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Grundlagen IEC/EN 60601-1 —
Medizinische elektrische Geréate

Was miussen Hersteller von medizinischen elektrischen Geraten beachten, damit
ihre Produkte den normativen Anforderungen gentgen? Welches sind die
wesentlichen Anforderungen der Grundnorm und wie wird diese angewendet?
Zu dieser Thematik bieten wir lhnen einen Tageskurs an. Wir informieren Sie Uber die
Anforderungen, Struktur sowie Interpretation dieser Norm.

Inhalt - Ubersicht der IEC/EN 60601 Normenfamilie (Struktur und
Verknipfung)

- Grundlagen der elektrischen Sicherheit
(Sicherheitskonzept, Schutzmassnahmen,
Isolationsdiagramm)

- Grundlagen der mechanischen Sicherheit (Festigkeit,
bewegte Teile, Instabilitét, Patientenlagerungssysteme)

- Grundlagen Risiko Management

- Unterschiedliche Arten von Priifberichten fir
unterschiedliche Markte (IEC/EN, CB, NRTL)

- Dokumentenpaket fur die Sicherheitspriifung nach IEC/EN
60601-1 (Was wird bendtigt?)

Veranstaltungsziel

Zielgruppe

Ort
Dauer
Daten

Kosten

Referent

Administration

Die Teilnehmenden kennen die Grundnorm IEC/EN 60601-1
—  Struktur und Aufbau der Normenfamilie

— Interpretation der Normanforderungen

— Anwendung in der Produktentwicklung

Die Teilnehmer kennen unterschiedliche Arten von
Prifberichten/Zertifizierungen

Produktmanager, Produktentwickler, Projektleiter,
Spitaltechniker, RA Manager, Qualitadtsmanager und alle, die
sich mit der Entwicklung, Herstellung und Beurteilung von
medizinischen elektrischen Geraten befassen.

Eurofins Electrosuisse Product Testing AG, Fehraltorf
1Tag, von 8.45 bhis 16.00 Uhr

26. Marz 2019

19. September 2019

CHF 690.00
Preise inkl. Kursunterlagen und Verpflegung
exkl. 7.7% MWST

Ralf Gasser, Ing.
Eurofins Electrosuisse Product Testing AG
ralfgasser@eurofins.ch

Lucia Sposato, Eurofins Electrosuisse Product
Testing AG, Tel. +41 58 220 32 00
LuciaSposato@eurofins.ch
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