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Veriva

Verifica effettuata presso:

verifica apparecchi elettromedicali
Norma IEC 62353:2015-11

Contenuto del registro:

- relazione

- inventario apparecchi

- schede di verifica

- documentazione fotografica

- attestati

- certificato di calibrazione strumento

Professione esercitata ai sensi della legge 14/01/2013 n. 4 (G.U. n. 22 del 26/01/2013)
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Oggetto, scopo ed esclusioni:

Le verifiche in cggetto riguardanc tulli gli cpparecchi classificati come elettromedicali conformi alla CEIEN
&0601-1 in uso nei locali medici e tutli gli opparecchi non eletromedicali che si frovano allinternao
dellambiente del poziente. Nella tipologia di apparecchi rientrano quelli a spina, ad installazione
permanente, queli aimentati da sergente elettrica interma (a batteria).

Lo scopo delle verliche & di mantenere le apparecchiature in condizioni di sicurezza fali da eliminare il
“rischio inaccettabile”, sia per il personale che ne fa uso sia per le persone che enfranao in contatto, ai sensi
del "Testo Unico sulla salute e sicurezza nei luoghi di lavore” DLgs. 81/2008 e smi. artt. 70e 71 commi 4, 8
% e in conformitd alla Morma Tecnica IEC 62353 adottata in gquesta sede.

La periodicitd delle verifiche viene stabilita dal costruttore o, in assenza di tale indicazione, secondo una
valutazione del rischio effettuata da persona competente, redatta in funzione di vari fattori quali la
frequenza efo le condizioni di utilizzo, dalla vetusta dell'apparecchio ece.,; periodicita di 24 mesi & sempre
ammessa per la maggior parte delle situazioni di rischio medio/basso.

Con queste verifiche non si valuta la conformita alle corrispondenti norme di prodotto e non si definiscono
le prescrizioni per eventuali riparazioni efo modifiche. |l tecniceo verificatore non & generalmente
auterizzato ad aprire invelucr framite l'use di attrezzi particolan, né modificare lo stato di fatte
dell'apparecchio.

Procedure esecutive: o
La verifica si sviluppa nelle seguenti fosi: ® Q
1. schedatura apparecchio G( e
1.1 rilievo degli apparecchi da sottoporre alle verifiche
1.2 registrazione dei dati di targa \“

1.3 idenfificazione con codice inventario tramite etichetta
1.4 documentaziene fotografica

2. esame a vista dellapparecchio

2.1 verifica della documentazione, in particolare la dichiarazione di conformitd CE, rilasciata dal
costruttore o dallimportatore & il manuale in italiano

2.2 integrita ed efficienza di tutte le compenenti come cavi, accessor, involucri, spie, interruttori,
comandi, ecc.

2.3 esame della fipologia di opparecchio per la scelta del tipo di prova e la valutazione della
configurazione delle strumento di prova (MD)

3. prova strumentale [a seconda del fipo di apparecchio)

3.1 resistenza della terra di protezione: vengono verificate le equipotenzialita di tuthi | punti metallic

accessibil e il valore riportato nelle schede di verifica & il valore pil alta riscontrato nelle misure)

3.2 resistenza di isclamento (focoltativa ove possibile)

3.3 correnti di dispersione nellapparecchio

3.4 correnti di dispersione nelle parti opplicate (tipo F)

A5 prova funzionale [solo dal punto di vista della sicurezza)

A4 rimessa a punto dellapparecchio (con le regelazioni & impostazioni frovate prima della verifica)
4_redazione dei rapporti di verifica

4.1 disamina dei risultali delle prove

4.2 valutazione della sicurezza con espressione dellesito [positivo o negativo)

4.3 redazione del registro delle verifiche con le segnalazioni & | commenti sulle eventuali non
conforrmitd
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Verbale riassuntivo delle verifiche elettriche eseguite sulle apparecchiature eletiromedicali
secondo la norma IEC $2353:2015-11

Note, osservazioni e segnalazioni particolari:
Nulla da segnalare.

Apparecchiature riscontrate NON conformi alle attuali normative:

Codice Descrizione Non conformité riscontrata
/ / /

Strumentazione ufilizzata:

Tutte le apparecchiature sono state verificate nelle normali condizioni di utilizzo.
La verifica & stata eseguita con strumento di misura mod. Unimet 8105T della ditta Bender matr.
2103540084; Certificato di taratura del 12/04/2021 [validite 3 anni).

Note conclusive:

Le apparecchiature elettromedicali verificate presso:

sono tutte globalmente all'interno dei requisiti indicati dalla norma IEC42353.

espressamente indicati dalla committenza.
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Con I'occasione, si ricorda incltre che I'utilizze di prelunghe o adattater per I'alimentazione
delle apparecchiature elettromedicali, pud essere causa dell'innalzamento del valore resistive
del conduttore di protezione e di un aumento di correnti di dispersione sia sull'invelucro che sulle
parti applicate al paziente pertanto se ne sconsiglia sempre |'utilizzo.

Data

Il tecnico esecutore
Per presa visione

La committenza
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Apparecchi eletftromedicali
EN 62353 CEl 62-148

Maod. ELMOO1

Rew. 1 Data

Pag. 1 di 2
Apparecchi verificati N° 14 nporaacna N g

Cliente Scheda Inventario apparecchi elettromedicali
[-]
DATA DATA DATA si
APPARECCHIO COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA LOCALE NV CLASSE | TPO | NOTE | €PV | conaupo | vERFIcA | PROSSIMA | |
VERIFICA o
Riunito Denfistico Studio 1 076 ] B AT P / set/2024 set/2026
Laser T T studio 1 a74 1l B AT P i sel/2024 | set/2024
Telecamera Intracrale 1 e Studio 1 475 | BF AT P ! set/2026
Riunito Dentistico 1 T studio 2 051 I B AT P / sel/2024 | set/2024
Radiclogico Endorale T 1T Studio 2 o7 I 1 AT P / setj2024 | set/2024
Riunito Denfistico 1 T studio 3 063 I B AT P / sel/2024 | set/2024
Radiclogico Endorale T 1T Studio 3 064 I B AT P / set/2024 | set/2024
Eletirobisturi T T studio 3 085 1l BF AT P / sel/2024 |  setj2024
Lompada Polimerizatrice 1 1T Studio 3 162 i B AT P / set/2024 | set/2024
Pulitore a Getio T T 0 studio 4 056 | B AT | P / set/2024 |  set/2026
a\‘ ‘
CLASSE: | closze isolomento 1, Il classe isolomento 2, 4. Alimentazione Intemao - Hon sona stafi dsconirati difet funzionall o carenze relative alla
Legenda TIFO: parte applicata su apparecchio B - BF - CF sieurezza
9 P PP . s app ) o . Carenza rlevate, ma nessun rischic diretto per luso clinico
MOTE: TC= tecnologia convenzionale: AT= alto tecnologia cortinuato. Richiesta la coredons
CPY: C= comodato; P= proprietd; V= visione - L'apparacchio non & conforme & non deve essers fatto
* apparecchi oppena ocquistati, ancora coperi da verifiche di fabbrico humicrics sng olin comssicnes dells conrms,
Perlodicita Biennale Data verfica
Il Teenico Eseculore
Approvale: Veriva Sl Esite complessive veriflca POSITIVO
ariva s.rl. Corso XXV Aple, 74 - 22036 Erba [{CO) - e-mail: commerciale@wveriyait PLSCF. 02350470021 - Ripl
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Veriva Srl
Corso XXV Aprile, 74
22036 Erba (CO)

Sommario - rapporti di verifica

Codice ID Descrizione Cliente Data verifica Prossima verifica
Vo061 Riunito dentistico dott. 2024 2026
Vo071 Radiologico Endorale dott. 2024 2026
Vo076 Riunito dentistico dott. 2024 1026
v 063 Riunito dentistico dott. 2024 1026
Vo064 Radiologico Endorale dott. 2024 2026
Vo162 Lampada Polimerizzat dott. 2024 026
Vo474 Laser dott. 2024 2026
Vo221 Ortopantomografo dott. 2024 2026
v 091 Radiologico Endorale dott. 2024 2026
Vo070 Riunito dentistico dott. 2024 2026
v 056 Pulitore a getto dott. 2024 2026
Vo164 Radiologico Endorale dott. 2024 2026
Vo222 Lampada Polimerizzat dott. 2024 026
v 0B85 Elettrobisturi dott. 2024 1026
v 069 Motare Impianti dott. 2024 2026
Vo301 Ablatore dott. 2024 2026

O :
Control Center 1433 Sommario - rapoorti di verifica
W% BENDER .
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Rapporto di verifica

Codice 1D : 061
Numero di serie Citta -
Fabbricante Siemens Via -
Descrizione Riunito dentistico Edificio -
Costo verifica - Reparto -
Cliente dott Stanza Studio 1
Commento Misura effettuata sul basamento poltrona
Specifica di prova
Nome : Sirona E3
Normativa IEC 62353:2014 Classe Cl I
Fabbricante Siemens Intervallo verifiche 24 Mesi
Descrizione Riunito dentistico Data 26/09/2022
Parti applicate
Gruppo 1 Tipo B Boccole 1

Esame a vista

v Fusibili accessibili esternamente conformi alle specifiche del fabbricante (es. corrente nom., caratteristiche)
v Dati di targa, simboli e segnali riferiti alla sicurezza sono leggibili e completi

v Le parti meccaniche sono integre

v Nessun danno o contaminazione

v Gli accessori a corredo dell'apparecchio EM sono conformi (es. cavi, connessioni paziente, tubazioni)

v La documentazione richiesta & presente e si riferisce alla versione attuale dell'apparecchio/sistema EM

Misure elettriche

Valori misurati correnti riferiti a 230 volt

Mr. Valore mis.  Valore limite Gruppo: AP
Vo4 0,167 Q 0,300 Q Resistenza PE, apparecchio installato permanentemente
v 214 0,002 mA 0,100 mA Corrente di contatto diretto

Prova funzionale
v Prova funzionale
O\‘ ‘

Verifica SUPERATA
Collaudatore e Firma
Data verifica Prossima verifica

Versione software  : 4.3.3 Codice ID : 061
!‘ BENDER MNumero di serie : 2103540084 giovedi 19 settembre 2024 Pagina 1
UNIMETB10ST




Documentazione Fotografica

|APPAI!CCHO

COSTRUTTORE

MODELLO

MATRICOLA

LOCALE

INV

|Ilunno Dentistico

Siemens

Sirona E3

Studio 1

076

JAPPARECCHIO

COSTRUTTORE

MATRICOLA

LOCALE

INV

Laser

Studio 1

474
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