzione dall' americana, Kelly
Waugh, che sta da tempo sviluppando la ste-
sura del documento.

In quella sede, fu per la prima volta proposto di
nominare Chairman del SC1-wheelchair il rap-
presentante italiano Nicola Petrone, in sostitu-
zione dell'uscente Dev Banerjee che era impe-
gnato anche nel CEN TC 293: l'interessato, fat-
te le opportune verifiche con il gruppo di lavoro
italiano, si orientd successivamente ad accet-
tare la proposta, essendo l'opportunita di ave-
re un ruolo prestigioso in ISO, a coronamento
di un impegno collettivo a supporto dei lavori
ISO, era decisamente allettante e unica.
ADublinoinoltre, vista la rinuncia del Sudafrica
ad ospitare l'incontro successivo del maggio
2012, ci proponemmo di ospitare in Italia il suc-
cessivo incontro: da anni i lavori del ISO TC 173 SC1 non erano ospitati in Italia, e I'accoglienza di
tutti i delegati fu piu che favorevole.

Milano Maggio 2012

La decisione di ospitare a Milano le riunioni del sottocomitato ISO TC 173 SC1 e dei relativi gruppi di
lavoro fu accordo condivisa con UNI, con il coordinamento del progetto “Cultura Normativa”, le im-
prese produttrici di ausili, I'associazione ADM-Areha e CNA di Padova: sembrava infatti opportuno
dare adeguata visibilita all' UNI.

Data la disponibilita di UNI ad ospitare i lavori presso la sua sede di Milano, ci attivammo per orga-
nizzare nelle 5 giornate della settimana i lavori di due working group iniziali, la riunione plenaria del
sottocomitato SC1 e due altri WG finali.

In aggiunta, dal gruppo diricerca del Polo tecnologico Don Gnocchi avemmo il supporto per visitare
la sede Don Gnocchi di Milano, i laboratori di biomeccanica ed il Living Lab o Casa Domotica. La vi-
sita fu molto apprezzata da tuttii convenuti, in particolare quella al Living Lab, con la possibilita di vi-
sionare i modelli di cucina, bagno, camera accessibili e automatizzati con il sistema della casa do-
motica.

Naturalmente la visita del Duomo by night e la ristorazione degli ospiti con una gastronomia made in
Italy hanno contribuito a rinforzare l'interesse per lo stile di vita ed i prodotti italiani.

Durante gliincontri dei gruppi di lavoro, i diversi rappresentanti di imprese italiane partecipanti han-
no potuto cogliere le dinamiche di discussione, confronto, collaborazione, perfezionamento delle
normative tipiche delle attivita di Normazione internazionale.

Per |la parte metodi di prova (WG1), si € sviluppato il Draft finale della 7176-8 Test Methods e si € di-
scussa la combinazione della 7176-8 con la 7176-22 (setup procedures). Contro il rischio di doppia




specifica delle modalita di messa a punto, si & accettatala norma 7176-22 come piu completaed ar-
ticolata, basata su diversi livelli di messa a punto della carrozzina, elencati in un'appendice come
Raccomandazioni, da usare in caso in cui non vi siano specifiche precise dilivello negli standard sin-
goli.

Unadiscussione hariguardato la valutazione da parte di Giappone, Germania e Francia di una pro-
va sulle manopole di spinta e sollevamento delle carrozzine manuali: misure eseguite con estensi-
metri in Giappone e valutazioni FEM sembrano portare ad una prova con un carico di 500 N verticali
per manopola per 2000 cicli. E invece attualmente proposta perla EN 12183 da parte del CEN una
prova di fatica con attuatore che esegue un sollevamento delle ruote anteriori fino al punto di equili-
brio per 20000 cicli: tale prova, lenta e complessa per esecuzione, € risultata meno efficace di una
prova con attuatori.

Per la parte “Sedute per carrozzine” (WG11), si sono analizzate le prime bozze di norma che indica-
no la procedura di valutazione delle caratteristiche di traspirabilita al sudore ed al vapore dei cuscini
antidecubito predisposti per il trattamento dell'integrita tessutale. Nel primo caso (sudore) la valuta-
zione si basa sulla variazione di impedenza elettrica misurata sulla superficie di un indentatore an-
tropomorfo rigido dopo emissione di una quantita nota di liquido fisiologico. Nel secondo caso (va-
pore), l'indentatore antropomorfo rigido € dotato di un sistema in grado di emettere vapore a tempe-
ratura fisiologica e si misura in 5 punti noti della sagoma I'andamento di temperatura ed umidita. Il
macchinario & risultato complesso, coperto anche da un brevetto su manichino e metodo, brevetto
peraltro disponibile apertamente. Dal punto di vista italiano, & emerso che occorrerebbe predispor-
re almeno un prototipo ( 0 acquistarlo..) e verificare le proprieta dei materiali antidecubito utilizzati,
prodotti o rivenduti dai costruttori italiani.

Un lavoro interessante per I'approccio adottato e le possibili implicazioni anche cliniche & la prima
bozza di TR 16840-09 che indica la procedura di mappatura delle pressioni in carrozzina per appli-
cazioni cliniche. Nella prima versione, frutto di un esperto inglese, fornisce indicazioni a Fisioterapi-
sti, Tecnici Ortopedici, Fisiatri per larilevazione e la valutazione quantitativa delle misure con tappe-
tini di pressione. Si é rivelato uno strumento potenziale di qualificazione e caratterizzazione di pro-
dotto peril quale € davvero opportuna la valutazione da parte di operatori sanitari e costruttori.
Erain fase di completamento la prima bozza delle Linee Guida cliniche per la descrizione completa
della postura in carrozzina, del posizionamento e dell'orientazione delle spinte posturali di carrozzi-
ne. Il Documento, risultato molto articolato, & stato sviluppato con notazione semplificata che forni-
sce indicazioni a Fisioterapisti, Tecnici Ortopedici, Fisiatri, ma anche a costruttori, per la rilevazione

(a) (b)
Immagini della visita tecnica al Don Gnocchi di Milano
(a) All'interno della casa domotica. (b) Il gruppo di delegati ISO all'esterno della Casa Domotica




e la valutazione quantitativa della postura. Nonostante alcune notazioni poco ortodosse (dal punto
di vista bioingegneristico), esso presenta comunque un grande valore formativo e didattico a tutti i li-
velli di possibile applicazione.

Sydney Ottobre 2012

Latrasferta australiana (24 di viaggio aereo) del gruppo dilavoro € I'incontro piu recente a cui ha par-
tecipato direttamente la rappresentanza italiana.

Gliincontri si sono tenuti a Sydney, capitale dello stato del New South Wales: una citta che ha con-
fermato la sua fama e il suo fascino, in una terra del tutto nuova agli occhi dei cittadini della vecchia
Europa.

Anche l'organizzazione della settimana di incontri, con la visita all'Independent Living Centre di
Sydney ed al Centro Prove a Crash di Sydney é risultata molto efficace nell'unire ai lavori momenti
didiversointeresse e di scambio culturale.

Nella serata del giorno delle visite, presso un centro di promozione e diffusione della cultura abori-
gena, le delegazioni hanno anche potuto incontrare alcuni aborigeni australiani che hanno dato di-
mostrazione delle danze di benvenuto, di celebrazione e di commiato. La cultura aborigena € basa-
ta sul reciproco rispetto tra tribu e sul rispetto di tutta la natura. Le delegazioni hanno partecipato tra
I'altro alle attivita della scuola di lancio del boomerang (con tanto di esame finale..) e la ristorazione
é stata a base diemu, coccodrilloe ... canguro.
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| canguri infatti, anche se non dappertutto, sitro-
vano facilmente nei pratiirrigati del campus uni-
versitario, essendo ghiotti di tenera erbetta: &
facile vedersi avvicinare da un canguro di sal-
tellante, magari di 1,80 m di altezza, mentre si
prende un caffé alla caffetteria del campus.
Aparte il lato piu folkloristico, diverse attivita so-
no state portate avanti durante i 5 giorni intensi
diriunione.

Nella discussione del documento relativo alla
revisione della ISO 7176-5 - Dimensions, mass
etc., di cui sono state segnalate la complessita
di applicazione e la necessita di utilizzo di un
manichino di dimensioni standard, si & da parte
italiana criticata la proposta australiana di valu-
tare da disegno (o dalla misura differenziale del-
le velocita alle ruote) le caratteristiche di raggio
di sterzo di una carrozzina (elettronica). Dopo
lunga discussione si &€ pervenuti alla necessita
di definire una metodologia di prova comune.
Sara circolata la proposta australiana e si do-
vranno programmare le comparative per defi-
nire il raggio di sterzo ed il diametro minimo di
inversione sul posto di una carrozzina (para-

metri caratterizzanti e qualificanti la mobilita interna ad ambienti) con strumenti sperimentali: € op-

portuna la valutazione dei produttori e laboratori di provaitaliani.

Decisamente preoccupante e invece risultato il contenzioso in corso tra Australia e Stati Uniti: gli
USA richiedono che le prove di certificazione e a crash siano eseguite solo presso laboratori USA

approvat dall'ente PDAC (ente re-
sponsabile dei rimborsi degli ausi-
li). L'Australia ha lanciato una 'free
trade' challenge all'ente PDAC in
quanto solo due Laboratori USA
sono accettati per le prove su pro-
dotti per USA: uno & quello di Be-
neficial Design (Incontro Tahoe
2009) e I'altro quello diAmmer con
sulting (incontro Pittsburgh 2011),
tra l'altro entrambi membri dei
gruppi dilavoro. Questa posizione
americana sembra il risultato di un
atteggiamento preferenziale
all'interno di RESNA. E stata gene-
rale l'opposizione alla cosa, an-
che da parte dellarappresentanza
italiana. Si é fatto presente come
in EU e AUS diversi siano i Labo-
ratori certificati ISO e accreditati

per prove su carrozzine, mentre i due citati in USA non sono nemmeno accreditati secondo il siste-
ma International Laboratory Accreditation Cooperation MRA system.




Sviluppi interessanti potrebbe portare la richiesta da parte del TC 173 di intraprendere attivita parti-
colari per i metodi di prova di carrozzine adatte a paesi in via di sviluppo. Esiste una recente linea
guida di WHO che orienta le azioni da intraprendere in tal senso.
(http://www.who.int/disabilities/publications/technology/jpp_final.pdf).

Nel successivo meeting 2013 a San Francisco, ospi-
tato dalla Whirlwind Intl, che produce specificata-
mente “wheelchairs for less resourced settings” ci si
propone di attivare confronto sull'argomento e pre-
parare un meeting/convegno sul tema.

La prima bozza di TR 16840-09 che indica la proce-
dura di mappatura delle pressioni in carrozzina per
applicazioni cliniche & stata discussa molto aperta-
mente: & attualmente in fase di riscrittura sulla base
dei vari suggerimenti ricevuti.

Si € inoltre criticato da parte italiana I'approccio ec-
cessivamente prescrittivo della bozza di documento
WD 16840-2, relativa alle prove fisiche e di durata
sui cuscini: essa prevede addirittura la prova di com-
pressione di una singola cella a nido d'ape del cusci-
no antidecubito. L'approccio € dovuto, a nostro avvi-
so, al fatto che il principale protagonista del lavoro
rappresenta un laboratorio di prova. Si paventa quin-
diun'esasperazione delle prove inserite in normativa
e necessarie alla sua applicazione, per contro di diffi-
cile attuazione pratica in condizioni ripetibili.

Si € condivisa infine la necessita di procedere ad un
quadro completo di valutazione incrociata dei para-
metri di Qualita percepita dagli utenti e dei parametri
di valutazione tecnico/ergonomico/inge-gneristico
dall'altra. E apparso subito un lavoro molto ampio e
originale che richiedera il coinvolgimento attivo dei
produttori.

(a)

La slitta per prove

a crash presso il
Crash test Laboratory
di Sydney

(usata anche per le
carrozzine).

(b)

Visita all'lndependent
Living Centre di
Sydney
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LE PROVE PRESSO L'UNIVERSITADI PADOVA

Una delle esperienze piu impegnative di questi anni sono state le prove sperimentali condotte pres-
so I'Universita di Padova a supporto delle linee progettuali nel campo della cultura normativa per i
produttori di ausili e dell'impegnoitalianoin ISO.

Le attivita sperimentali svolte si possono raggruppare in tre diversi filoni fondamentali: un primo ri-
guardante le prove orientate alla validazione dei metodi di prova di resistenza in discussione
all'interno del gruppo dilavoro WG1. Un secondo filone, quello relativo alle prove specifiche di resi-
stenza richieste dai costruttori in supporti al loro sviluppo di prodotti innovativi; il terzo € quello della
caratterizzazione di prodotto, non solo strutturale ma anche funzionale.

Scopo del lavoro di sperimentazione svolto presso I'Universita di Padova in questi anni € statala va-
lutazione critica dei metodi di prova a fatica su carrozzine per disabili in fase di validazione da parte
del gruppo di lavoro ISO TC 173 - SC1 - WGH1 incaricato di discutere la revisione della norma ISO
7176-8:1998 relativa ai metodi di prova.

La versione attualmente in vigore del Drum test, richiede il superamento sia di una prova su banco a
rulli con ostacoli di 12 mm di spessore, impattati per 200'000 cicli dalla carrozzina zavorrata con ma-
nichino normato secondo 7176-11, sia di una prova di caduta da 50 mm di altezza ripetuta per 6666
volte.

Come era subito emerso dalle prime riunioni e dai primi documenti sviluppati dalla delegazione Ita-
liana, I'evidenza tecnico scientifica della correlazione tra sollecitazioni al banco e vita su strada era
del tutto mancante, sia per carrozzine manuali che elettroniche.

Per lo studio si sono utilizzati i prodotti forniti da tre costruttori membri della Commissione UNI Tec-
nologie Biomediche - Sottocommissione Ausili Tecnici per Disabili - che hanno fornito tre carrozzi-
ne: la Zodiac di OFFCARR, la Exelle di PROGEO e la New Space 1 di VASSILLI, con caratteristiche
costruttive e dimensionali rappresentative rispettivamente di carrozzine superleggere, pieghevolie
elettroniche.

Una prima attivita € stata orientata alle carrozzine manuali tramite I'acquisizione di dati su strada,
per la stima degli spettri di carico significativi, e la misura delle sollecitazioni che gli attuali metodi di
prova producono per caduta sulle carrozzine.

Il lavoro si € concentrato successivamente sull'applicazione di tale procedura ad una carrozzina
elettronica fornita dalla Vassilli s.r.I. con lo scopo di acquisire dati di carico e di accelerazione
all'asse ruota posteriore su strada e al banco utili alla definizione di prove equivalenti ad una data
missione obiettivo delle carrozzine.

Le attivita sperimentali svolte saranno brevemente descritte nella sequenza seguente:

* Prove dicadutadaungradino

Prove di caduta al banco

Prove didurata su banco arulli

Prove subancoacamme

Acquisizione dati su strada per carrozzina manuale

» Acquisizione dati su strada per carrozzina elettronica

» Prove dicaratterizzazione funzionale

* Prove diusabilita

Prove di caduta da gradino

Scopo delle Prove su gradino era la rilevazione delle sollecitazioni agenti sulla carrozzina. Dopo la
verifica di massima del sistema di misura sviluppato, si sono eseguite diverse acquisizione di acce-
lerazioni e carichi alla ruota durante discesa da gradino con soggetti reali, zavorre o manichini.

Per larilevazione delle sollecitazioni derivanti dai diversi metodi di prova si sono utilizzati sia senso-
ri accelerometrici applicati al telaio in corrispondenza dell'asse ruota che sensori di carico sviluppati




per la sola carrozzina Exelle applicati agli assi ruota posteriore.

Due accelerometri estensimetrici con fondo scala +/-25 g, banda passante 200 Hz e dimensioni
10x10x5 mm sono stati applicati agli assi ruota posteriori ed in corrispondenza delle ruote anteriori.
Due celle di carico monoassiali progettate perrilevare il carico verticale agli assi ruota posteriori del-
le carrozzine manuali sono state sviluppate scaricando opportunamente le piastre di sostegno as-
se ruota di serie realizzate in alluminio. Tramite la realizzazione di un ponte intero estensimetrico
sulle quattro lamine caricate in flessione si sono potuti rilevare i carichi verticali mediante applica-
zione al telaio delle piastre strumentate con fondo scala 2000 N.

Tre studenti, volontari, sono stati coinvolti nelle prove dopo aver firmato il consenso informato. Le lo-

Esempio di prova di discesa da gradino su carrozzina
strumentata con accelerometri all'asse anteriore e celle
di carico all'asse posteriore.

Laboratorio presso il DIl, Universita di Padova.
Banco di caduta per prove tipo Drop Test ISO.
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ro masse erano di 58 kg, 86 kg e 109 kg. La discesa
da un gradino di 50 mm é stata eseguita a 3.6 km/h,
con almeno tre ripetizioni per ogni condizione di
test. Si &€ anche utilizzata in una prima serie di prove
una zavorra inerte (un sacco di sabbia compatto)
della massa di 46 kg, fissato sul sedile mediante cin-
ghie ed utilizzato sia per le prove di discesa da gra-
dino che per le prove al banco a camme.

Tutte le accelerazioni sono state rilevate in direzio-
ne verticale Z ed espresse in multipli dell'acce-
lerazione di gravita g, positiva verso l'alto. Tutte le
forze verticali alle ruote FZ sono state misurate in
Newton. Per I'analisi dei dati, le forze acquisite alla
ruota posteriore sinistra o destra sono state norma-
lizzate al peso totale per consentirne la comparazio-
ne al variare dei diversi individui.

Scopo delle Prove con manichino era l'acquisizione
di accelerazioni alla ruota durante discesa da gradi-
no. Le prove comparative sono state svolte su tre
carrozzine utilizzando un manichino di 112 kg, posi-
zionato sulla carrozzina dopo interposizione di pan-
nelli di schiuma di opportuna densita in modo da lo-
calizzare il centro di massa come richiesto dalla
7176-11. Si sono misurate le accelerazioni anteriori
e posteriori in direzione verticale Z durante una ca-
duta da gradino con carrozzina spinta a 3.6 km/h.
Dall'esame dei risultati corrispondenti al valore me-
dio dei picchi di carico acquisiti alle due ruote poste-
riori si € osservata la sostanziale costanza dei valori
di carico per la caduta da gradino normalizzata al pe-
so totale nel caso di soggetti reali.

Prove di caduta al banco

Scopo delle Prove di caduta al banco era la rileva-
zione delle sollecitazioni agenti sulla carrozzina du-
rante la caduta simulata su un banco.

Un cilindro servoidraulico fissato ad un portale in ac-
ciaio e stato usato per sollevare le carrozzine trami-
te cavi di acciaio di lunghezza regolabile sospesi ad
un rigido telaio a geometria regolabile e collegati al-
le quattro ruote della slitta.




Il sollevamento € stato misurato all'asse della ruota dalla posizione di equilibrio fino a quella solle-
vata. La caduta era ottenuta dopo aver sollevato lentamente la carrozzina zavorrata di 50 mm, man-
tenendola in posizione per un secondo e spostando successivamente il cilindro di sollevamento ver-

soilbassoa2m/s.

Il banco é stato utilizzato sia per confrontare le
accelerazioni ed i carichi all'asse ruota delle di-
verse carrozzine testate, sia per distinguere tra i
diversi metodi di sollevamento e prova che era-
no in discussione in normativa: sollevamento
dalle ruote, sollevamento dal telaio.

Prove di durata su banco a rulli

Mediante il banco prova a rulli disponibile pres-
so il Laboratorio Costruzione di Macchine del Di-
partimento di Ingegneria Meccanica si sono ese-
guite prove dirilevazione delle sollecitazioni cor-
rispondenti alla prova di durata ISO: il banco, co-
stituito da due rulli di 230 mm di diametro con
ostacoli di altezza 12 mm saldati su due opposte
generatrici per il semirullo destro e sinistro, & sta-
to usato sia per carrozzine manuali che per car-
rozzine elettroniche.

Si sono eseguite le prove di acquisizione su car-
rozzine manuali a diverse velocita, e le prove su
carrozzine elettroniche sia con manichino che
con testerreale della stessa massa. In tale caso,
la carrozzina era sostenuta dai due rulli e vinco-
lata in direzione orizzontale da cinghie posteriori
collegate orizzontalmente al telaio posteriore.
Un sistema diimbragatura e di sostegno dall'alto
era stato predisposto per sostenere la carrozzi-
na ed il tester in caso dirottura della carrozzina o
di un qualsiasi componente del banco.

Prove subanco acamme

A partire dal banco a rulli previsto da normativa
per la prova su ostacoli, si era predisposto un nu-
ovo banco prova modificato applicando ai rulli di
250 mm una camma in PVC in grado di simulare
la caduta da gradino di altezza 50 mm al termine
di una rampa di salita estesa su 270° di rotazio-
ne.

Le prove sono state eseguite sia in condizioni di
funzionamento sincrono delle camme, cioé con
cadute che avvenivano contemporaneamente
alle ruote anteriori e posteriore, sia con funzio-
namento asincrono corrispondente alla dinami-
careale didiscesa daun gradino.

Laboratorio presso il DII, Universita di Padova.
Banco a rulli modificato con camme sincrone per prove di
caduta simulata su banco a rulli




Acquisizione dati su strada per carrozzina
manuale

Scopo delle prove su strada con un soggetto
umano era l'acquisizione di spettri di carico al-
la ruota e accelerazioni durante un utilizzo rea-
listico della carrozzina strumentata su diversi
terreni. Un soggetto di 27 anni, altezza 1700
mm, massa 70 kg, utente esperto della carroz-
Zina, si € reso disponibile, per la prova su stra-
da: un percorso di circa 4 km & stato registrato
durante una percorrenza a circa 5 km/h. Il fon-
do stradale era costituito di ghiaino (21%),
asfalto (38%), pave e lastricato (30%) e ciotto-
lato (4%). Oltre a cio, si sono misurati sia la di-
scesa da diversi scalini e da gradini di diversa
altezza in condizioni sia di ruota anteriore alza-
ta (soggetto attivo) che di soggetto inerte.
Dalle prove su strada si sono ottenutii tracciati
del carico alla ruota posteriore sinistra piu gra-
c . : . vosi, corrispondenti ad un tratto di ciottolato: si
arrozzina manuale strumentata con accelerometri e celle di . . .
carico durante le prove di acquisizione dati su strada sono confrontati con il segnale registrato sulla
carrozzina con manichino corrispondente du-
rante la prova al banco a camme e al banco di caduta. Ai fini della valutazione dell'equivalenza delle
sollecitazioni, le storie di carico registrate sui diversi terreni sono state concatenate e soggette ad
un conteggio dei cicli con il metodo del rainflow. Da dati statistici di utenti attivi, si & stimata una per-
correnza tipica di 750 km all'anno, che estesa ai 10 anni di responsabilita civile del produttore corri-
sponde ad una vita obiettivo di 7500 km per le carrozzine.
Gli spettri di carico acquisiti sono stati dunque estesi alla vita obiettivo e, adottando l'ipotesi di Miner,
si € individuata una curva minima a fatica per la resistenza dei telai. Dal confronto con lo spettro di
carico ottenuto al banco, utilizzando i valori normalizzati al peso del manichino, si &€ potuto stimare il
numero Neq di cicli al banco equivalenti ai 7500 km, al variare della massa del manichino.
Dal punto di vista metodologico, I'approccio adottato ha consentito di confrontare il comportamento
reale su strada o su gradino di riferimento come & quello di 50 mm, con un comportamento conven-
zionale al banco ottenuto con diversi metodi di prova per arrivare a prove accelerate di sollecitazio-
ne a fatica il cui requisito di durata sia stato giustificato da misure estensive su utenti significativi e
validato da prove al banco su carrozzine di note caratteristiche prestazionali.

Acquisizione dati su strada per carrozzina elettronica

La sessione di prova su strada per carrozzine elettroniche aveva lo scopo di acquisire e analizzare
le forze e le accelerazioni che la carrozzinariceve durante un reale percorso cittadino.

La carrozzina elettronica usata per la prova su strada € la Space 1, strumentata con 2 celle di carico
per misurare le forze agenti agli assi delle ruote posteriori e 2 accelerometri estensimetrici monoas-
siali per misurare le accelerazioni subite dalla carrozzina, posizionati uno sopra la ruota anteriore e
I'altro sul telaio in corrispondenza dell'asse posteriore, entrambi sulla sinistra.

Per la prova si sono effettuate una serie di operazioni di settaggio e pesatura su bilancia di carrozzi-
na + utente + acquisitore, anche alle singole ruote posteriori ed anteriori per vedere in che modo fos-
se distribuito il peso sull'asse posteriore.

Si é successivamente eseguita la raccolta dei CARICHI all'asse ruota e delle ACCELERAZIONI du-
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rante una prova su strada lungo un percorso di
8 km che concateni eventi diversi e superfici di-
verse.

Il percorso, simile ma non corrispondente a
quello delle prove su carrozzina manuale, &
stato individuato in modo da contenere un mix
significativo delle diverse superficiincontrate ti-
picamente da un utente durante le attivita quo-
tidiane, arrivando comunque ad una lunghez-
za di percorrenza sufficientemente estesa. |l
percorso finale é risultato di 8 km.

Adottando una distinzione semplificata tra
Asfalto, Paveé, Ciottolato e Ghiaino, si & definita
la percentuale relativa delle diverse superfici
componentiil percorso. Le ruote posteriori del-
la carrozzina sono state sollevate all'inizio di
ciascuna prova, cosi che i valori di zero (ruote
sollevate) potessero essere confermati ripetu-
tamente.

La maggior parte del percorso € stata guidata
alla massima velocita sostenibile dalla carroz-
zina: il valore medio é risultato pari a 9 km/h,
con un picco di velocita raggiunta di 10.3 km/h.
| risultati principali delle prove sono stati che
siaipicchicheirange diAccelerazione e Forza
rilevati su strada sono risultati 3 volte maggiori  Acquisizione dati su strada con carrozzina elettronica

di quelli rilevati su banco a Rulli. Le accelera-  strumentata (e tester “standard’).

zioni anteriori e posteriori sono risultate com-

parabili su Strada, mentre al Banco i valori all'asse ruota posteriore sono risultati tipicamente meta
di quelli alle ruote anteriori. Soprattutto, i valori di Forza ed Accelerazione al Banco ottenuti con Sog-
getto Umano o con Manichino sono risultati simili.

Risultato comparativo trale cadute ISO da 50 mm e le prove su strada € stato che le cadute al banco
sono risultate piu severe di qualsiasi gradino registrato in esercizio.

La caratterizzazione funzionale

Direcente introduzione nelle attivita del laboratorio di meccanica, la caratterizzazione funzionale si

propone di valutare i parametri funzionali delle carrozzine che sono meno correlati ai requisiti di sicu-
rezza e affidabilita, quali la resistenza statica, a fatica o a impatto dei componenti, ma sono piu vici-

ne ai requisiti di ergonomia, funzionalita e comfort della carrozzina, percepiti dagli utenti come es-

senziali nella valutazione qualitativa complessiva della carrozzina.

Le esperienze svolte hanno riguardato soprattutto la scorrevolezza della carrozzina: tale caratteri-

stica prestazionale viene data per scontata, ma di fatto si presenta come una delle prime proprieta

percepite dagli utentireali: la maggior scorrevolezza corrisponde infatti ad un ridotto consumo ener-

getico perla propulsione.

Perla misura della scorrevolezza abbiamo attrezzato un tapis roulant di robusta costruzione e di suf-
ficienti (appena) dimensioni per la rilevazione della forza necessaria al trascinamento della carroz-

zina a diverse velocita e con diverse condizioni di carico.

Trattenendo infatti la carrozzina con una leggera fune collegata ad una cella di carico, mentre il tap-

peto scorreva a diverse velocita, abbiamo rilevato la forza media necessaria alla propulsione a velo-
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cita costante, al crescere della velocita e del carico.

Il metodo, di semplice applicazione ed allestimento, ha consentito di verificare che differenze giudi-
cate “enormi” di scorrevolezza tra due tipi di ruota, una origina ed una modificata, da parte degli
utenti, si traducevano in un fattore 2 di riduzione della scorrevolezza della ruota giudicata molto po-
co scorrevole rispetto all'originale: a testimoniare come le scale percepite non siano lineari.

Altra esperienza € stata quella della predisposizione di un sistema indossabile di sensori di umidita
e temperatura, inizialmente sviluppato per lo studio di comfort igro-termico diindumenti sportivi, ap-
plicato allo studio di un soggetto impegnato in un'attivita di propulsione stazionaria su carrozzina in
movimento su tapis-roulant. Anche in questo caso, le proprieta misurabili possono essere associa-
te alla combinazione di soggetto e cuscino ad esempio, ricercandone le caratteristiche ottimali.

AN

\{

(a (b)
Prove di caratterizzazione ad attrito di una carrozzina su tapis roulant. (a) Prove di rilevazione dell'andamento di temperatura
e umidita durante un utilizzo simulato al tapis roulant

Le prove di usabilita in attivita quotidiane

Il filone piu recente di studio condotto presso il Dipartimento di Ingegneria Industriale & stato quello

della definizione di un metodo sperimentale per la valutazione dell'usabilita degli ausili nelle attivita

quotidiane.

L'obiettivo dello studio era quello di sviluppare un metodo oggettivo e soggettivo per caratterizzare

l'usabilita delle carrozzine per disabili nell'ambito delle attivita quotidiane. Atale scopo, in collabora-

zione con le ditte partecipanti all'esperienza, si sono individuati dei tester dotati di carrozzine predi-

sposte ai quali & stato chiesto di compiere percorsi rappresentativi e di svolgere attivita di normale

routine quotidiana.

Durante le prove i tester e i loro dispositivi venivano monitorati con un sistema di misura indossabile

cherilevava velocita media, angoli assoluti, angoli relativi ed accelerazioni. Oltre al punto di vista og-
gettivo, dato dalla strumentazione, al termine delle varie prove veniva chiesto ai tester di rispondere

ad un questionario per completare il quadro valutativo della prova con un punto di vista anche sog-

gettivo.

Il sistema di misurazione & costituito da una serie di sensoriinerziali (Fig.1) che opportunamente fis-
sati ai segmenti corporei (Fig.2 e 3) sono in grado di calcolare I'orientamento di tali segmenti rispet-

to ad un sistema di riferimento fisso o mobile opportunamente scelto. Inoltre, grazie agli accelero-

metri e giroscopi 3D di equipaggiamento, sono in grado di rilevare accelerazioni e velocita angolari

sui tre assi del sistema di riferimento scelto.




T F
X =Roll

¥ = Pitch
Z=Yaw °

Sistema sperimentale per le prove di
usabilita. (a) Sensori inerziali Xsens
con terne locali di riferimento.

(b) Soggetto equipaggiato con 7
sensori Xsens. (c) Sistema di riferi-
mento applicato ai segmenti corporei.

ol el g

(a) (b) (c)
Prove di usabilita Outdoor. (a) Soggetto in transito su passerella in legno. (b) Soggetto alle prese con ciottolato in salita (c) Prova
di salita/discesa dall'auto.

(a) (b) (c)
Prove di usabilita Indoor. (a) Esempio di utilizzo del bagno. (b) Gesto di trasferimento tra carrozzina e divano (c) Esempio di
utilizzo della cucina




Le attivita monitorate sono state sia outdoor che indoor. Le prove outdoor riguardavano la percor-
renza di tratti di terreno con diversa tipologia di superficie (dall'asfalto liscio al ciottolato), I'ingresso
e l'uscita da rampe, la salita/discesa in auto. Le prove indoor consistevano nell'utilizzo dell'ascen-
sore e del bagno e nell'utilizzo di un ambiente ricostruito per lo svolgimento di azioni tipiche della vi-
ta quotidiana quali apertura del frigo, utilizzo di fornelli e lavandino, passaggio su un divano o su un
letto.

L'esperienza, tuttora in corso, € stata molto interessante per le problematiche affrontate e le osser-
vazioni emerse.

La metodologia adottata e le attivita richieste, sia per quanto riguarda le prove outdoor sia indoor, so-
no state positivamente accettate dai soggetti e considerate rappresentative della quotidianita dalla
totalita dei soggetti coinvolti.

Le strumentazioni acquisite sono risultate affidabili e versatili nell'utilizzo sia per le prove indoor che
outdoor. | sensori inerziali wireless venivano posizionati nei segmenti corporei attraverso apposite
fasce con velcro, che rendono I'operazione di vestizione piuttosto rapida e comoda. Il sistema di co-
municazione wireless e l'autoalimentazione da porta USB della station predisposta alla ricezione
dati, consentono un'ottima portabilita del sistema ed evitano eventuali ingombri e discomfort deri-
vanti dall'utilizzo di sistemi di comunicazione basati su cavo.

| risultati oggettivi ottenuti richiedono una lunga e laboriosa procedura di rianalisi tuttora in corso a
causa dell'elevata mole di dati raccolti e dalla complessita delle attivita effettuate. Le analisi prelimi-
nari effettuate consentono di evidenziare differenze nelle tecniche di esecuzione dei diversi gesti,
soprattutto per quanto riguarda le prove di simulazione di utilizzo del bagno e di salita/discesa
dall'automobile, in cui i soggetti utilizzano approcci e tecniche da loro stessi sviluppati con
I'esperienza.

RISULTATI

Volendo fare una valutazione delle ricadute a livello locale, nazionale ed internazionale nel campo
delle normazione a supporti degli ausili, si possono individuare diverse tipologie di risultati ottenuti
nella preparazione di rapporti peri comitati ISO, nella predisposizione di attrezzature di prova e mi-
sura in laboratorio e sul campo, nella preparazione di relazioni del lavoro svolto e nella crescita grup-
po del numero di studenti/competenze che si sono formati, con tesi dilaurea o progetti di corso.

IREPORTISO

Nel corso dei diversi incontri ISO si sono riportati i risultati delle prove di discesa dal gradino, cadu-
ta, delle prove su strada con carrozzina manuale, delle prove su banco a rulli e delle prove compa-
rative su carrozzina elettronica.

Almeno quattro rapporti in inglese sono stati predisposti e discussiin sede ISO, andando a determi-
nare o confermare I'attuale metodologia di prova predisposta nella versione rivista delle 7176-8.

Per la collaborazione tecnica costruita, si &€ anche potuto avere accesso diretto a dati tecnici e pre-
stazionali specifici di prodotti della concorrenza, che sono risultati accessibili anche ai costruttori ita-
liani solo per effetto dei lavoriin corsoin ISO.

LE ATTREZZATURE DIPROVA
Un risultato tangibile delle attivita svolte & rappresentato dalle attrezzature e strumentazioni che so-

no state sviluppate e predisposte presso il Laboratorio di Costruzione di Macchine del Dipartimento
di Ingegneria Industriale dell'Universita di Padova.




I manichini SO

A partire dal primo prototipo di manichino utiliz-
zato per le prove di caduta e di durata al banco a
rulli, la partecipazione ai lavori ISO e lo studio
delle normative relative ai manichini di prova
7176-11 ha portato allo sviluppo di un manichino
standard, gemello di quello a disposizione pres-
soilaboratori di Pittsburgh, che & stato utilizzato
nelle ultime prove di caratterizzazione ed € a di-
sposizione per le future prove.

Sulla base delle indicazioni di normativa si po-
tranno adattare le masse complessive del mani-
chino alle diverse masse che i costruttori potes-
sero specificare per le carrozzine in prova.

| banchi prova

| due banchi realizzati per le prove ISO sono tut-
tora presenti presso il Laboratorio di Costruzio-
ne di Macchine.

Uno e il banco di caduta con cilindro servoidrau-
lico fissato ad un portale in acciaio che solleva le
carrozzine tramite cavi diacciaio dilunghezzare-
golabile attaccati ad un rigido telaio a geometria
regolabile.

L'altro € il banco prova a rulli, costituito da due rulli di 230 mm di diametro, ostacoli di altezza 12 mm
saldati su due opposte generatrici per il semirullo destro e sinistro: il rullo posteriore € azionato dal
motore della carrozzina, il rullo anteriore € collegato al rullo posteriore mediante cinghia dentata e
ruota ad una velocita superiore della posteriore del 6.25%.

(a) (b)
Banchi prova. (a) Banco prova tipo Drop Test ISO. (b) Banco prova tipo Drum Test ISO




Il banco & stato collaudato fino ad un peso complessivo di carrozzina e manichino di 250 kg. Era sta-
to dimensionato per prove a fatica su carrozzine manuali, quindi per un peso complessivo di 120-
140 kg, percio in vista di una serie di prove di durata su moderne carrozzine elettroniche & gia stato
riprogettato con tre rulli (per sostenere carrozzine anche a 6 ruote) rinforzati per i carichi dinamici
maggiorati.

Le carrozzine strumentate

Le due carrozzine sensorizzate sono patrimonio a disposizione del gruppo di produttori italiani e del-
le ricerca sul tema delle sollecitazioniin gioco durante l'utilizzo reale.

La carrozzina manuale Exelle Vario, vista la presenza di una piastra di sostegno dell'asse ruota po-
steriore, € stata scelta perlo sviluppo di sensori di forza.

Due celle di carico monoassiali sono state progettate per rilevare il carico verticale agli assi ruota po-
steriori della carrozzina Excelle. Sono state realizzate scaricando opportunamente le piastre di so-
stegno asse ruota di serie realizzate in alluminio. Tramite la realizzazione di un ponte intero estensi-
metrico sulle quattro lamine caricate in flessione come rappresentato in Fig. 6, si possono rilevare i
carichi verticali mediante applicazione al telaio delle piastre strumentate con fondo scala circa 200
kgf.

Carrozzina manuale strumentata (a) Vista di insieme della carrozzina
sensorizzata.(b) Dettaglio del perno ruota strumentato

Nel caso della carrozzina elettronica, si € adottato un approccio analogo: si € progettato e realizzato
un perno in acciaio che sostituisse quello filettato passante attuale al supporto dell'ammortizzatore,
opportunamente lavorato per ospitare un ponte intero estensimetrico lavorante a flessione in grado
di poter misurare I'entita dei carichi che gravano sulle sospensioni.

Laforma del perno consente di alloggiare centralmente la sospensione, mentre le due spianate nel-
la parte superiore e quella unica nella parte inferiore permettono I'applicazione degli estensimetri.
Sono state poi ideate due gole sulle estremita del perno, per riuscire ad alloggiare i cavi di collega-
mento tra gli estensimetri e la strumentazione di acquisizione, senza che tali collegamenti interfe-
rissero con il montaggio del perno sulla sospensione.

Le forze misurate ai due perni posteriori degliammortizzatori sono positive se verso il basso e si ot-
tengono mediante le costanti di taratura ottenute per calibrazione: collegando I'ammortizzatore ad
un attuatore idraulico in grado di applicare un carico assiale crescente, o posizionando ciascunaru-
ota su una bilancia di precisione e leggendo sia il carico indicato dalla bilancia sia il segnale della cel-
la, si sono ottenute le costanti di calibrazione del perno estensimetrico
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Carrozzina elettronica strumentata
(a) Dettaglio del perno ammortizzatore strumentato
(b)Vista di insieme della carrozzina sensorizzata.

ILRUOLO NEICOMITATIISO

Come € emerso nella descrizione degli incontri ISO, da osservatori siamo passati a partecipanti ai
lavori. La partecipazione pero non € stata solo formale, ma si & concretizzata nel confronto, nella
proposta di attivita di prova e validazione concordate con altri delegati, nella preparazione e pre-
sentazione di report tecnici rilevanti, nella organizzazione di un incontro ISO in ltalia e nel supporto
alle attivita del comitato e dei suoi convenor.

A coronamento dell'attivita svolta negli ultimi anni, & stato di recente attribuito all'ltalia il ruolo di Co-
ordinamento (Chairman) del comitato del SC1 - Wheelchairs: tale incarico va considerato come un
segno di apprezzamento del lavoro svolto ed un'opportunita molto favorevole per I'ltalia per giocare
un ruolo di primo piano nel campo della normazione del settore e far apprezzare le capacita indu-
striali ed organizzative italiane in un periodo anche molto critico per la nostra nazione.

LE PUBBLICAZIONI

L'attivita inerente campo della cultura normativa a supporto delle imprese del territorio ha prodotto
negli anni utile letteratura tecnica.

Ad oggi sono almeno sei le pubblicazioni in italiano predisposte sui temi degli ausili seguite ad al-
trettante comunicazioni di carattere tecnico scientifico nei convegni che annualmente presentano i
risultati delle attivita di trasferimento dell'innovazione del medicale, sostenuti dalla Camera di Com-
mercio e coordinati dal settore biomedicale CNAdi Padova.

Nella sequenza delle pubblicazioni proposte, si coglie il progressivo sviluppo delle attivita di predi-
sposizione delle attrezzature e dei sistemi sensorizzati, di conduzione delle prove e di valutazione
comparativa dei risultati.

A una rivisitazione del lavoro svolto, i materiali disponibili sono senz'altro utilizzabili sia con finalita
didattiche, sia ed a maggior ragione con finalita applicative per gli uffici tecnici delle imprese e dei la-
boratori di prova.




LAFORMAZIONE

La collaborazione con le aziende produlttrici e la partecipazione ai lavori ISO ¢ stata spunto di diver-
se positive esperienze formative presso il Dipartimento di Ingegneria Meccanica e all'interno di cor-
siuniversitaria Padova.

Quanto esposto non sarebbe stato possibile senza I'impegno e la dedizione dei diversi tesisti che
hanno svolto la loro tesi di laurea su temi collegati alla normazione, alla caratterizzazione ed
all'innovazione degli ausili.

Con la prima tesista'? coinvolta sul tema ausili, abbiamo per la prima volta affrontato lo studio delle
cadute da gradino dopo aver progettato, realizzato e calibrato le celle di carico per carrozzina ma-
nuale: I'esperienza svolta, la sua attenzione ai risvolti normativi la preparazione cosi acquisita le
hanno consentito diricevere un'offerta di lavoro da uno dei produttori locali piu rappresentativi. Que-
sto é i fin dei conti lo scopo ultimo di una tesi di laurea svolta su un argomento applicativo e in colla-
borazione con ditte del settore.

Con un secondo tesista'” si & utilizzata la carrozzina e si sono rilevate le storie di carico su strada e
su gradino con la carrozzina manuale: preziosa € stata |'esperienza del tesista e la sua conoscenza
con utentireali di ausili.

Un tesista del lontano Camerum™ ha aiutato nella rilevazione delle sollecitazioni al banco a rulli con
la carrozzina manuale, consentendo di calcolare il danno a fatica e di discutere la durata della prova
dinormativa.

Un ulteriore supporto & venuto dal lavoro di un altro tesista': con il suo contributo abbiamo trasferito
I'esperienza della carrozzina manuale alla carrozzina elettronica, portando a termine sia la senso-
rizzazione dei perni ammortizzatore, sia la rilevazione delle sollecitazioni al banco a rulli e di cadu-
ta, sia il confronto tra uomo e manichino (in virtu della coincidenza della sua massa con quella del
manichino “standard”... 125 kg). Il lavoro si & successivamente concentrato sullo sviluppo di metodi
di caratterizzazione sperimentale degli ausili e di usabilita.

Recentemente, il lavoro di un altro tesista™ sull'utilizzo dei sensori inerziali wireless per la rilevazio-
ne del movimento ha aperto nuovi scenari e consentito lo studio comparativo ancora in corso
dell'usabilita delle carrozzine sia outdoor che indoor.

Conillavoro di altri tesisti”, si stanno esplorando diverse forme di collaborazione tra Universita e im-
presa, partendo dallo studio di un nuovo concept di ruota, che potrebbe portare anche ad un nuovo
brevetto.

Altre esperienze formative hanno riguardato i tirocini svolti da studenti del terzo anno, percorso in-
dustriale, presso le produttrici imprese produttrici: esperienze giudicate positivamente da entrambi
i puntidivista.

Infine, non vanno dimenticate le esperienze in aula con gli studenti di Costruzione di Macchine o di
Costruzioni Meccaniche per lo Sport e la Riabilitazione su quesiti di impostazione della ricerca o di
identificazione delle metodologie di rilevazione di caratteristiche funzionali sul tema degli ausili, ot-
tenendo sempre risposte e soluzioni anche innovative rispetto a quelle gia individuate.

LA CONTINUITA DI PARTECIPAZIONE IN ISO
La continuita della partecipazione ailavori di Normazione in ISO & una delle prospettive della nostra
attivita futura.

" Tesista: ing. Chiara Piccolo.

* Tessista: ing. Massimo Joan
“Tesista: ing. Joseph Tala
*Teisista: Ing. Luca Malimpensa
" Tesista: Matteo Cognolato

" Tesista: Alberto Zenari




Non solo per I'impegno preso di fronte al TC di Chairman per i prossimi tre anni, ma per le prospetti-
ve di attenzione continua all'evoluzione normativa, di anticipazione delle regole a venire e di spunto
alla crescita professionale e aziendale degli staff tecnici coinvolti.

| lavori seguiti pitu da vicino riguardano i metodi di prova (WG1) e le sedute posturali (WG11): molto
avviene anche negli altri due gruppi, principalmente per le prove a crash (WG6) e per le prove su si-
stemi elettronici per carrozzine (WG10). L'auspicio € che oltre possano sempre piu partecipare atti-
vamente ai gruppi di lavoro anche i rappresentanti diretti delle aziende, anche per cogliere con oc-
chio imprenditoriale tuttii vantaggi che la presenza in sedi cosi aperte ed internazionali puo offrire.

ILSUPPORTOALLEAZIENDE

Come prima conseguenza del lavoro in corso, € di grande valore la possibilita di agire a supporto di-
retto delle imprese produttrici, in modo che le risorse investite negli ultimi anni a sostegno dei lavori
di normazione ritorni come possibilita di accesso preferenziale a prove di caratterizzazione dei pro-
dottiin termini di sicurezza, prestazionalita e usabilita.

Sono a volte le collaborazioni dirette, su argomenti anche confidenziali rispetto ai concorrenti, che
consentono di comprendere |'approccio al prodotto delle diverse imprese e di cogliere le prospetti-
ve di innovazione e sviluppo migliori per le diverse realta aziendali: non solo, collaborazioni fattive
su temi diricerca con le diverse imprese consentono di coinvolgere nel lavoro studenti interessati e
di costruire esperienze utili alla mutua conoscenza ed alla possibile definizione di relazioni di lavo-
ro.

Altra linea di collaborazione da non trascurare sara quella della ricerca di finanziamenti a supporto
dellaricerca e dell'innovazione di prodotto o processo, che risulta strategica per le aziende piu dina-
miche e pronte: si tratta infatti di avere idee chiare, meccanismi ben oliati, apertura mentale e capa-
cita di investimento nei tempi adeguati, possono per dare ossigeno prezioso alle attivita diricerca e
sviluppo su prodotti innovativi.

LARICERCA

La ricerca sui temi della prestazione e sicurezza degli ausili, come pure sulla corretta personalizza-

zione degli ausili ai fini della loro usabilita e valenza clinico/riabilitativa, sara sicuramente una linea

da sviluppare per la sua valenza etico/sociale e per le sfide di ricerca meccanica, biomeccanica ed

ergonomica che nasconde.

Diversi, infatti, potrebbero essere i quesiti di ricerche da affrontare per rispondere alle esigenze di

produttori, clinici e utilizzatori. Provando ad esprimerli partendo proprio dai diretti interessati, po-

trebbero essere:

+ Data la mia patologia, la mia antropometria, il mio livello di mobilita obiettivo, quale dovrebbero es-
sere le caratteristiche costruttive della carrozzina piu adatta alle mie esigenze?

* Quali ancora le caratteristiche di regolazione e di assetto da ricercare, eventualmente variabili a
seconda delle diverse attivita quotidiane?

» Date le mie caratteristiche anatomiche, posturali e tissutali, quale cuscino dovrebbe essere il piu
adatto perme?

* Quali le attivita motorie piu adatte al miglioramento o mantenimento del mio stato di salute, diffe-
renziate peridiversitipi di distretti corporei?

* Nota la patologia ed il progetto riabilitativo dello specifico paziente, quale dovrebbe essere
I'ausilio piu adatto nelle diverse fasi di progressione del progetto riabilitativo?

 Quali gli effetti positivi e negativi della scelta di uno specifico ausilio in relazione al progetto riabili-
tativo intrapreso?

* Quali le correlazioni tra le diverse regolazioni e predisposizioni della carrozzina ed i livelli di fun-
zionalita, ergonomia e comfort percepiti dagli utenti?
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» Quali parametri costruttivi devono essere controllati per la corretta personalizzazione di un ausi-
lio di mia produzione, note le caratteristiche del soggetto?

* Quali parametri tecnologici e costruttivi vanno considerati per garantire in modo preventivo il gra-
do di affidabilita e sicurezza alle carrozzine da me prodotte?

* Qualile soluzioni innovative da introdurre nella concezione/progettazione realizzazione degli au-
sili per poter competere nel mercato, pubblico o privato, nazionale o internazionale?

Questo esercizio di pre-visione delle possibili linee di ricerca vuole essere un'espressione, proba-

bilmente non molto originale, di un punto di vista sulle conoscenze necessarie per un miglioramen-

to dell'interazione utente-ausilio.

Auspichiamo possa essere presa come un contributo alla definizione di linee di ricerca condivise

con tutti gli attori che vogliano impegnarsi sinergicamente in questa attivita.
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PARTE SECONDA
Valutazione e attestazione
della qualita in protesi dentaria

PREMESSA

Questo documento e il lavoro sviluppato ivi descritto vengono proposti nell'ambito del progetto “Cul-
tura e rappresentanza normativa”, della Camera di Commercio di Padova.

Esso rappresenta la sintesi del lavoro di un lavoro svolto negli ultimi anni ed in particolare nell'anno
corrente, con il supporto della Camera di Commercio di Padova e della CNA di Padova, in collabo-
razione con imprese di fabbricazione dentale, odontoiatri, ricercatori ed esperti di AIMAD. L'obiet-
tivo & in particolare quello di coinvolgere i produttori del territorio in un lavoro di caratterizzazione del
prodotto, di verifiche, prove e test per valorizzare il prodotto ed assicurare agli utilizzatori finali qua-
lita e sicurezza del dispositivo dentale.

Cio anche puntando, con una elaborazione prenormativa, ad una prospettiva di formazione tecnica
che possa essere di riferimento per il dispositivo dentale finito.

Le imprese partecipanti alle attivita sperimentali sono state coinvolte nel confronto tecnico e nello
sviluppo di un percorso di verifica, utilizzando attrezzature e metodologie condivise messe a dispo-
sizione diAIMAD.

| risultati sono messi a disposizione dell'intero comparto dentale.




INTRODUZIONE

Nell'accezione piu impiegata, il concetto di qualita riguarda gli ambiti della produzione e dell'eco-
nomia quando ci si riferisce ad un bene materiale o immateriale che viene prodotto per un determi-
nato impiego. Tale concetto, comunque, puo essere esteso a tutti gli ambiti nei quali una o piu per-
sone, operanti singolarmente o facenti parte di enti, associazioni, gruppi riconosciuti, svolgono un
servizio a beneficio di altre.

In generale la misura della qualita consiste nella valutazione delle proprieta o caratteristiche di una
qualsivoglia entita (prodotto, servizio, progetto, ecc.) sulla base di cosa ci si aspetta da tale entita in
relazione ad un suo determinato utilizzo.

Il concetto di qualita ha subito nel tempo una notevole evoluzione. In ambito produttivo, in particola-
re, si & infatti passati dall'approccio basato sulla ispezione e sul controllo finale del prodotto ad un
approccio gestionale integrato in cui la pianificazione, la documentazione dell'attivita, I'atteggia-
mento volto al miglioramento continuo, ed in particolare il coinvolgimento di tutto il personale, sono
divenutii cardini del nuovo modello gestionale.

In tempi relativamente recenti il concetto di qualita si &€ gradualmente esteso anche nei vari ambiti
del cosiddetto settore dentale, cioé di quell'insieme di attivita che hanno lo scopo di favorire la salu-
te del sistema masticatorio delle persone. | principali operatori coinvolti, direttamente o indiretta-
mente, nella cura e nella prevenzione del sistema masticatorio umano sono gli odontoiatri, gli odon-
totecnici, gli igienisti e gli assistenti dentali. Il settore dentale comprende inoltre gli istituti di forma-
zione degli operatori suddetti e le aziende addette alla produzione ed alla distribuzione di materiali,
impianti, strumenti, apparecchiature, attrezzature e farmaci. Gli odontotecnici, in particolare, su pre-
scrizione degli odontoiatri realizzano le protesi dentarie e gli altri dispositivi che vengono impiegati
per la riabilitazione dell'apparato masticatorio delle persone. Essi operano prevalentemente in
aziende private comunemente note con la denominazione di Laboratori odontotecnici.

GESTIONE E CONTROLLO DELLA QUALITA NELL’AMBITO DELLA PRODUZIONE DELLE
PROTESI DENTARIE

In una recente indagine sul trend tecnologico delle aziende produttrici di protesi dentarie operanti

nella Provincia di Padova®, in particolare per quanto riguarda la gestione della qualita, sono emerse

le seguenti significative constatazioni:

1) in genere i piccolilaboratori operano in modo empirico e soggettivo, sulla base dell'esperienza e
della propria tradizione gestionale e produttiva;

2) solo pochi laboratori di dimensioni medio/grandi si avvalgono della consulenza di aziende spe-
cializzate nei sistemi di gestione perla qualita;

3) neilaboratori che si avvalgono di consulenze, la gestione della qualita si basa essenzialmente
nella organizzazione e pianificazione delle varie attivita aziendali.

Dalle constatazioni suddette si evince chiaramente che questo modo di operare soddisfa solo in par-

te ai requisiti previsti dalla cosiddetta politica della qualita nella produzione delle protesi dentarie.

Non sono infatti normalmente previsti test periodici atti a validare:

1) la qualita dei materialiimpiegati per la realizzazione delle protesi;

2) lavalidita e la costanza dei processi di lavorazione;

3) alcune importanti caratteristiche delle protesi prodotte.

Alla luce delle suddette considerazioni, tenendo in particolare conto della rilevanza e della delica-

tezza dell'ambito sanitario in oggetto, & stato dato I'avvio ad un progetto di innovazione in ambito

odontoprotesico descritto nel seguito, che riteniamo significativo e auspichiamo possa essere di uti-

lita per l'intero comparto, trovando condivisione e positivi sviluppi.

*Trend tecnologico e innovazione nel medicale - D. Tosello, S. Storelli, S. Russo, 2010.




FINALITADELLALINEAPROGETTUALE

Le principali finalita del progetto sono le seguenti:

1) valutazione a campione delle proprieta dei materiali e delle caratteristiche delle protesi dentarie
realizzate nei laboratori odontotecnici;

2) rilascio di un attestato di qualita perilaboratori odontotecnici.

Le attivita suddette hanno inoltre anche gli scopi indiretti seguenti:

1) fornire una attestazione della qualita per gli studi odontoiatrici, in relazione alle protesi dentarie
che vengono applicate ai pazienti;

2) valorizzare il made in Italy in ambito odontoprotesico.

MODALITA DIREALIZZAZIONE DELLE ATTIVITA

Al fine di realizzare un progetto che avesse una realistica connessione con la realta produttiva, si &

ritenuto opportuno procedere nel modo seguente:

a) esaminare preliminarmente i vari tipi di protesi dentarie correntemente prodotti in ambito provin-
ciale;

b) scegliere un significativo tipo di protesi dentaria particolarmente diffuso;

c) stabilire le proprieta dei materiali e le caratteristiche delle protesi dentarie oggetto della valuta-
zione;

d) stabilire la tipologia di provini e delle protesi da sottoporre alla valutazione ed il loro numero;

e) coinvolgere un adeguato numero di imprese odontotecniche operanti nella Provincia di Padova,
disponibili a partecipare al progetto ed a realizzare i provini e le protesi oggetto dell'indagine.

TIPOLOGIADIPROTESI

Perlarealizzazione delle attivita progettuali sono state prescelte come tipologia maggiormente rap-
presentativa di prodotto, per grandezza di diffusione e per livello di complessita, le protesi fisse in
metallo-ceramica.

Esse sono protesi fisse estetiche molto diffuse, la cui introduzione avvenne all'inizio degli anni ses-
santa del secolo scorso. Sono formate da una sottostruttura metallica che viene ricoperta da uno
strato di materiale ceramico che impartisce loro un aspetto simile a quello dei denti naturali. La sot-
tostruttura metallica di queste protesi puo essere realizzata con vari tipi di materiali metallici, men-
tre la ceramica che ricopre tale sottostruttura € essenzialmente uno smalto vetroso il cui scopo prin-
cipale & quello estetico.

AZIENDE PARTECIPANTI

Allarealizzazione delle attivita progettuali hanno partecipato dieci laboratori della Provincia di Pado-
va, resisi interessati e disponibili a collaborare nell'espletamento delle attivita sperimentali per quan-
to diloro specifica e potenziale competenza.

ENTEPREPOSTOALLAVALUTAZIONE

Perla supervisione delle attivita di verifica tecnica sui campioni e per I'esecuzione dei test e delle va-
lutazioni specifiche € stata incaricata I'AIMAD - Accademia Italiana dei Materiali Dentari, con sede
ditale ente sitrova in Albignasego, Provincia di Padova.




PROVE E VALUTAZIONI

| test e le valutazioni che si & ritenuto opportuno eseguire sono i seguenti:

Materiali metallici. Prove di trazione in base alla norma UNI EN ISO 22674. Rilevamento delle se-
guenti grandezze: R, ,. carico unitario di scostamento dalla proporzionalita (allo 0,2%); Rm - carico
unitario di rottura (resistenza a trazione); A - allungamento percentuale dopo rottura; E - modulo di
elasticita.

Saldature. Prove ditrazione in base alle norme UNI EN ISO 9333 (brasature) ed ISO 28319 (salda-
ture laser). Rilevamento della seguente grandezza: Rm - carico unitario di rottura (resistenza a tra-
zione).

Sistemi metallo-ceramici. Prove di adesione in base alla norma UNI EN ISO 9693 e ISO 9693-1. Ri-
levamento della seguente grandezza: Debonding/crack-initiation strength.

Protesi finite. Valutazione della precisione del combaciamento marginale di ponti di varie dimensio-
ni.

SVOLGIMENTO DELLE ATTIVITA PROGETTUALI

Le fasi direalizzazione del progetto sono state le seguenti:

a) incontro preliminare del gruppo tecnico di lavoro, per I'elaborazione di una piattaforma tecnica
propositiva delle fasi di attivita progettuali e di protocollo operativo, da sottoporre alle imprese
del territorio;

b) redazione ed invio da parte del coordinamento operativo ai laboratori odontotecnici del territorio
della piattaforma tecnica propositiva;

c¢) individuazione delle imprese partecipanti alle attivita sperimentali, sulla base della loro manife-
stazione d'interesse,

d) redazione e trasmissione ai laboratori odontotecnici partecipanti del protocollo operativo fissan-
te i requisiti-obiettivo, con dettagliate istruzioni sulle modalita di realizzazione dei provini e delle
protesi oggetto della successiva valutazione;

e) esecuzione a cura dell'’AIMAD delle valutazioni sperimentali previste su provini e protesi, realiz-
zate dai laboratori odontotecnici partecipanti;

f) rilascio di un “Attestato di qualita nel dentale” ai laboratori partecipanti i cui provini e protesi sot-
toposti alle valutazioni hanno dato esito positivo, in riferimento ai requisiti-obiettivo definiti.

ISTRUZIONI SULLE MODALITA DI REALIZZAZIONE DEI PROVINI E DELLE PROTESI

L'attivita di valutazione sperimentale su provini a cura di AIMAD é stata svolta da AIMAD su specifi-
co mandato, nell'ambito della linea “Verso il marchio del dentale”, progetto “Cultura e rappresentan-
za normativa” della Camera di Commercio di Padova, realizzato da Tecna Soc.Cons. ar.l. in colla-
borazione con CNAPadova.

QUALITA IN PROTESIDENTARIA
Sistemi metallo-ceramici .
PROVE EVALUTAZIONIPERATTESTAZIONE DI QUALITA




Materiali metallici.

Norma UNIEN ISO 22674 - Proprieta tensili. Prove di trazione: quattro provini.
- R,,,: carico unitario di scostamento dalla proporzionalita (allo 0,2%)
- Rm: carico unitario dirottura (resistenza a trazione)
- A: allungamento percentuale dopo rottura
- E:  modulodielasticita

Saldature.

Norme UNI EN ISO 9333 (brasature) ed ISO 28319 (saldature laser) - Resistenza dei giunti saldati.
Prove ditrazione: quattro provini per tipologia di saldatura.
Provini come i precedenti, sezionati a meta e saldati al centro.

- Rm: carico unitario dirottura (resistenza a trazione)

Adesione metallo-ceramica.

Norma UNI EN ISO 9693 e DRAFT ISO/DIS 9693-1 - Prove di adesione metallo-ceramica (flessio-
ne): cinque provini

- ForzadifratturaF

- Coefficiente k

- Debonding/crack-initiation strength 1,

CERAMICA

ADESIONE METALLO CERAMICA: 5 PROVINI LEGA

lega: barretta lunghezza 25 mm (pit 0 meno 1 mm),
larghezza 3 mm (piu 0 meno 0,1 mm), spessore 0,5 mm

(piu 0 meno 0,05 mm).

ceramica al centro della barretta: lunghezza 8 mm

(piu 0 meno 0,1 mm), larghezza 3 mm (piu 0 meno 0,1 mm),
spessore 1,1 mm (pit 0 meno 0,1 mm)

.

Barretta metallica Barretta con la ceramica applicata




Esempi di sottostrutture metalliche e di un ponte ceramizzato con collari metallici gengivali

Serie di provini per prove di trazione

Serie di provini per prove di trazione
saldati tramite brasatura

Provini per le prove ditrazione.

Per quanto riguarda la preparazione dei provini median-
te fusione a cera persa, si raccomanda di imperniarli ad
entrambe le estremita con perni di colata di dimensioni
appropriate, per evitare la formazione di cavita da ritiro
nelle zone di collegamento tra la parte cilindrica centrale
e le teste dei provini stessi. In figura € illustrato un esem-
pio diimperniatura.

Naturalmente i provini prodotti in altro modo (CAD/CAM,
fusione/sinterizzazione laser selettiva) verranno realiz-
zati secondo le specifiche modalita.

Nota finale. | provini e le protesi a ponte devono essere
accompagnati dalle descrizioni dei materiali impiegati
(materiali metallici e ceramici) e delle loro proprieta, co-
me attestato dai relativi produttori.

ESECUZIONE DELLE VALUTAZIONI SPERIMENTALI

Proprieta tensili dei materiali metallici.

Le proprieta tensili dei materiali metallici impiegati per la
realizzazione delle sottostrutture metalliche delle protesi
sono state rilevate tramite prove di trazione, eseguite se-
condo le modalita indicate nella norma UNI EN ISO
22674:2007 Odontoiatria - Materiali metallici per restau-
razioni fisse e amovibili e le apparecchiature. Dentistry -
Metallic materials for fixed and removable restorations
and appliances. Per ogni tipo di materiale metallico sono
stati realizzati e sottoposti al test quattro provini.

Resistenza dei giunti saldati: brasature.

La resistenza dei giunti saldati, realizzati tramite brasatu-
ra, € stata rilevata tramite prove di trazione eseguite se-
condo le modalita indicate nella norma UNI EN ISO
9333:2006 Odontoiatria - Materiali per brasatura. Den-




Serie di provini per prove di trazione saldati a laser

tistry - Brazing materials. Per ogni tipo di materiale metal-
lico sono stati realizzati e sottoposti al test quattro provi-
ni.

Resistenza dei giunti saldati: saldature laser.

La resistenza dei giunti saldati, realizzati tramite saldatu-
ralaser, € statarilevata tramite prove di trazione eseguite
secondo le modalita indicate nella norma [SO
28319:2010 Dentistry - Laser welding. Per ogni tipo di
materiale metallico sono stati realizzati e sottoposti al
test quattro provini.

Per I'esecuzione delle prove ditrazione € stataimpiegata
una macchina universale Instron (USA) mod. 3366 con
celladicaricoda 10 kN.

Macchina universale Instron mod. 3366
impiegata per le prove di trazione (a sinistra)
e provino metallico dopo la prova (sopra).

Per ogni prova di trazione la macchina universale ha tracciato il relativo grafico e calcolato automa-

ticamente le grandezze rilevate.
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Esempio di grafico di una prova di trazione e delle grandezze rilevate

Adesione metallo-ceramica.

L'adesione tra il materiale metallico e la ceramica impiegati per la realizzazione delle protesi € stata
rilevata tramite prove di flessione secondo le modalita indicate nelle norme UNI EN ISO 9693:2001
Odontoiatria - Sistemi per restaurazioni dentali di metallo-ceramica. Dentistry - Metal-ceramic den-
tal restorative systems e I1ISO 9693-1 Dentistry - Compatibility testing - Part 1: Metal-ceramic
systems.

Serie di provini per la valutazione dell'adesione metallo-ceramica (a sinistra) e particolare di un provino (a destra)




Test di flessione per la valutazione dell'adesione
metallo-ceramica (Debonding/crack-initiation strength)

Valutazione della precisione.

La precisione & stata valutata mediante la misurazione allo stereomicroscopio dell'ampiezza del
gap marginale eventualmente presente in corrispondenza dei margini di chiusura delle corone di
ancoraggio delle protesi a ponte.

La misurazione & stata eseguita tramite uno stereomicroscopio Leica (Germania) dotato di oculare

di misura. Si € stabilito di considerare accettabili le protesi con gap marginali non superioria 75 um.

(a lato)
Esempi di sottostrutture metalliche per protesi
in metallo-ceramica sottoposte a valutazione

(a lato)
Esempio di protesi a ponte in metallo-ceramica sottoposta a valutazione




(a lato) Stereomicroscopio Leica impiegato per la misurazione
dell'ampiezza del gap marginale

(sotto) Alcuni esempi di combaciamenti marginali esaminati
allo stereomicroscopio

RISULTATI

Le valutazioni sperimentali effettuate sui provini e sulle protesi forniti dai laboratori odontotecnici
hanno dato i risultati seguenti.

Proprieta tensili dei materiali metallici.

Le proprieta rilevate tramite le prove di trazione sono risultate in armonia con i valori dichiarati dalle
case produttrici dei materiali metalliciimpiegati per la realizzazione delle protesi.

Resistenza dei giunti saldati.

Le resistenze a trazione dei giunti realizzati tramite brasatura e tramite saldatura laser sono risulta-
te superiori dei valori minimi richiesti dalle relative norme.




Adesione metallo-ceramica.

L'adesione trai materiali metallici e ceramici impiegati per la realizzazione delle protesi, valutata tra-
mite la grandezza denominata debonding/crack-initiation strength, é risultata superiore al valore mi-
nimo richiesto dalla relativa norma.

Precisione.

La precisione del combaciamento marginale delle corone di ancoraggio delle protesi esaminate si
e dimostrata soddisfacente. Anche nei punti di minore precisione I'ampiezza dei gap marginali non
supera il valore massimo ritenuto accettabile.




AiC7AD

ATTESTATO DI QUALITA NEL DENTALE
SISTEMI METALLO-CERAMICI

Italian quality

L'AIMAD - Accademia Italiana dei Materiali Dentari, sulla base di valutazioni speri-
mentali eseguite su provini appositamente realizzati, e con attivita sperimentali svol-
te nell'ambito della linea “Verso un marchio del dentale” del progetto "Cultura e rap-
presentanza normativa” della Camera di Commercio di Padova, attesta che nel

“Laboratorio Odontotecnico”

partecipante a titolo di promozione a tali attivita sperimentali

i materiali impiegati e le lavorazioni odontoprotesiche eseguite per la realizzazione di
protesi dentarie fisse in metallo-ceramica, soddisfano appieno agli standard di quali-
ta previsti dai punti seguenti delle norme internazionali del settore dentale:

Proprieta tensili dei materiali metallici: norma UNI EN ISO 22674:2007 Odon-
toiatria - Materiali metallici per restaurazioni fisse e amovibili e le apparecchiature.
Dentistry - Metallic materials for fixed and removable restorations and appliances.

Resistenza dei giunti saldati: norma UNI EN ISO 9333:2006 Odontoiatria - Mate-
riali per brasatura. Dentistry - Brazing materials.

Resistenza dei giunti saldati: norma ISO 28319:2010 Dentistry - Laser welding.

Adesione metallo-ceramica: norma UNI EN ISO 9693:2001 Odontoiatria - Siste-
mi per restaurazioni dentali di metallo-ceramica. Dentistry - Metal-ceramic dental re-
storative systems. ISO/DIS 9693-1 Dentistry - Compatibility testing - Part 1: Me-
tal-ceramic systems.

Si attesta inoltre che anche per quanto riguarda la precisione, le protesi dentarie in
metallo-ceramica valutate a campione hanno presentato caratteristiche soddisfa-
centi.

Padova, dicembre 2012 AIMAD

Il presente attestato si riferisce a valutazioni effettuate su provini forniti all'’AIMAD e da questa sot-
toposti agli opportuni test. L'"AIMAD non si assume alcuna responsabilita per eventuali inconvenienti
dovuti all'impiego di dispositivi medici prodotti dal laboratorio odontotecnico.

L'attivita di valutazione sperimentale su provini a cura di AIMAD si é svolta su specifico mandato,
nell'ambito della linea “Verso il marchio del dentale”, progetto “"Cultura e rappresentanza normati-
va”della Camera di Commercio di Padova, realizzato da Tecna Soc.Cons. ar.l. in collaborazione con
CNA Padova.




CONSIDERAZIONI FINALI

| risultati delle attivita di valutazione sperimentale fanno emergere un dato sostanziale: le protesi
dentarie in metallo-ceramica, realizzate dai laboratori coinvolti nel progetto di innovazione, sono
soddisfacenti per quanto riguarda gli aspetti qualitativi dei materiali e delle lavorazioni.
Tali risultati potranno essere un riferimento di casistica per la definizione di un draft di normatecnica
perle prove e i test per valutare i requisiti del dispositivo preso in esame.
Potranno anche essere presupposto per una corretta informazione degli odontoiatri e degli utilizza-
tori/pazienti sulle caratteristiche di qualita e sicurezza del dispositivo dentale.
L'estensione anche ad altre tipologie di protesi di analoghe modalita sperimentali, la loro esecuzio-
ne periodica e la loro auspicabile diffusione in un ambito geografico piu vasto, consentirebbe:
1.di caratterizzare e monitorare costantemente la qualita nel settore dentale per quanto riguarda
la produzione delle protesi dentarie;
2.difornire agli studi odontoiatrici una oggettiva attestazione di qualita in relazione ai materiali, al-
le lavorazioni ed ai dispositivi medici prodotti nei laboratori odontotecnici;
3.difornire ai pazienti una garanzia di carattere generale in relazione alle riabilitazioni odontopro-
tesiche ad essi fornite;
4.di contribuire in maniera oggettiva alla valorizzazione ed alla salvaguardia del made in Italy in
questo ambito produttivo cosi delicato ed importante, in un'epoca di globalizzazione e di sfide
competitive che interessano sempre di piu anche il sistema salute.
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