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DOZENTEN:

Dieter Feulner, GMC-| Messtechnik GmbH
Patrik Keller, Camille Bauer Metrawatt AG
Marco Pompa, Camille Bauer Metrawatt AG
Dr. Alois Amstutz, Hohere Fachschule Medizin-
technik

TERMIN:
Donnerstag, 14. Oktober 2021

ORT:
Hohere Fachschule Medizintechnik Sarnen
Grundacherweg 6, CH-6060 Sarnen

NUTZEN UND ZIELE

Die Vorschriften fur medizinische elektrische Gerate
beziehen sich hauptsachlich auf das Heilmittelge-
setz, die Medizinprodukteverordnung (MepV) und
die Normenreihe EN 60601-ff fur Hersteller. Fur die
Instandhaltung von Medizinprodukten, die eben-
falls in der MepV geregelt ist, gibt es seit 2008

die Norm SN EN 62353 (Medizinische elektrische
Gerate — Wiederholungsprifungen und Prufung
nach Instandsetzung von medizinischen elektri-
schen Geraten), die stark Uberarbeitet wurde und
ab 2015 in der 2. Ausgabe gultig ist.

Die Norm «dient zur Beurteilung vor der Inbetrieb-
nahme, bei Instandhaltung, Inspektion, Wartung
und nach der Instandsetzung oder anlasslich Wie-
derholungsprifungen» [1].

Das Seminar erklart in einem ersten Teil die wesent-
lichen Inhalte der SN EN 62353 und den Unter-

on?

schied zur Herstellernorm SN EN 60601-ff.

Es werden Fragen erortert wie: Was wurde in der
2. Ausgabe gedndert und wie ist der Zusammen-
hang zur MepV?

Im zweiten praktischen Teil geht es um die Umset-
zung: Welche Messmethoden werden angewandt,
wie werden Funktionsprifungen durchgefthrt,
welches sind die Mindestanforderungen an Prifein-
richtungen und die Dokumentation. Sie tUben die
praktische Durchfihrung einer Prifung nach

§SN EN 62353.

[1] Swissmedic, Medizinische elektrische Gerate:
Die Norm SN EN 62353 fir die Instandhaltung,
Norm_SN_EN_62353_(Informationsblatt_d,f)

ZIELGRUPPE

Medizintechnikerinnen und Servicetechnikerinnen
in Spitdlern, in Heimen und Rehakliniken, Instand-
halterinnen im medizintechnischen Umfeld, Inbe-
triebsetzerinnen von medizinischen elektrischen
Geraten und Systemen

HAUPTDOZENT

Dieter Feulner, beschaftigt sich seit vielen Jahren
mit der Entwicklung von Mess- und Prifgeraten zur
Prafung der elektrischen Sicherheit. Er leitet die
deutschen Normenkomitees fur die elektrische
Geréatesicherheit (VDE 0701-0702 und VDE 0751),
ist deutscher Delegierter fur die I[EC — Spiegel Komi-
tees (IEC 62353, IEC 62638) und Mitarbeiter in den
Normengremien zur Herstellung der Prifgerate

(VDE 0413 bzw. IEC 61557). Aus seiner Normen-
tatigkeit erhalten Sie die aktuellen Informationen
zum Stand der Technik und erfahren «aus erster
Hand» die Hintergriinde zu den Festlegungen in
den Normen.

PROGRAMM
Donnerstag, 14. Oktober 2021

EinfUhrung:
— Was ist neu fur die Schweiz?
— Zusammenhang mit der MepV

Umsetzung:

Gegenuberstellung IEC 60601 «Produktnorm» -
IEC 62353 «Norm fiir Wartung und Instand-
setzung»

— Prifablauf nach IEC 62353

— Anforderungen und mogliche Probleme der
einzelnen Prufschritte

— Sichtprtfung

— Messung des Schutzleiterwiderstandes

— Messung des Isolationswiderstandes

— Messung der Ableitstréme

— Durchftihrung Funktionstest am Beispiel von
Infusionspumpen

— Welche Messmethoden?

— Welche Messschemen?

— Umgang mit Spezialféllen (batteriebetrieben,
fest angeschlossen, ohne Anwendungsteile,
Laborgerate)

— Priifen von medizinischen Systemen

— Prufen von Geraten mit fehlenden Angaben

— Geeignete Messgerate? — deren Vor- und
Nachteile

— Praktische Durchfuhrung

— Anforderungen fur die Dokumentation?

— SN EN 62353: Ubersicht tber Inhalt und Gestal-
tung der Schweizer Norm

— Abschluss: Fachfragen, Ruckblick, Ausblick

AUFBAU DER THEMEN
Erklarungen, Fragestellungen, praktische Beispiele,
Workshop, Falldiskussionen

Unterlagen
Handouts zu den Themenbereichen werden
abgegeben und sind im Seminarpreis inbegriffen.

Arbeitszeiten
8.30 - 12.15 Uhr und 13.30 - 16.30 Uhr

Auskunft: Rosmarie Amstutz
Anmeldung: info@medizintechnik-hf.ch
Anmeldeschluss: Mittwoch 6. Oktober 2021

Kosten: Fr. 550.- (inkl. Seminarunterlagen und Mittagessen)
Anfahrt unter: www.medizintechnik-hf.ch

Weitere Seminare:
Medizinisches Basiswissen, 14./15. April 2021




