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CONTATTI

PROFILO

Ho acquisito solide conoscenze
nell’ambito dell’ingegneria
biomedica e clinica grazie
all’esperienza sul campo presso
I’ospedale pediatrico Mayer che
sono state consolidate con il
conseguente assegno di ricerca
presso il Laboratorio di
Bioingegneria e Biorobotica presso
L’Universita Degli Studi Di Firenze

HOBBIES
Pianoforte
Nuoto
Piscina

Scacchi

LINGUE
INGLESE: B1

MARIA CATERINA SESTITO
Ingegnere Biomedico

ISTRUZIONE E FORMAZIONE
UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI FIRENZE settembre2018 —aprile 2024
Laurea Magistrale in Ingegneria Biomedica

Formazione in Sicurezza sul Lavoro

Attuale

Attualmente, ho iniziato il corso per Responsabile del Servizio di Prevenzione e
Protezione (RSPP), con I'obiettivo di approfondire le normative sulla sicurezza
nei luoghi di lavoro e acquisire competenze specifiche nella gestione dei rischi,
prevenzione degli infortuni e tutela della salute dei lavoratori.

ESPERIENZA PROFESSIONALE

ASSEGNO DI RICERCA PRESSO UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI FIRENZE

giugno 2024 — attuale

Nel mio ruolo, mi occupo principalmente della preparazione e sottomissione
della documentazione necessaria per la valutazione etica e la conformita
regolatoria di numerosi progetti di ricerca e studi clinici nel campo della
bioingegneria. Oltre alla redazione di fascicoli tecnici, manuali d’uso e di
manutenzione, seguo I’analisi dei rischi e le certificazioni, garantendo che ogni
documento rispetti gli standard e le normative di settore.

Uno degli aspetti fondamentali del mio lavoro é la tutela della salute e della
sicurezza dei lavoratori, sia in laboratorio che in ambienti di ricerca esterni. In
particolare, mi occupo di identificare e mitigare i rischi interferenziali (DUVRI)
che possono emergere quando piu realta operative condividono lo stesso
spazio di lavoro. Valuto attentamente le interazioni tra ambienti, attrezzature e
personale, assicurandomi che vengano adottate misure di prevenzione
adeguate a proteggere i lavoratori da rischi legati all’esposizione a macchinari, i
o altre fonti di pericolo.

Nel garantire la sicurezza nei progetti di ricerca, faccio riferimento a normative
specifiche per la protezione dei lavoratori, come il D.Lgs. 81/08, la ISO 45001, la
ISO 31000, la ISO 12100, la I1SO 13849-1 e la ISO 14121-1.

TIROCINIO ORSPEDALE PEDIATRICO MAYER

dicembre 2023 —marzo 2024

Durante il mio tirocinio, mi sono concentrata sulla sicurezza dei lavoratori e degli
operatori sanitari, ponendo particolare attenzione ai rischi connessi all’lambiente
di lavoro nell’'uso di dispositivi biomedicali. Un aspetto centrale del mio lavoro &
stata I’analisi del rischio interferenziale (DUVRI), fondamentale per individuare e
ridurre le criticita derivanti dall’interazione tra ambienti di lavoro, attrezzature e
personale, garantendo condizioni operative pil sicure e conformi alle normative
vigenti. Un caso di studio significativo e stato I'approfondimento sull’utilizzo
della macchina per anestesia, uno dei dispositivi piu complessi presenti nel
centro di simulazione. Ho analizzato i potenziali pericoli per gli operatori e i
lavoratori coinvolti, valutando le criticita e identificando soluzioni per garantire
un utilizzo pil sicuro. Per strutturare questa analisi, ho impiegato strumenti
come Excel, organizzando i dati in modo sistematico per individuare le aree piu
critiche e sviluppare strategie di mitigazione dei rischi.

Nel corso di questa esperienza, ho avuto modo di approfondire e applicare
diverse normative legate alla sicurezza nei luoghi di lavoro e nei contesti di
ricerca, come il D.Lgs. 81/08, la ISO 45001, la ISO 31000, la ISO 12100, la ISO
13849-1elaISO 14121-1.

Parallelamente, ho applicato il metodo Health Technology Assessment (HTA) per
ottenere una valutazione completa dei rischi, integrando la gestione del rischio
con strategie concrete per la prevenzione degli infortuni e la protezione dei
lavoratori coinvolti nelle sperimentazioni.
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PERSONAL INFORMATION

CONTACTS

PROFILE

| have acquired solid knowledge in
the field of biomedical and clinical
engineering through hands-on
experience at the Meyer Pediatric
Hospital, which has been further
consolidated with a subsequent
research grant at the
Bioengineering and Biorobotics
Laboratory at the University of
Florence.

HOBBIES
Pianoforte
Swimming
Chess

Trekking

LANGUAGES
ENGLISH: B1 _

MARIA CATERINA SESTITO

Biomedical Engineer

EDUCATION AND TRAINING
UNIVERSITY OF FLORENCE September 2018 — April 2024
Master's Degree in Biomedical Engineering

PROFESSIONAL EXPERIENCE

RESEARCH GRANT AT UNIVERSITY OF FLORENCE
June 2024 — Present

In my role, | am primarily responsible for preparing and submitting the
documentation required for the ethical evaluation and regulatory
compliance of numerous research projects and clinical studies in the field
of bioengineering. | manage the drafting of technical dossiers, user and
maintenance manuals, as well as risk analysis and certifications, ensuring
that each document complies with industry standards and regulations.
Specifically, | ensure that biomedical prototypes used in hospital settings
meet the safety requirements established by Regulation (EU)

2017/745 and standards such as 1SO 14971, ISO 13485, ISO 60601-1,

and ISO 60601-2-16.

INTERNSHIP AT THE MAYER PEDIATRIC

HOSPITAL
December 2023 — March 2024

During my internship, | focused on the risk assessment of medical
devices, with particular attention to one of the most complex devices in
the simulation center: the anesthesia machine. | conducted a detailed
risk assessment, using tools like Excel to organize the data and identify
critical areas. The main objective of my work was to ensure safe and
effective clinical practices, while optimizing the training experience for
healthcare professionals.

| deepened my knowledge of standards such as 1ISO 14971 and ISO/TR
24971 for risk management, as well as ISO 60601-1 and Regulation (EU)
2017/745, contributing to the adaptation of regulations to meet the
specific needs of simulation centers. Additionally, | applied the Health
Technology Assessment (HTA) method to obtain a comprehensive risk
assessment and improve the safety of medical devices during
simulations
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