LA DIRETTIVA CEE 93/42 RECEPITA CON D.LGS. N° 46 DEL 24/2/1997, MODIFICATO CON D.LGS. 95 DEL 25/2/98

-DAL 14.6.98 E0 OBBLIGATORIA AI FINI DELL’IMMISSIONE IN COMMERCIO DEI DISPOSITIVI MEDICI

Cosa si intende per dispositivo medico:

“ qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto destinato all’impiego nell’uomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi controllo, terapia , attenuazione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento”

Non sono dispositivi medici:

· i dispositivi impiantabili attivi

· i dispositivi di protezione individuale già soggetti ad altra normativa.

CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI MEDICI

CLASSE I :  dispositivi non invasivi o invasivi per uso temporaneo ( es: cotone idrofilo, garza ecc.) Possono essere sterili o non sterili

CLASSE IIa : dispositivi invasivi per gli orifizi a lungo termine o invasivi di tipo chirurgico per uso temporaneo

( es: siringhe con ago, sonde vescicali, ecc) e i disinfettanti per i dispositivi

CLASSE IIb : dispositivi invasivi a lungo termine ( es: protesi), dispositivi per la contraccezione e sacche per sangue

CLASSE III : dispositivi impiantabili e che entrano in contatto con il sistema cardiaco e/o nervoso centrale (es: dilatatori coronarici), dispositivi fabbricati con tessuti animali 

CRITERI UTILIZZATI PER LA CLASSIFICAZIONE

1) invasività : i D.M. possono essere

· invasivi     : dispositivo che penetra parzialmente o interamente nel corpo tramite un orifizio

· invasivi di tipo chirurgico : dispositivo che penetra nel corpo attraverso la superficie corporea mediante o nel contesto di un intervento chirurgico

·  non invasivo: tutti i prodotti che non rientrano nelle due precedenti categorie 

2) durata:  i D.M. possono essere

· uso temporaneo : dispositivi destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua inferiore a 60 minuti

· uso a breve termine : dispositivi destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua inferiore a 30 giorni

· uso a lungo termine : dispositivi destinati ad essere utilizzati di norma per una durata continua superiore a 30 giorni 
COSA DEVONO RIPORTARE LE CONFEZIONI E/O ETICHETTE DEI DISPOSITIVI 

1)  CLASSE I NON STERILI : marcatura CE senza alcun numero

2)  CLASSE I STERILI, IIA, IIB E III : marcatura CE con numero di codice dell’Ente Notificato 

        ( 4 cifre)

NOTA: Ente Notificato è l’organismo che valuta la conformità del prodotto e/o  dei processi di progettazione e produzione

esclusioni : 

· non devono riportare la marcatura CE i dispositivi su misura e quelli destinati ad indagini cliniche ( art. 17 comma 1)

· i termometri di vetro a mercurio fino al 30/6/2004 ( art.22 comma 4) perché hanno già ottenuto una approvazione CE

· in occasione di fiere, esposizioni, dimostrazioni possono essere presentati prodotti non conformi alla presente direttiva a condizione che sia apposta un’indicazione chiaramente visibile che indichi che gli stessi non possono essere immessi in commercio prima della loro conformità 
ETICHETTA DEI DISPOSITIVI MEDICI

L’etichetta apposta sulla confezione commerciale e sul singolo prodotto deve riportare i seguenti dati:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante ; nome e indirizzo del responsabile europeo (per i dispositivi importati dall’estero x la distribuzione nella Comunità Europea)

b)  indicazioni atte ad identificare il prodotto

c)  se del caso, la parola STERILE

d)  se del caso, il n° di lotto, preceduto dalla parola LOTTO o il numero di serie

e)  se del caso, l’indicazione della data entro cui utilizzare il dispositivo, espressa in anno/mese

f)  se del caso, l’indicazione MONOUSO

g)  per i dispositivi su misura, l’indicazione “dispositivo su misura”

h)  per i dispositivi destinati ad indagini cliniche “ destinato esclusivamente ad indagini cliniche”

i)  le condizioni di conservazione e manipolazione

j)  eventuali istruzioni d’uso

k)  avvertenze e/o precauzioni

l)  l’anno di fabbricazione per i dispositivi attivi (può essere inserita nel n° lotto) o serie

m)  se del caso, il metodo di sterilizzazione 

ISTRUZIONI PER L’USO

Le istruzioni per l’uso devono contenere:

1)   le indicazioni previste x l’etichetta , tranne quanto indicato alle lettere d) ed e)

2)  indicazione delle prestazioni assegnate dal fabbricante al dispositivo

3)  le caratteristiche necessarie dei dispositivi da installare o connettere ad altri

4)  le informazioni riguardanti eventuali rischi

5)  le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell’involucro sterile e ove necessario, l’indicazione dei metodi da seguire per sterilizzare nuovamente il dispositivo

6)  se il dispositivo è pluriuso, le istruzioni necessarie alla pulizia., disinfezione, l’imballaggio e, ove necessario, l’indicazione dei metodi di risterilizzazione, nonché eventuali restrizioni sul numero delle riutilizzazioni  possibili

7)  informazioni relative a trattamenti o manipolazioni prima dell’uso ( sterilizzazione, assemblaggio, ecc.)

8)  eventuali dati relativi alla natura, tipo, intensità e distribuzione delle radiazioni

9)  informazioni che consentano al personale sanitario di informare il paziente sulle controindicazioni e precauzioni (grado di precisione, farmaci compatibili, ecc) 

Le istruzioni d’uso possono essere apposte dal produttore sull’imballo unitario o commerciale o sul foglietto illustrativo ( salvo casi eccezionali per prodotti di classe I e IIa se è garantita una utilizzazione sicura senza dette istruzioni). Le informazioni possono essere fornite anche sotto forma di simboli.

Spesso sono inserite in copia unica all’interno dell’imballo commerciale; è quindi opportuno che i reparti utilizzatori richiedano sempre confezioni corrispondenti all’imballo. 

OBBLIGHI A CARICO DEGLI OPERATORI   SANITARI

Art.9 comma 1 : gli operatori sanitari  pubblici e privati devono comunicare i dati relativi agli incidenti o quasi incidenti che hanno coinvolto un dispositivo appartenente a una delle classi I, IIa, IIb o III, al Ministero della Sanità.

Art. 10 comma 1 : i legali rappresentanti delle strutture sanitarie pubbliche e private e gli operatori pubblici e privati sulla base di quanto rilevato nell’esercizio delle proprie attività, sono tenuti a comunicare immediatamente al Ministero della Sanità, direttamente o tramite la struttura sanitaria di appartenenza, qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo o inadeguatezza nelle istruzioni per l’uso da cui potrebbe derivare il decesso o il grave peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un operatore

nota : la parola “grave” è stata introdotta dal dlgs. 95

Sono inoltre di competenza dell’operatore sanitario le verifiche e i controlli relativi a:

· etichetta ( deve contenere tutti i dati sopra indicati)

· istruzioni per l’uso ( devono contenere quanto sopra indicato)
· presenza della marcatura CE sull’imballo commerciale o singola confezione
· utilizzo del prodotto esclusivamente per il campo d’impiego stabilito dal produttore
SANZIONI

Il dls 46/97 prevede le seguenti sanzioni:

· arresto fino a 6 mesi e ammenda da lire 1 milione a lire 10 milioni per gli operatori sanitari e i fabbricanti che omettano di segnalare condizioni di rischio da cui potrebbe derivare il decesso o il peggioramento delle condizioni di salute di un paziente ( art.10, commi 1 e 2)

- sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da lire 5 milioni a lire 30 milioni agli operatori sanitari che omettano di segnalare un incidente che abbia coinvolto un dispositivo medico e al fabbricante che ometta di segnalare il ritiro dal commercio di un dispositivo per inconvenienti di ordine tecnico o medico ( art.9 comma 1 e art. 10 comma 3)

