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COMITATO
ELETTROTECNICO
ITALIANO

“Apparecchi elettromedicali: prescrizioni generali per la
sicurezza fondamentale e le prestazioni essenziali

Norma CEl 62-5 - 3° ed. Codice corso: 62-5

1 partecipanti riceveranno 6 Crediti Formativi, assegnati

dal Ministero della Salute nell'ambito del
Pregramma Nazionale d’Educazicne Continua in Medicina ECM

Presentazione

Dopo la 17 ed. della “Norm i sicur)ezza delle apparecchiature elettro-
medicali” IE , risalente al 1977, la 2? ed. di tale Norma ha costituito,
per oltre 15 &nni, un sicuro riferimento, a livello intermazionale, in un pericdo in
cui & continufito in maniera esponenziale lo sviluppo delle apparecchiature elet-
tromedicali per la diagnostica ed il trattamento dei pazienti.

Il lavoro interpazicnale di adeguamento della norma in questi ultimi anni, dopo
alcune modifighe e varianti pubblicate nel 1991 e nel 1995, ha portato alla pub-
blicazione della 3% ed. (2006) ove il concetto di sicurezza & state ampliato fino
ad includere |'aspetto delle prestazioni essenziali delle apparecchiature elettro-
medicali.

Ci si e infatti convinti che la sicurezza da sola non & sufficiente se I'apparecchio
elettromedicale non & anche adeguato per quanto riguarda la precisione dei suoi
dati di ingresso o di uscita.

La 3? ed. della Norma IEC 60601-1 (in Italia 3* ed. della Norma CEI 62-5) rive-
ste cosi un ruolo importante perché vengono introdotte, alla luce di quanto sopra
detto, prescrizioni generali per la definizione di un processo della gestione del
rischio dei dispositivi elettromedicali. Essi da un lato impongono al costruttore di
focalizzare il suo lavoro progettuale ai due aspetti della sicurezza di base e delle
prestazioni essenziali dell'apparecchiatura, dall’altro responsabilizzano l'utilizza-
tore (ora denominato ocrganizzazione responsabile) a porre la sua attenzione
durante il collaudo prima e nelle manutenzioni periodiche poi, ai due aspetti pe-
culiari degli apparecchi e dei sistemi elettromedicali, difficilmente valutabili sen-
za il riferimento alla nucova Norma.

Al termine del corso verra rilasciato Vattestato di partecipazione
CEL.

E stata inviata al Collegio dei Periti Industriali e dei Periti Industriali

Laureati delle Province di Milano e Lodi Ia richiesta per I'ottenimento
dei crediti formativi per la Formazione Continua



PROGRAM

Ore 9.00 - Registrazione e Presentazione del Corso
Ore 9.30 - Inizio Lavori

» La 2° e fa 3 edizione della Norma CEI EN 60601-1:
v Applicazione e Date di utilizzo
v Struttura della nuova Norma
v La sicurezza fondamentale e le prestazioni essenziali

Ore 11.00 - Coffee Break

» Principali cambiamenti e differenze fra la 2* e 3% ed. della Norma

> Protezione contro i pericoli meccanici per Apparecchi EM e Siste-
mi EM

Ore 13.30 - Pausa Pranzo
Ore 14.30 - Ripresa lavori

> Il processo di gestione del rischio

» Correnti di dispersione: corrente di contatto, corrente complessi-
va nel paziente: nuovi limiti

> SEMP: I sistemi elettromedicali programmabili

Ore 15.45 - Coffee Break

» Accoppiamento rete-dati

» 1 sistemi elettromedicali

Ore 17.30 - Conclusione della giornata

Scopo

Fornire una visione generale e dettagliata della nuova edizione della Norma
CEI 62-5 che include, a differenza delle precedenti edizioni, non solo gli a-
spetti di sicurezza di base rivisti alla luce delle precedenti edizioni, ma anche
le prestazioni essenziali delle apparecchiature elettromedicali, unite alla de-
scrizione di un processo di gestione del rischio, dalla costruzione all’utilizzabi-
lita dell’apparecchiatura, con nuovi parametri di misura e valutazione.

Destinatari

Costruttori, Committenti, Uffici tecnici, Servizi di ingegneria clinica, Collauda-
tori, Verificatori, Manutentori, Tecnici di apparecchiature elettromedicali che
intendano aggiornare le proprie conoscenze per il corretto e adeguato svolgi-
mento della loro attivita professionale.

Relatori

Dr. Ing. Cristina Timo:

v Responsabile Unita Operativa “Attivita Normative” del CEL

v' Segretario Tecnico referente per il settore elettromedicale del CEI
v Segretario del SC 62D CEI “Apparecchi elettromedicali”
v

Membro per {'Italia del BT CENELEC che decide sulle date di attuazione
delle Norme Europee (EN) nei Paesi CENELEC.

Dr. Ing. Cesare Bonci:
v" Membro del comitato tecnico 62 e del sottocomitato CEI 64 M

v" Libero professionista, gia coordinatore del Servizio di Ingegneria Clinica,
Hospital Consulting, nell’Azienda Ospedaliera "Ospedale Civile” di Vimer-
cate, Presidio Ospedaliero di Sesto San Giovanni.

Materiale didattico

Il corso si svolgera sulla base dei contenuti della nuova Norma CEI 62-5, 3°
edizione. Verra fornita la dispensa con le slide illustrative del corso.

Sede del corso

Il corso si svolge presso la Sede del CEI o dei suoi distributori.

Possibilita di organizzazione e personalizzazione corsi presso le sedi delle a-
ziende con specifiche esigenze formative.

Numero di partecipanti al corso

Massimo 25 persone.
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