Dispositivi medici

Ai sensi del D.Lgs. n. 46/97 e della direttiva CEE 93/42 del 1993 tutti gli elettromedicali o dispositivi medici devono possedere la marcatura CE, la dichiarazione di conformità CE o certificazione CE; in assenza dei precedenti requisiti è necessaria una dichiarazione di conformità alle normative allora vigenti rilasciata dal produttore del dispositivo medico o da tecnico qualificato.

Deve essere disponibile, presso lo STUDIO ODONTOIATRICO, un elenco aggiornato delle apparecchiature elettromedicali in uso.

Impianti di messa a terra e Impianti di protezione contro le scariche atmosferiche

Per gli impianti eseguiti prima del 2001 ai sensi del D.P.R. 547/55, del D.M. 12/09/59 e della L.46/90, le STUDIO ODONTOIATRICO deve possedere l’omologazione rilasciata dall’ISPESL o in sua assenza copia della denuncia fatta all’ISPESL ( modello A e B), in caso vi sia almeno un dipendente.

Per gli impianti eseguiti dopo il 2001 ai sensi del D.P.R. 462/01 “Regolamento di semplificazione del procedimento per la denuncia di installazioni e dispositivi di protezione contro le scariche atmosferiche, di dispositivi di messa a terra di impianti elettrici e impianti elettrici particolari” lo STUDIO ODONTOIATRICO deve possedere la dichiarazione di conformità rilasciata dall’installatore.

Lo STUDIO ODONTOIATRICO deve effettuare le verifiche dell’impianto ogni due anni come previsto dalla normativa solo se nello STUDIO ODONTOIATRICO è presente almeno un dipendente.

Si consiglia di effettuare le verifiche biennali anche in assenza di dipendenti al fine di tutelare la sicurezza del paziente.

La dichiarazione di conformità rilasciata dall’installatore equivale all’omologazione dell’impianto.

Si chiarisce inoltre che il D.P.R. 462/01 si applica anche agli impianti esistenti in particolare per quelli già denunciati all’ISPESL ( modelli A e B).

Nel caso in cui lo STUDIO ODONTOIATRICO fosse allacciato all’impianto di messa a terra e all’impianto contro le scariche atmosferiche condominiale, è sufficiente che lo stesso STUDIO ODONTOIATRICO sia in possesso di copia della dichiarazione di conformità rilasciata dall’amministratore condominiale.

Impianti elettrici

Deve essere rilasciata la dichiarazione di conformità ai sensi della Legge 46/90 e della CEI 64/4 o 64/8 dei locali ad uso medico, per gli impianti realizzati dopo l’entrata in vigore della legge 46/90.

Prima della messa in esercizio del locale ad uso medico l’esecutore degli impianti elettrici deve effettuare le verifiche sull’impianto ultimato riportandole nel Registro delle verifiche iniziali da conservare presso lo STUDIO ODONTOIATRICO.

Lo STUDIO ODONTOIATRICO è tenuto a tenere un registro delle verifiche periodiche.
