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Direttiva dispositivi medicl

Direttiva dispositivi medici impiantabili attivi
Direttiva dispositivi medico-diagnostici in vit
Monitoraggio continuo e vigilanza

Norme tecniche

Verifiche periodiche
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Applicazione delle direttive

Gli stadi delle procedure per I'applicazione della
direttiva dispositivi medici, della direttiva disgiavi
medici impiantabili attivi e della direttiva dispboei
medico-diagnostici in vitro sono:
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« Marcatura CE dei dispositivi medici.
e Consente I'nmmissione in commercio e la messa in serviel territorio
italiano e la libera circolazione in ambito comanib.
o Attesta il soddisfacimento dei requisiti essenziali sicurezza e

prestazione.
e Tutta la documentazione deve essere tenuta a digpusidel Ministero
della salute per un periodo di almeno cinque anfiulema data di

fabbricazione.

* Prescrizioni generali di sicurezza.
Piu alta e la rischiosita del dispositivo, maggiori staegaranzie di
sicurezza che il fabbricante deve fornire per lalpeone del dispositivo.
Man mano che si cresce nella classe il fabbricante dievastrare che, non
solo il suo prodotto, ma anche il processo produtteosuoi diversi
aspetti (progettazione, fabbricazione, controlli,.edspetti i requisiti
essenziali.
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Si tratta di organismi autorizzati, con appositacedura,
dalle Autorita competenti dei vari Stati dell'UnioBaropea
e designati ad espletare le procedure per laicazibne (al
fini Ccll_e!la marcatura) di specifiche tipologie dsdositivi
medici.

Il fabbricante puo rivolgersi a qualsiasi OrganisNutificato
accreditato, in Italia o in un altro Paese comuiufa sua
scelta.

Per I'elenco completo degli Organismi Notificatcasditati
In Europa, in riferimento alle procedure di cecizione
previste dalldirettiva 93/42/CEE, dallaDirettiva
90/385/CEEe dallaDirettiva 98/79/CE, si rimanda al sito
dell'Unione europea.
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n vigore dal 1.1.1995
* Obbligatoria dal 14.6.1998

e Fino al 13.6.1998 potevano essere commercialigrsiositivi
conformi alla normativa precedente
e Fino al 30.6.2001 potevano essere messi in serviz

* Recepita con D. Lgs. N. 46 del 24.2.199

come modificato

—dal D. Lgs. 25 febbraio 1998 n. 95,

—dall’'art. 22 del D. Lgs. 8 settembre 2000 n. 332 e

—dall’art. 2 del D. Lgs. 25 gennaio 2010 n. 37
(Direttiva 2007/47/CE)
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Qualungue strumento, apparecchio, impianto, soéwswstanza o alt
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, poaso il software
destinato dal fabbricante ad essere impiegato fspmuente co
finalita diagnostiche e/o terapeutiche e necessaio corretto
funzionamento del dispositivodestinato dal fabbricante ad ess
Impiegato sul’'uomo a fini:

 di diagnosi, prevenzione, controllo, trattamento oraiezione di malattie;
« di diagnosi, controllo, trattamento, attenuazione @mgpensazione di u
ferita o di un handicap;

« di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia audiprocesso fisiologico;
« di intervento sul concepimento,

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica

Il quale prodotto non eserciti azione principalel, m sul corpo umanc
cui e destinato, con mezzi farmacologici o immun@oge mediant
processo metabolico ma la cui funzione possa esss&@iuvata co
tali mezzi
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La Direttiva 93/42/CEE “#"

Regole di classificazione
Quattro classi di dispositivi medici
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Classificazione in base alla destinazione d’'us
- dispositivi invasivi € non invasivi,
- durata del trattamento.
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Se un dispositivo e destinato ad essere utiliz
IN combinazione con un altro dispositivo,
regole di classificazione devono applica
separatamente a ciascun dispositivo.

Gli accessori sono classificatl separatamente
dispositivo con cul sono impiegati.

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica

Il software destinato a far funzionare Il dispast
0 ad Influenzarne l'uso rientra automaticame
nella stessa classe del dispositivo.



Se un dispositivo non e destinato ad es
utilizzato esclusivamente o principalmente
una determinata parte del corpo, esso
essere classificato in base

Se ad un dispositivo si applicano piu rege
tenuto conto delle prestazioni che gli s
assegnate dal fabbricante, si applicanc:ie

che portano alla classificazione f

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica

elevata.
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L'elenco dei requisiti essenziali e suddiviso |
due parti:

 |a prima dedicata al requisiti generali, rivol
completamente alla sicurezza intrinseca d¢
dispositivi,

e |a seconda - suddivisa ulteriormente in 7
gruppl - copre tutti gli aspetti progettuali e
costruttivi del dispositivo.

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica
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| dispositivi devono essere progettati e fabbri
INn modo che la loro utilizzazione non
comprometta la sicurezza e la salute del pazl
degli utilizzatori ed eventualmente di terzi,

se :
tenuto conto del beneficio apportato al pazie
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| dispositivi (contenenti sistemi elettroni
programmabill)) devono essere progettati
modo da garantire riproducibilita, affidabilita

prestazioni.

In occorre eliminare o
ridurre il piu possibile i rischi che possono
derivarne
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In vigore dal 1.1.1993
* Obbligatoria dal 1.1.1995

Fino al 31.12.1994 potevano essere commercializzakessi
In servizio dispositivi conformi alla normativa peslente.

* Recepita con D.Lgs.N.507 del 14.12.19

come modificato
—dal D. Lgs. 19 marzo 1996 n. 256,
—dall’art. 1 del D. Lgs. 25 gennaio 2010 n. 37

(Direttiva 2007/47/CE)
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La Direttiva 90/385/CEE "=~

Dispositivo medico impiantabile attivo

Dispositivo medico attiva qualsiasi dispositivo medico collegato pe
suo funzionamento adha fonte di energia eletiriona qualsiasi altr
forma di energia diversa da quella prodotta dinettiate dal corpt
umano o dalla gravita.

Dispositivo medico implantabile attiva qualsiasi dispositivo medig
attivo destinato ad essere impiantatdcramente o parzialmen
mediante intervento chirurgico o medics! corpo umano mediante
Intervento medicon un orifizio naturalee destinato a restarvi doj
I'intervento.

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica



* Procedure per la Marcatura CE:

— ad esclusione del dispositivi su misura, il fabénie per
apporre la marcatura CE di conformita ai propri jottid
sceglie una delle seguenti procedure:

— procedura relativa alla dichiarazione di conforn@ita
(allegato 2: sistema completo di garanzia delldi@)a

— procedura relativa alla certificazione CE (alleg@tansieme
con:
 procedura relativa alla verifica CE (allegato 4)
* procedura relativa alla dichiarazione CE di comfioa

al tipo (allegato 5: garanzia della qualita della
produzione)

— | dispositivi impiantabili attivi su misura devopossedere
una dichiarazione del fabbricante contenente |Eazbni

riportate nell'allegato 6.
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*In vigore dal 7.12.1998
* Obbligatoria dal 7.12.2005

*Fino al 6.12.2003 potevano essere
commercializzati dispositivi conformi alla
normativa vigente alla data del 7.12.1998.

*Fino al 6.12.2005 potevano essere immessi in
servizio

* Recepita con D. Lgs. N. 332 del 8.9.20C

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica
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Qualsiasi dispositivo medico composto di

1 utilizzato da solo o In combinazione, destinatal
fabbricante ad essere

noinclusi sangue e tessuti don:
unicamente o principalmente allo scopo di fornm@imazioni

— Su uno stato fisiologico o patologico, o

— Su una anomalia congenita, o

— per la determinazione della compatibilita con sodgjgeteventi, o
— per il controllo delle misure terapeutiche.

Laboratorio di Elettronicaed Elettrotecnica

| contenitori dei campioni sono considerati dispesimedico-diagnostici in vitro.

| prodotti destinati ad usi generici di laboratonmmn sono dispositivi medicc
diagnostici in vitro a meno che, date le loro darattiche, siano specificame
destinati dal fabbricante ad esami diagnosticiitirov
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 La rispondenza ai requisiti essenziali signifioa cdispositivi
sono idonel allo scopo diagnostico stablilito e ebieo stati
progettati e fabbricati, tenuto conto dello statti'arte
generalmente riconosciuto, in modo tale che il lago non
comprometta la salute e la sicurezza di pazienttdidzatori.

* Gli eventuali rischi relativi all'uso del diagnmst devono essere
identificati e portati ad un livello accettabileectieve essere
dimostrato con l'analisi dei rischi.

Questi dispositivi devono fornire le prestaziorgyste dal
fabbricante soprattutto, laddove necessario, miterdi
sensibilita analitica, sensibilita diagnostica, spem analitica,
specificita diagnostica esattezza, ripetibilitaroducibilita,
compreso il controllo delle relative Interferenzda) e limiti di
rilevazione.

©
=
C
O
()
)
(@)
el
+—J)
+—J
Q
Ll
©
(]
©
o
C
(@)
| -
+—J
+—J
Q
Ll
o
O
S
(@]
+—
©
|
(@]
0
©
-l




[=r e
B il ot ld
Rt Saancny fam b Pwtrpong

& RSO Oal Lt

La legge finanziaria per il 2003 (L. 266/2002),dmavisto la realizzazione del
commercializzati in Italia (RDM), al fine di

sconsentire valutazioni di ordine economico sutgssi da parte dei diversi soggetti
pubblici deputati al loro acquisto o

«definire le politiche relative al settore e il pze di riferimento dei dispositivi
(art. 57, comma

Inoltre e stato stabilito che, a tali fini, | disjins fossero classificati in classi e
sottoclassi omogenee, dando incarico in tal selso a

(CUD), che ha predisposto iz

(CND).

Il Repertorio e stato inserito all'interno dellz
gia prevista dall’art.13 del D. Lgs. 46/97, dal martweche si trattave

di raccogliere un sottoinsieme di informazioni &fp all’insieme piu ampio costituito
da tutti i dispositivi commercializzati in Italiapsi da permettere ai soggetti obbligati
registrazione con un’unica operazione per entrarinii .

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica

La regolamentazione delle modalita di iscriziondanbnca dati e nel Repertorio e st
dettata con il
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Per quanto riguardautilizzo del Repertorio da parte degli organi del SSN, drdto
prevede limitazioni agli acquisti per disposititiecnon siano inclusi nel repertorio;
non e possibile per il SSN acquistare, utilizzadespensare dispositivi non inclusi nel
Repertorio nazionale.

Come risultato finale, nel giro di poco tempo, Igyede che tutti i dispositivi
commercializzati in Italia saranno inclusi nel Repeo e quindi consultabili da parte

delle strutture del SSN.

| dati contenuti nel Repertorio sono disponibileatrutture del SSN per la
consultazione on linen{tps://nsis.sanita.it/ ACCN/accessportalrsis/

Alle Regioni e stato chiesto, con , di nominare uno o due
referenti che potranno in piena autonomia abilitale consultazione del Repertorio g
utenti del territorio di propria competenza. Ad bgferente individuato viene
attribuito il ruolo diamministratore di sicurezza
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Le aziende sanitarie che intendono consultarepeRerio dei dispositivi medici
devono percio contattare i propri referenti regiona
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Si presume conforme al requisiti essenziali il dspvo
fabbricato in conformita alle norme armonizzate magbitarie
pubblicate nella Gazzetta Ufficiale delle Comunitadpee

CEI EN 60601-1 “Apparecchi elettromedicali — Parte 1: Prescriziggnerali
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestaessenziali’.

CEI EN 60601-1-1“Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Norme genepal la
sicurezza. 1 Norma collaterale: Prescrizioni diussgza per | sistem
elettromedicali”

CEI EN 60601-1-4“Apparecchi elettromedicali — Parte 1. Norme gengrat la
sicurezza - 4 Norma collaterale: Sistemi elettrom&dprogrammabili”.

ISO _14708-1“Implants for surgery — Active implantable medical devices
General requirements for safety, marking and for infdromato be provided by
the manufacturer”
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IEC 61010-1"“Requisiti di sicurezza per le apparecchiaturetetdte di misura,
controllo e da laboratorio — parte 1: Requisiti gahé
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Specificano le prescrizioni per Il process
di sviluppo dell’apparecchiatura
elettromedicale:

- Ciclo di sviluppo
- Processo di gestione del rischio
- Produzione della documentazione
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e Assenza di rischio inaccettabile

La norma stabilisce cosa e richies
spetta al produttore Individuare
metodi e le tecniche per soddisfar
requisiti Imposti.

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica
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* Definizione e identificazione di ogni fase, a
partire dalla progettazione, installazione e
manutenzione incluse;

* integrazione hardware/software,;

 integrazione tra ciclo di sviluppo e gestione
del rischio
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« La CEI UNI EN ISO 14971, che e norma armonizzatage
direttiva 93/42/CEE, per cio che attiene alla seun,
raccomanda che, accanto agli usi previsti, siahdatae
gestiti anche gl
(punto 4.2 della norma citata), questo poichée i@s#p/i sono
spesso utilizzati in situazioni diverse da guetigppie.

o L’analisi del rischi connessi con I'uso dei dispios medici
ricade sul costruttore ma anche sui responsalbié deutture
sanitarie (per gli da quelli previsti e

delle prestazioni dei dispositivi).
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* In ogni caso, la CEI UNI EN ISO 14971 aggiunge thente
finale deve essere informato dal costruttore @e! ,
In modo da poter prendere decisioni informate.
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Qualsiasi:

« alterazione, disfunzione o deterioramento delle
caratteristiche e prestazioni, o

e Inadeguatezza nelle istruzioni o nell’etichettatur
e |e cause stesse di ordine tecnico o sanitario,

che possono causare o hanno causato, la morteg@aum
peggioramento dello stato di salute di un pazierdeun
operatore; odal fabbricante o dal suo
mandatario e dai legali rappresentanti delle siretsanitarie
pubbliche e private e/o dagli operatori sanitablici e

privati (direttamente o tramite la struttura samatali
appartenenza), sulla base di quanto rilevato seif®@zio delle
proprie attivita, ,cche deve valutare se
e il caso o meno di adottare provvedimenti petiraridal
mercato di tali dispositivi.
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Il “ "=si prefigge di migliorare il livello di protezione

di sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e triariducendo la possibilita
che il medesimo incidente si ripeta in luoghi divemsiempi successivi.
Come previsto dalla normativa, tale obiettivo sispgue attraverso la
partecipazione di tutti gli attori coinvolti nel &$ema” (legali
rappresentanti delle strutture sanitarie, operatorigggrfabbricanti o loro
mandatari)

Il Ministero della Salute ha il ruolo, in ambito mazale, di valutare e
classificare gli incidenti che coinvolgono dispositivedici e, in ambito
comunitario, di garantire un elevato livello di famione della salute
attraverso sistemi di vigilanza integrati fra glitbstaembri e la
Commissione europea.

Il Ministero della Salute ha il ruolo, in ambito mazale, di valutare gli
Incidenti che coinvolgono dispositivi medico-diagmash vitro
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Allegato 1

da:parte degli
operatori sanitari al Ministero della Salute

Allegato 2

sulle alterazioni delle caratteristiche di un
dispositivo medico da parte del fabbricante al Bteno della
Salute

Allegato 3

sulle alterazioni delle caratteristiche di un
dispositivo medico da parte del fabbricante al stieno della
Salute
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Incidente Mancato incidente

Qualsiasi disfunzione o Qualsiasi disfunzione o
deterioramento che deterioramento che
direttamente o avrebbe potuto causare
Indirettamente abbia un grave peggioramento
causato un grave dello stato di salute o la
peggioramento dello morte

stato di salute o la morte

Incidenti da non segnalare

 Inefficacia (o alterazione) di un dispositivo memiche dovrebbe
essere normalmente rilevata dall’operatore e cinecomporta un
pericolo per la salute del paziente

* Incidenti causati da particolari condizioni dekgante

» Utilizzo oltre la vita prevista di un dispositivoedico;

» Effetti collaterali previsti ed accettabili e smibsti ad analisi dei
rischi da parte del fabbricante
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Operatore sanitario

Ha I'obbligo di segnalare gli incidenti ed i manaatidenti.

Gli operatori sanitari sono tenuti a comunicare aliero della
Salute e, possibilmente, al fabbricante gli incidermhancati incidenti
Su apposita scheda.

Incidenti:

Mancati incidenti:

Il dispositivo medico dovra essere conservato pressoutiust
sanitaria segnalante e potra essere consegnato atctatibrche ha

I'obbligo di effettuare le indagini e informareMlinistero della Salute.
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Fabbricante

Ha I'obbligo di notifica di alterazione di un disfng medico tramite

rapporto su apposita scheda.
Dopo la comunicazione al Ministero della Saluteeddisporre I'eventuale

ritiro dal commercio.
Incidenti:
Mancati incidenti:

L’'indagine viene effettuata sulla base delle espeg@tzjuisite dal
fabbricante sull’'uso del dispositivo medico e teneocoioto della natura del

prodotto e dei rischi ad esso connessi.
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|| fabbricante deve inviare al Ministero della Selig risultanze
dell'indagine e le azioni ulteriori che ha intrapoesull’incidente e mancato
incidente, segnalate su apposita scheda.




Ministero della Salute

Ha il compito di registrare e valutare i dati rigi@nti gli incidenti o |
mancati incidenti segnalati

Al termine dell’azione di vigilanza informa gli ofaori sanitari
relativamente:

- al rapporto finale

- all’eventuale rapporto dell’Istituto Superiore @rfita

- alle eventuali considerazioni del Ministero stesso

- agli eventuali provvedimenti intrapresi
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e La pratica della manutenzione garantisce
mantenimento del requisiti richiesti per la
marcatura CE e cio rende tale pratica un
obbligo (All. I, punto 4, D. Lgs. 46/97 e Al
|, punto 4, D. Lgs. 332/2000).

e Se poi il dispositivo e un’attrezzatura di
lavoro, un obbligo ulteriore affinché il
datore di lavoro effettul la manutenzione,
discende dal (integrato dal
D. Lgs. 106/2009);
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Informazione

* |l costruttore deve indicare tutte le operaziogen
la manutenzione, che l'utilizzatore del dispositi
dovra adottare.

Responsabilita

e Se la manutenzione non e svolta correttamente
responsabilita del mantenimento dei requisiti
essenziali del dispositivo e, per le rispettive
competenze, dell'utilizzatore e del manutentore
viceversa se la manutenzione e svolta
correttamente, la responsabilita rimane in capc
costruttore.

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica
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Sono iImmesse nel mercato o messe In
servizio soltanto le apparecchiature che
rispettano | requisiti essenziali, quando
Installate correttamentes

ed utilizzate
conformemente alla loro destinazione.
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Secondo la norma CEI EN 62353 (CEI 62-148), chedsétuito la
precedente guida nazionale CEIl 62-122, per le ispexisive occorre
porre attenzione a quanto segue:

» la presenza di danni o contaminazioni;

* l'integrita delle parti meccaniche;

» la presenza degli accessori che devono esserealtiliasieme al
dispositivo/sistema (ad es.: cavi di alimentaziona, elettrodi, sonde,
ecc.);

* la presenza della documentazione che deve riiekseversione del
dispositivo/sistema (in particolare il manuale d’uséingua italiana,
obbligatorio secondo la 93/42/CEE, e, se espressamemitesto nel
contratto d’acquisto, il manuale di manutenzione @eentuali allegati
tecnici);

« lamarcatura CE, gli altri marchi di sicurezza vuéoi, le etichette ed |
dati di targa devono essere leggibili e completi;

* le caratteristiche dei fusibili (corrente nominagmpo di intervento)
devono corrispondere a quelle dichiarate dal costeutt
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Oltre alle ispezioni visive richiamate nella normaagionevole
porre attenzione anche a quanto segue:

* le condizioni dei dispositivi di protezione (segenti);
 |a pulizia dei filtri (se presenti);
 le condizioni dei connettori e dei cavi di alimanibne;

* |a compatibilita tra la spina del cavo di alimendae e la
presa del locale in cui il dispositivo/sistema saséemato;

 le condizioni del conduttore di protezione (sesprde);
 l|a funzionalita di lampade spia e allarmi.
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Inoltre, se la prova e effettuata prima della méssrvizio (prova di accettazione)
e giusto fare attenzione a quanto segue:

« verificare che quanto consegnato sia corrispomdamuanto ordinato;

« verificare la compatibilita con le alimentazionsgonibili nel locale di
installazione (ad es.: elettrica, pneumatica, ikiitapyecc.);

 [installazione deve avvenire secondo le istruznel costruttore;

 durante l'installazione di apparecchiature comgees preferibile la presenza di
personale qualificato dal costruttore del dispesitistema;

« se Il contratto di fornitura prevede un corsostiiuzione per gli utilizzatori quest
deve essere completato prima che il dispositivi@isia cominci ad essere
utilizzato;

* le condizioni di sicurezza elettrica secondo qadamevisto dalla norma CEI EN
60601-1, devono essere verificate;

« ulteriori condizioni particolari di sicurezza prste dalle norme applicabili di
prodotto (ad es. elettrobisturi, defibrillatori,rppe di infusione, laser, apparecc
per anestesia, ultrasuoni, ecc) devono esserfu:ams;

« per le apparecchiature radiologiche devono essarguiti | previsti controlli di
qualita delle radiazioni ionizzanti da parte delpesto Qualificato dell’Azienda
Sanitaria;

 le verifiche funzionali devono essere eseguit®séc quanto contenuto nel
manuale d’uso o in guide specifiche.
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Le misure per la verifica della sicurezza elettrica sono
riportate anche nella CEI EN 62353 ed e bene
eseguirle secondo le modalita indicate nella CElI EN
60601-1. Esse sono:

 misura della resistenza del conduttore di protezione;
 misura della resistenza di isolamento;

* misura delle correnti di dispersione verso terra,
nell’involucro e nel paziente e delle correnti ausiliarie
nel paziente.
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Le misure devono essere effettuate sia in condizioni
normali che di primo guasto.
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Risultato delle verifiche e loro periodicita

Come risultato finale delle verifiche il dispositivo/sistema
sara etichettato con:

o utilizzabile;
 utilizzabile temporaneamente con prescrizioni
particolari, in attesa di adeguamento/riparazione;

 non utilizzabile, in attesa di
adeguamento/riparazione/sostituzione.

Periodicita delle verifiche

La periodicita delle verifiche e stabilita dal costruttore
dell’'apparecchiatura e comunque deve essere
effettuata entro un periodo variabile tra 6 e 36 mesi,
mentre per le apparecchiature utilizzate nelle sale
operatorie entro un periodo massimo di 24 mesi.

©
=
C
O
()
)
(@)
el
+—J)
+—J
Q
Ll
©
(]
©
o
C
(@)
| -
+—J
+—J
Q
Ll
o
O
S
(@]
+—
©
|
(@]
0
©
-l




Grazie per 'attenzione

La sicurezza degli impianti elettrici e
dei dispositivi medici nelle strutture
sanitarie

I/l monitoraggio continuo dei
dispositivi medici

Giovanni Luca Amicucci, Raffaella Razzano

Laboratorio di Elettronica ed Elettrotecnica
Coordinatore: Ing. Giuseppe Platania

Napoli, 10 Maggio 2010
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