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Numero partecipanti
Mass. 21

Prerequisiti

Il corso si rivolge soprattutto
al personale che si occupa del
ricondizionamento dei dispo-
sitivi medici nelle piccole
strutture

Tassa iscrizione
CHF 25.-

Riconoscimento
della formazione
3.910re/4.88 crediti ECS

Link di iscrizione
https://docs.google.com/
forms/d/
e/1FAlpQLSfe89PonaFhzc3KV
6RKh161dJK6Gc_z7ZtdIt3pAG)
mJYBUTg/viewform

Iscrizione
Entro il 20 febbraio 2017

Corso di gestione della qualita circa il ricondiziona-

mento dei dispositivi medici nelle piccole strutture
Giovedi 9 marzo 2017 (termine iscrizione: 20 febbraio 2017)

Responsabile scientifico /relatore
Josefa Bizzarro, responsabile corsi di sterilizzazione, docente CPS-MT Lugano

Marcella Barbieri Saraceno, responsabile della qualita, Centrale di sterilizzazione Biasca

Abstract

Simultaneamente alla LATer & entrata in vigore la revisione dell'ordinanza relativa ai di-
spositivi medici (ODmed); la versione modificata del 24 marzo 2010 & entrata in vigore il
1° aprile 2010. Questa ordinanza garantisce un impiego sicuro dei dispositivi medici e
disciplina I'immissione in commercio, la sorveglianza e i controlli successivi dei dispositivi
medici e dei relativi accessori da parte delle autorita.

Un elemento importante di questa ordinanza é I'obbligo di manutenzione a cui gli utiliz-
zatori sono sottoposti per la riparazione e la manutenzione sistematica del dispositivo
medico e nel rispetto dei principi della garanzia della qualita. Siccome il ricondiziona-
mento fa parte della manutenzione, anche in questo caso occorre applicare i principi
della garanzia della qualita.

Scopo del corso

. Introdurre i principi della gestione della qualita nel proprio contesto lavorativo
o Sviluppare competenze in ambito della gestione della qualita

Contenuti

o Sistema di qualita, manuale di qualita SN EN ISO 13485

. Basi generali delle istruzioni operative

. Workshop istruzioni operative - moduli

Obiettivi

Attraverso la partecipazione attiva i partecipanti:

. apprendono l'importanza del sistema di qualita e come strutturare un manuale di
qualita per il proprio studio

. hanno potuto partecipare al workshop “istruzione operative - moduli”, creando un
modello per il proprio contesto lavorativo

Orario
13:00-13:15 Introduzione al corso
13:15-13.35 Sistema di qualita, manuale di qualita nelle piccole strutture
13:35-13:55 Le istruzioni operative — come preparali?
13:55 - 15:55 Workshop - preparare le istruzioni operative
(incluso pausa 20”)
15:55 — 16:40 Presentazione delle istruzioni operative

Feedback

16:40-17:15 Conclusione e valutazione del corso



