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 Allegato 1

I REQUISITI ESSENZIALI

1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi quando siano utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali rischi debbono essere di livello accettabile, tenuto conto del beneficio  apportato al paziente, e compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza.

2. Le soluzioni adottate dal fabbricante per la progettazione e la costruzione dei dispositivi devono attenersi a principi di rispetto della sicurezza, tenendo conto dello stato di progresso tecnologico generalmente conosciuto.

Per la scelta delle soluzioni più opportune il fabbricante deve applicare i seguenti principi, nell'ordine indicato:

  -  eliminare o ridurre i rischi nella misura del possibile ( integrazione della 

     sicurezza nella progettazione e nella costruzione del dispositivo);

 -   se del caso adottare le opportune misure nei confronti dei rischi che non possono 

     essere eliminati eventualmente mediante segnali di allarme;

 -   informare gli utilizzatori dei rischi residui dei rischi dovuti a un difetto delle misure di protezione adottate.

3.  I dispositivi devono fornire le prestazioni loro assegnate dal fabbricante ed essere progettati, fabbricati e condizionati in modo tale da poter espletare una o più delle funzioni di cui all'articolo1, paragrafo 2, lettera a), quali specificate dal 

     fabbricante. 

4.  Le caratteristiche e le prestazioni descritte ai punti 1, 2 e 3 non devono essere alterate in modo tale da compromettere lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti ed eventualmente di terzi durante la durata di vita dei dispositivi indicata dal fabbricante, allorché questi sono sottoposti alle sollecitazioni che possono verificarsi in condizioni normali di utilizzazione.

5.  I dispositivi devono essere progettati, fabbricati e imballati in modo tale che le loro caratteristche e le loro prestazioni, in considerazione dell'utilizzazione prevista, non vengano alterate durante la conservazione ed il trasporto, tenuto conto delle istruzioni e informazioni fornite dal fabbricante.

6.  Qualsiasi effetto collaterale o comunque negativo deve costituire un rischio accettabile rispetto alle prestazioni previste.
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II. REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA COSTRUZIONE

7.    Caratteristiche chimiche, fisiche e biologiche

7.1. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da garantire le caratteristiche e le prestazioni previste alla parte I « Requisiti generali » . 

Si dovrà considerare con particolare attenzione:

· la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto di vista della tossicità ed eventualmente

· dell'infiammabilità;

 -    la compatibilità reciproca tra materiali utilizzati e tessuti, cellule e fluidi corporei tenendo conto della destinazione del dispositivo.

7.2.  I dispositivi devono essere, fabbricati e condizionati in modo tale da 

 minimizzare i rischi che presentano i contaminanti e i residui per il personale 

 incaricato del trasporto, della conservazione e dell'utilizzazione, nonché per i pazienti, in funzione della destinazione del prodotto. Occorre prestare un'attenzione particolare ai tessuti esposti e alla durata e alla frequenza dell'esposizione.

7.3. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da poter essere utilizzati con sicurezza con tutti i materiali, sostanze e gas con i quali entrano in contatto, durante la normale utilizzazione o durante la normale manutenzione; se i dispositivi sono destinati a somministrare

specialità medicinali, devono 

essere progettati e fabbricati in modo tale da essere compatibili con le

specialità  medicinali in questione, conformemente alle disposizioni e restrizioni che disciplinano tali prodotti, e in modo che le loro prestazioni siano mantenute in conformità all'uso a cui sono destinati.

7.4.  Se un dispositivo comprende come parte integrante una sostanza la quale, se utilizzata separatmente, può essere considerata una specialità medicinale, ai sensi dell'articolo 1 della direttiva 65/65 CEE, e può agire sul corpo umano in  modo accessorio all'azione del dispositivo, è necessario verificare la sicurezza, la quantità e l'utilità, tenendo conto della destinazione del dispositivo, in analogia con i metodi opportuni previsti dalla direttiva 75/318/CEE.

7.5. I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre al minimo i rischi derivati dalle sostanze che possono sfuggire dal dispositivo.

7.6. I dispositivi debbono essere progettati e fabbricati in modo tale da ridurre, nella misura del possibile, i rischi derivati dall'involontaria penetrazione di sostanze nel dispositivo stesso, tenendo conto di quest'ultimo e delle caratteristiche dell'ambiente in cui se ne prevede l'utilizzazione.

8.     Infezioni e contaminazione microbica

8.1. I dispositivi e i relativi processi di fabbricazione devono essere progettati in modo tale da eliminare o ridurre il più possibile i rischi d'infezione per il paziente, per l'utilizzatore e per i terzi. La progettazione deve consentire un'agevole manipolazione e, se necessario, minimizzare i rischi di 

contaminazione del dispositivo da parte del paziente o viceversa durante l'utilizzazione. 

8.2.   I tessuti di origine animale devono provenire da animali sottoposti a controlli 

         veterinari e a sorveglianza adeguati all'uso previsto per i tessuti.

Gli organismi notificati conservano le informazioni relative all'origine geografica degli animali.

La trsformazione, conservazione, prova e manipolazione di tessuti, cellule e sostanze di orogine animale devono essere eseguite in modo da garantire sicurezza ottimale. In particolare si deve provvedere alla sicurezza per quanto riguarda virus e altri agenti trasferibili mediante applicazione di metodi convalidati di eliminazione o inattivazione virale nel corso del processo di fabbricazione.

8.3.  I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere progettati, fabbricati e 

imballati in una confezione monouso e/o secondo procedure appropriate in  

modo tale che essi siano sterili al momento dell'immissione sul mercato e che mantengono tale qualità alle condizioni previste di immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato aperto o danneggiato l'involucro che ne garantisce la sterilità.

8.4.   I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere fabbricati e sterilizzati con un metodo convalidato e appropriato.

8.5.  I dispositivi, destinati ad essere sterilizzati devono essere fabbricati in conduzioni ( ad esempio ambientali ) adeguatamente controllate.

8.6.  I sistemi d'imballaggio per dispositivi non sterili devono essere tali da conservare il prodotto senza deteriorarne il livello di pulizia previsto e, se sono destinati ad essere sterilizzati prima dell'utilizzazione, da minimizzare i rischi di contaminazione microbica; il sistema di imballaggio deve essere adeguato tenuto conto del metodo di sterilizzazione indicato dal fabbricante.

8.7.  L'inballaggio e/o l'etichettatura del dispositivo deve consentire la differenziazione tra prodotti identici o simili venduti sia in forma sterile che non sterile.

9.    Caratteristiche relative alla fabbricazione e all'ambiente 

9.1.  Se un dispositivo è destinato ad essere utilizzato insieme ad altri dispositivi o impianti, l'insieme risultante, compreso il sistema di connessione deve essere sicuro e non deve nuocere alla prestazioni previste per i singoli dispositivi. 

Ogni eventuale restrizione di utilizzazione deve figurare sull'etichetta o nelle istruzioni per l'uso.

9.2.  I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o minimizzare nella misura del possibile: 

 -    i rischi di lesioni causate dalle loro caratteristiche fisiche, compresi il rapporto volume/pressione, dimensioni ed eventualmente le caratteristiche ergonomiche;

 -    i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, in particolare i rischi connessi con i campi magnetici e con le influenze elettriche esterne, con le scariche elettrostatiche, con la pressione o la temperatura, o con le varazioni di pressione e di accellerazione;

 -    i rischi d'interferenza reciproca connessi con la presenza simultanea di un altro dispositivo, se questo è normalmente utilizzato in determinate indagini o trattamenti;

 -    i rischi possono derivare, laddove la manutenzione o la taratura non siano 

      possibili ( come nei dispositivi impiantabili ), dall'invecchiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della precisione di un determinato meccanismo di misura o di controllo.Etc.

13.          Informazioni fornite dal fabbricante

13.1.    Ogni dispositivo deve essere corredato delle necessarie informazioni per garantire un'utilizzazione sicura e per consentire di  identificare il 

fabbricante, tenendo conto della formazione e delle conocsenze degli        

utilizzatori potenziali.

Le informazioni sono costituite dalle indicazioni riportate sull'etichetta e dalle indicazioni contenute nelle istruzioni per l'uso.

Le informazioni necessarie per garantire un'utilizzazione sicura del dispositivo devono figurare, se possibile e opportuno, sul dispsitivo stesso  e/o sull'imballaggio unitario o,

eventualmente, sull'imballaggio commerciale. Se l'imballaggio unitario non è fattibile, le istruzioni devono figurare su un foglio illustrativo che accompagna uno o più dispositivo:

Tutti i dispositivi devono contenere nell'imballaggio le istruzioni per l'uso. In via eccezionale tali istruzioni non sono necessarie per i dispositivi appartenenti alla classi I e IIa, qualora sia possibile garantire un'utilizzazione sicura senza dette istruzioni.

13.2. Se del caso, le informazioni vanni requisiti essenziali debba essere basata su dati clinici, come nella fattispecie di cui al punto 6 della parte I, i relativi dati devono essere determinati in conformità dell'allegato X.
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ALLEGATO VIII DICHIARAZIONE RELATIVA AI DISPOSITIVI PER DESTINAZIONI PARTICOLARI 

1. Il fabbricante o il suo mandatario stabilito nella Comunità redige per i dispositivi su misura o per i dispositivi destinati ad indagini cliniche una dichiarazione che contiene gli elementi elencati al punto 2.

2. La dichiarazione contiene le indicazioni seguenti:

2.1. Per i dispositivi su misura:

  - i dati che consentono d'identificare il dispositivo in questione;

  - la dichiarazione che il dispositivo in quastione è destinato ad essere utilizzato esclusivamente per un determinato paziente, con il nome del paziente;

  - il nome del medico o della persona autorizzata che ha prescitto il dispositivo e, se del caso, il nome dell'istituto ospedaliero;

  - le caratteristiche specifiche del dispositivo di cui alla prescrizione medica;

  - la dichiarazione che il dispositivo è conforme ai requisiti essenziali enunciati nell'allegato I e, se del caso, l'indicazione dei requisiti essenziali che non sono stati interamente rispettati, con debita motivazione.

2.2.  Per i dispositivi destinati alle indagini cliniche specifiche all'allegato X:

  - i dati che consentono di identificare il dispositivo;

  - il piano delle indagini, comprendente in particolare l'obbiettivo, la motivazione scientifica, tecnica o medica, la portata e il numero dei dispositivi;

  - il parere del comitato etico, nonché l'indicazione degli aspetti che hanno formato 

    oggetto di parere;

  - il nome del medico o della persona autorizzata, nonché dell'istituto incaricato delle indagini;

  - il luogo, la data d'inizio e la durata delle indagini;

  - l'indicazione che il dispositivo è conforme ai requisiti essenziali, ad eccezione degli aspetti che formano oggetto delle indagini e, che per questi ultimi, sono state prese tutte le precauzioni necessarie per proteggere la salute e la sicurezza del paziente.

3. Il fabbricante s'impegna inoltre a tenere a disposizione delle autorità nazionali competenti i documenti seguenti:

3.1. Per i dispositivi su misura, la documentazione che consente di esaminare la progettazione, la fabbricazione e le prestazioni del prodotto, comprese la prestazioni previste, in modo da consentire la valutazione della conformità del prodotto ai requisiti della presente direttiva.

3.2.   Per i dispositivi destinati ad indagini cliniche la documentazione deve 

        contenere:

  -     una descrizione generale del prodotto;

  -    gli schemi di progettazione, i metodi di fabbricazione, in particolare di 

       sterilizzazione, gli schemi delle parti, pezzi, circuiti, ecc.;

  -    le descrizioni e le spiegazioni necessarie per capire gli schemi summensionati e il funzionamento del prodotto;

  -     i risultati dell'analisi dei rischi e l'elenco delle norme specificate all'articolo 5, applicate interamente o in parte, nonché una descrizione delle soluzioni adottate per soddisfare i requisiti essenziali della presente direttiva quando non siano state applicate le norme specificate all'articolo 5;

  -     i risultati dei calcoli di progettazione, dei controlli e delle prove tecniche svolte, ecc.

Il fabbricante prende le misure necessarie affinché il processo di fabbricazione garantisca la conformità dei prodotti fabbricati alla documentazione indicata al primo capoverso del punto 3.1.

Il fabbricante autorizza la valutazione o , ove necessario, la revisione dell'efficacia delle misure prese.

4. Le informazioni contenute nelle dichiarazioni previste dal presente allegato devono essere conservate per un periodo di almeno cinque anni.
