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NOTA NORMATIVA

Col Reg. UE 2020/561 e stato posticipato I'entrata in vigore del Reg. (UE)
2017/745 (MDR - Medical Devices Regulation) al prossimo 26 maggio 2021.
Per cui questo Fascicolo Tecnico si riferisce alle Direttive vigenti, citate in

frontespizio.
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A. FABBRICANTE

FILIA COM S.R.L.
Via Giuseppe Maria Bosco 65
81100 Caserta (CE)

B. DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo Mod. “Flat Type (LTS001)” & destinato ad essere utilizzato nel pieno rispetto del
contenuto del presente Fascicolo Tecnico e della analisi del rischio effettuata.

Il principale utilizzo previsto delle maschere facciali ad uso medico & quello di proteggere il
paziente dagli agenti infettivi e, inoltre, in determinate circostanze, di proteggere chi le indossa
da spruzzi di liquidi potenzialmente contaminati.

La trasmissione di agenti infettivi durante le procedure chirurgiche nelle sale operatorie e in
altre attivita mediche puo avvenire in diversi modi. Le fonti sono, ad esempio, nasi e bocche
dei membri dell’equipe chirurgica.

Le maschere facciali ad uso medico possono anche essere destinate ad essere indossate dai
pazienti e da altre persone per ridurre il rischio di diffusione delle infezioni, in particolare in
situazioni epidemiche o pandemiche.

C. CLASSIFICAZIONE

Il dispositivo Mod. “Flat Type (LTS001)"” appartiene alla classe I dei dispositivi medici in base
alla Regola 1 dell’Allegato IX della Direttiva 93/42/CE emendata dalla Direttiva 2007/47 CE.
Essendo un dispositivo di medico di classe I & soggetto ad una procedura di certificazione che
prevede una autocertificazione (ALL. VII).

Per la sola caratteristica di Sterilita &€ soggetta ai punti 3-4 dell’All. V.
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D. ITER DI CERTIFICAZIONE

L'iter di certificazione seguito € quello descritto in
MDEG - 2009-12-01 MSOG Class I_Guidance:
“"GUIDANCE NOTES FOR MANUFACTURERS OF CLASS I MEDICAL DEVICES".
Step 1 - Confirm product as a medical device
Step 2 - Confirm product as a Class I medical device
Step 3 - Procedures before the Placing on the Market
3a - Meet the Essential Requirements
3b - Prepare technical documentation
3c - n.a.
3d - Prepare Instructions for Use and Labelling
Step 4 - Draw-up the EC Declaration of Conformity
Step 5 - Affix the CE marking
Step 6 — Notify the Competent Authorities
Step 7 - Record, evaluate and notify incidents
Step 8 - Review experience gained from Post-Market Surveillance

Iter in particolare per lo Step 3b:

Description - Raw Materials And Component Documentation - Intermediate Product And Sub-
Assembly Documentation - Final Product Documentation - Packaging And Labelling
Documentation - Design Verification - Risk Management - Compliance With The Essential
Requirements And Harmonised Standards.

E. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO - disegno di progettazione

La mascherina e costituita dalla sovrapposizione di 3 strati di tessuto-non-tessuto
(NWF) con diverse funzionalita:

1) STRATO ESTERNO (LATO MONDO):

Tessuto-non-tessuto (Non-Wowen-Fabric) prodotto con tecnologia SPUNBOND con
trattamento idrofobo. Questo strato ha la funzione di conferire resistenza meccanica
alla mascherina e proprieta idrofoba.

2) STRATO INTERMEDIO (STRATO FILTRANTE):

Tessuto-non-tessuto (Non-wowen-fabric) prodotto con tecnologia MELTBLOWN e
costituito da microfibre di diametro 1-3 micron; questo strato svolge la funzione
filtrante.

3) STRATO INTERNO (LATO VOLTO):

Tessuto-non-tessuto (Non-wowen-fabric) prodotto con tecnologia SPUNBOND; questo
strato ha funzione protettiva per il volto evitando il contatto diretto della cute con lo
strato filtrante intermedio.
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HENAN LANTIAN MEDICAL SUPPLIES CO.,LTD

Design Dimensions
Product Name: Surgical Face Mask
Model: Flat Type
Size: 175*95mm
Standard: YY0469-2011; EN14683 2019 Type IIR
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HENAN LANTIAN MEDICAL SUPPLIES CO.,LTD

1%t Layer Non-Woven Fabric
2" Layer Melt-Blown Fabric
3" Layer Non-Woven Fabric
Mask body Length 175mm
Mask body Width 95mm
Nose Clip Length 100mm
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| F. NORME ARMONIZZATE APPLICATE E TEST REPORT

1- TEST REPORT

EN 14683:2019+AC:2019 Maschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova
ISO 10993-10:2010 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 10: Prove di
irritazione e sensibilizzazione cutanea

Rif. | Data Test report N. identificativo | Ente Accreditato
All | 15/7/2020 | EN 14683:2019 60370734 001 TUV Rheinland
A +AC:2019 (Shanghai)
All. | 7/5/2020 Skin Irritation test: ISO CSTBB20060556 | CCIC Huatongwei int.
B 10993-10: 2010 insp. Co.Ltd

CNAS L13034

Classificazione per Tipo
“Le maschere facciali ad uso medico specificate nella presente norma europea sono classificate
in due tipi (Tipo I e Tipo II) secondo l'efficienza di filtrazione batterica, mentre il Tipo II e
ulteriormente suddiviso a seconda che la maschera sia resistente o meno agli spruzzi. La "R"
indica la resistenza agli spruzzi.”
"resistenza agli spruzzi: Capacita di una maschera facciale ad uso medico di resistere alla
penetrazione di sangue sintetico proiettato ad una data pressione”

5.2.7 Riepilogoe dei requisiti di prestazione
pespetic 1 Roguisiti di prestazione per le maschers facciall ad uso medico
Prowva Tipa I#¥ Tipa ll TipelIR
Efficienza di filtrazione batenica (BFE), (%) =08 = 0f =08
.P.'Essinne differerciale (Paicm®) . < 40 . < 4 - <60
.P.'Essime di ressstenza agh spruzzi (kPa) [ Mon richiesto . Man richiesio [ =160
| Pulizia microbica (ufic/g) . < 3 . <30 [ < %
a) Maschere faccial ad use medico di tipo | dovrebbern essere utilizzate solo per | pazient e per alire persone per ridurre

il iischio di ditfusione delle infezioni, in particolare in situazioni epidemiche ¢ pandemiche. Le maschere di fipo | non
500 destinade alluso da pare d operaton sanian in sala operalonia o in aline alivith mediche con requisi simil

Dal test report All. A la mascherina in oggetto e del Tipo IIR
(cioe la piu protettiva).

2 -CERTIFICAZIONI

Rif. | Data documento N. identificativo | Ente Accreditato

All.c | 15/7/2020 | Allegato V 60151569 TUV Rheinland
(Shanghai)

All.d 7/5/2020 | ISO 13485 60151568 TUV Rheinland
(Shanghai)

Dalle certificazioni citate la mascherina in oggetto e
classificata STERILE
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H. VALUTAZIONE DEI RISCHI (UNI CEI EN ISO 14971:2020)

Scopo

Scopo del presente capitolo € la classificazione e la valutazione dei rischi nell’'ambito della
procedura globale destinata a garantire che la mascherina sia conforme ai requisiti essenziali
relativi alla salute e sicurezza previsti dalla direttiva MDD 93/42/CEE.

Il processo iterativo di riduzione del rischio & strutturato in diversi stadi (ISO 14971):

Metodologia (Procedura eseguita) - Definizione dei Limiti

Per il particolare dispositivo medico preso in considerazione, il fabbricante deve documentare
I'uso previsto e qualsiasi uso improprio ragionevolmente prevedibile. Il fabbricante deve
identificare e documentare tutte le caratteristiche qualitative e quantitative che potrebbero
incidere sulla sicurezza del dispositivo medico e, dove appropriato, sui limiti definiti. Questi
documenti devono essere mantenuti nella documentazione di gestione del rischio.

Nota 1 In questo contesto, per uso improprio si intende I'uso non corretto o inadeguato del
dispositivo medico.

Identificazione dei pericoli

Il fabbricante deve compilare un elenco dei pericoli noti o prevedibili al dispositivo medico sia
in condizioni normali che in condizioni di guasto.

Questi documenti devono essere mantenuti nella documentazione di gestione del rischio.

La conformita e verificata mediante ispezione della documentazione di gestione del rischio.

Stima del/dei rischio/i per ogni situazione pericolosa

Si passa quindi alla stima del rischio, per quanto possibile in base a fattori quantificabili e
infine si decide se & necessario ridurre il rischio in conseguenza della ponderazione del rischio.
Per la determinazione del rischio vengono presi in considerazione i seguenti fattori

v Gravita del danno

v Probabilita che di verifichi il danno

GRAVITA’ PROBABILITA’ che si verifichi il RISCHI
Dei possibili danno O

danni causati - esposizione delle persone Cor_relato al
dal pericolo pericolo

- probabilita di verificarsi
- possibilita di impedire o limitare il
X danno -

considerato considerato

La valutazione dei rischi &€ condotta utilizzando il cosi detto *metodo del punteggio”, cioé ad
ogni fattore influente viene dato un peso (es. il pericolo di morte pesa di piu del pericolo di
lesioni lievi ecc. ecc.).

Sono state prese in considerazione le quattro voci sopra definite con le relative scelte possibili
ed il peso ad esse associato. I pesi assegnati ad ogni fattore sono stati assegnati tenendo in
considerazione vari elementi. (ISO 14971).
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tora D7 Esempio di una matrice di valutazione a tre aree

Legenda
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(dalla Norma 14971)

Definizione dei Limiti

Il dispositivo Mascherina serve a proteggere gli altri da possibili trasmissioni di secrezioni
respiratorie. Queste mascherine sono state pensate in ambito ambulatoriale e per le
medicazioni per limitare la diffusione di agenti infettivi dal personale al paziente. Sono quindi
utilizzate in ambulatorio durante le visite mediche per non infettare il campo chirurgico. Sono
state testate per assicurare degli specifici livelli di protezione dal punto di vista di espulsione di
sangue o altri fluidi biologici. Non sono ideate per limitare diffusione di particelle minuscole
come virus o batteri, in quanto non hanno un sistema filtrante adatto a cio.

Si definiscono i limiti di utilizzo secondo i seguenti paramettri:
a. in relazione all'utilizzo: da personale sanitario (medici, chinesiologi, fisioterapisti o
simili) a scopo di prevenzione e quindi anche da persone che soddisfano |'obbligo
previsto dalla prevenzione dell’attuale pandemia.
b. in relazione agli accessori: nhon prevede specifici dispositivi medici accessori.
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Limiti d'uso

Item Definizione Descrizione
5.3.2 a Limiti nell'uso previsto o Si tratta di una mascherina chirurgica:
nell'uso improprio prevedibile nessuna altra modalita o impiego sono
consentiti.
5.3.2b diversi modi operativi di Nessuno uso diverso consentito

funzionamento incluso
interventi per
malfunzionamento

5.3.2c identificazione delle Formazione con istruzioni allegate
caratteristiche del personale
che usera la mascherina
(fisiche, competenza) e livello
di addestramento richiesto per
gli utilizzatori

5.3.2d esposizione di altre persone ai | n.a.
pericoli

Limiti di spazio

Item | Definizione Descrizione

5.3.3 | spazio occupato dai Da indossare con lo spazio necessario al

a movimenti movimento sicuro, sia per indossare sia per
togliere

Limiti di tempo
Item Definizione Descrizione

5.3.4 a | durata della mascherina Monouso durante orario di lavoro
o di suoi componenti
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NORMA 14971:2009 - APPENDICE C - QUESITI UTILIZZABILI PER IDENTIFICARE LE
CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO MEDICO CHE POTREBBERO AVERE UN

IMPATTO SULLA SICUREZZ

C.2.1 Qual e I'uso previsto e come deve essere utilizzato
il dispositivo medico?

| fattori che si dovrebbero considerare comprendono:

- Qual é il ruolo del dispositivo medico in relazione a:
- diagnosi, prevenzione, monitoraggio, trattamento o
attenuazione della malattia;

- compensazione di lesione o handicap, 0

- sostituzione o modifica dell'anatomia, o controllo del
concepimento?

- Quali sono le indicazioni per I'uso (per esempio
popolazione di pazienti)?

- Il dispositivo medico é destinato al sostegno o al
supporto delle funzioni vitali?

- E necessario uno speciale intervento in caso di guasto del
dispositivo medico?

C.2.2 Il dispositivo medico é destinato ad essere
impiantato?

| fattori da considerare dovrebbero includere la posizione
dell'impianto, le caratteristiche

della popolazione di pazienti, I'eta, il peso, l'attivita fisica,
I'effetto dell'invecchiamento sulle

prestazioni dell'impianto, la durata di vita prevista
dell'impianto, la reversibilita dell'impianto.

C.2.3 Il dispositivo medico é destinato a entrare in
contatto con il paziente o altre persone?

| fattori che dovrebbero essere presi in considerazione
includono la natura del contatto previsto, contatto

Il dispositivo Mascherina serve
a proteggere gli altri da possibili
trasmissioni di secrezioni respiratorie.
Queste mascherine sono state pensate
in ambito ambulatoriale e per le
medicazioni per limitare la diffusione
di agenti infettivi dal personale al
paziente. Sono quindi utilizzate
in ambulatorio durante le visite
mediche per non infettare il campo
chirurgico. Sono state testate per
assicurare degli specifici livelli di
protezione dal punto di vista di
espulsione di sangue o altri fluidi
biologici.

NO

NO

NO

Si - contatto superficiale
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superficiale, contatto invasivo e/o impianto e, per
ciascuno, il periodo e la frequenza del contatto.

C.2.4 Quali materiali o componenti sono incorporati
nel dispositivo medico o sono utilizzati con esso, o sono  (NWF)
in contatto con il dispositivo medico? (vedi test allegati)

C.2.5 Vi é erogazione di energia al paziente o estrazione
di energia dal paziente? NO

C.2.6 Sono erogate sostanze al paziente e/o estratte dal NO
paziente?

C.2.7 Vi sono materiali biologici lavorati dal dispositivo NO
medico per un successivo riutilizzo, una trasfusione o
un trapianto?

C.2.8 Il dispositivo medico e fornito sterile o ne & NO
prevista la sterilizzazione da parte dell’utilizzatore
oppure sono applicabili altri controlli microbiologici?

C.2.9 E previsto che il dispositivo medico sia pulito e NO
disinfettato con regolarita dall'utilizzatore?

C.2.10 Il dispositivo medico e destinato a modificare NO
I'ambiente del paziente?

C.2.11 Sono eseguite misurazioni? NO
C.2.12 1l dispositivo medico fornisce dati interpretati?  NO

C.2.13 Il dispositivo medico é destinato all'uso
congiunto con medicine o altre tecnologie mediche?

NO
C.2.14 Vi sono uscite indesiderate di energia o di
sostanze? NO
C.2.15 Il dispositivo medico e soggetto agli influssi
ambientali? NO
C.2.16 Il dispositivo medico influenza I'ambiente?

NO
C.2.17 Al dispositivo medico sono associati materiali di
consumo o accessori essenziali? NO
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C.2.18 E necessaria la manutenzione e/o la taratura?
NO

C.2.19 Il dispositivo medico contiene software?
NO

C.2.20 Il dispositivo medico ha una durata di vita

limitata? circa 8 H di lavoro - 2 anni se in
confezione chiusa

C.2.21 Vi sono effetti ritardati e/o a lungo termine

dell'utilizzo? NO
C.2.22 A quali forze meccaniche é soggetto il NO
dispositivo medico?
NO
C.2.23 Cosa determina la durata di vita del dispositivo
medico? Usura e caratteristiche del
materiale
C.2.24 1l dispositivo medico é destinato all'utilizzo
monouso? Si
C.2.25 Sono necessari una disattivazione o una
eliminazione sicura del dispositivo medico? N.A.

C.2.26 L'installazione o I'utilizzo del dispositivo medico
richiedono uno speciale addestramento NO
0 una speciale abilita?

C.2.27 In che modo si devono fornire le informazioni

per un uso sicuro?

. Istruzioni d’uso allegate
C.2.28 Devono essere stabiliti o introdotti nuovi
processi di fabbricazione?

NO
C.2.29 La riuscita dell'applicazione del dispositivo
medico dipende in modo critico da fattori umani come
I'interfaccia all'utente? NO
C.2.29.1 Le caratteristiche di progetto dell'interfaccia
all'utente possono contribuire all'errore di utilizzo?

NO
C.2.29.2 1l dispositivo medico € utilizzato in un
ambiente in cui le distrazioni possono causare errori di
utilizzo?

NO
C.2.29.3 Il dispositivo medico presenta parti di
connessione 0 accessori?

NO

C.2.29.4 1l dispositivo medico dispone di un'interfaccia
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di controllo?

NO
C.2.29.5 Il dispositivo medico visualizza informazioni?

NO
C.2.29.6 1l dispositivo medico e controllato da un
menu?

NO
C.2.29.7 1l dispositivo medico e utilizzato da persone
con particolari esigenze?

NO
C.2.29.8 L'interfaccia all'utilizzatore puo essere
utilizzata per iniziare le azioni dell'utilizzatore?

NO
C.2.30 Il dispositivo medico utilizza un sistema di
allarme?

NO
C.2.31 In che modo/i potrebbe essere deliberatamente
utilizzato in modo errato il dispositivo
medico? Con un riutilizzo per piu volte
C.2.32 Il dispositivo medico contiene dati critici per la
cura del paziente?

NO
C.2.33 Il dispositivo medico e destinato ad essere
mobile o portatile?

NO
C.2.34 L'utilizzo del dispositivo medico dipende da una
prestazione essenziale?

NO
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IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

PERICOLI S/N | Note
ELETTRICITA’ N
CALORE N
PERICOLI DI NATURA MECCANICA N
RADIAZIONI IONIZZANTI N
RADIAZIONI NON IONIZZANTI N
CAMPI ELETTROMAGNETICI N
PARTI IN MOVIMENTO N
MASSE SOSPESE N

SUPPORTANO IL PAZIENTE IN CASO DI N

GUASTI

PRESSIONE (ROTTURA DI RECIPIENTI N

O/LINEE)

PRESSIONE ACUSTICA (RUMORE) N

VIBRAZIONI N

CAMPI ELETTROMAGNETICI (es. MRI) N
PERICOLI S/N | Note

INTERFERENZE N

ELETTROMAGNETICHE
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ALIMENTAZIONE INADEGUATA DI N
ENERGIA O DI REFRIGERANTI

MANCANZA DI N
RAFFREDDAMENTO

SUSCETTIBILI DI OPERAZIONI AL DI

FUORI DI CONDIZIONI AMBIENTALI N
PRESCRITTE

INCOMPATIBILITA’ CON ALTRI N
DISPOSITIVI

DANNEGGIAMENTI ACCIDENTALI N

DI NATURA MECCANICA

CONTAMINAZIONE LEGATA A
SMALTIMENTO DEGLI SCARICHI O N
SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

INSUFFICIENTE AVVERTENZA DI Vedi scheda rischio -
PERICOLI LEGATI AL RIUTILIZZO DI S | Istruzioni allegate
DISPOSITIVI MONOUSO

MISURE ERRATE ED ALTRI ASPETTI N

METROLOGICI

DIAGNOSI ERRATE N

ERRONEO TRASFERIMENTI DI DATI N

PRESENTAZIONE DI DATI ERRATA N

INCOMPATIBILITA’ CON ACCESSORI, N

CONSUMABILI O ALTRI DISPOSITIVI
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N° Pericolo Effetti G | Probabi Rischio Risultati
lita (PxG)
1 | PERICOLI DI NATURA MECCANICA
Cadute del
1.1 | paziente causate 1 N.A. 1
da cedimento
della struttura
Cadute del 1 N.A.
paziente causate 1
1.2 | daun
posizionamento
non corretto
2 | ERRORI UMANI
Il rischio &
trascurabile. Le
2.1 | Etichettatura Nessuno 1| Raro 1 istruzioni per 1’uso sono
errata accompagnate da
disegni illustrativi
dettagliati.
Il rischio é
trascurabile. Le
2.2 | Istruzioni Nessuno | 1 | Improb 1 istruzioni per I’uso sono
inadeguate o abile accompagnate da
troppo disegni illustrativi
complicate dettagliati.
Il rischio e
trascurabile. La
2.3 | Mancanza delle Nessuno | 1 | Improb 2 presenza delle istruzioni
istruzioni per abile per ’'uso viene
I’uso verificata durante il
processo di
confezionamento e fa
parte delle registrazioni
dei controlli finali.
N° Pericolo Effetti G | Probabilita Rischio Risultati
(PxG)
2.4 | Uso errato Nessuno 1 Raro 2 Il rischio e trascurabile. Si puo
prevedibile verificare che il dispositivo venga
usato male. Le conseguenze in
questo caso dal punto di vista del
paziente sono assenti.
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2.5 | Prestazioni Nessuno 1 Raro 1 Vedi quanto riportato sopra.

inadeguate

3 | INFEZIONI
Seri Il rischio é trascurabile in

3.1 | Contaminazioni (micosi, 1 Raro 1 quanto la mascherina é

crociate verruche, MOoNOousO.

infezioni
della cute)

Valutazione della accettabilita dei rischi e Rapporto di gestione del rischio

Nel corso dell’analisi dei rischi effettuata non sono state riscontrate situazioni che possano
portare a situazioni di pericolo, e non si sono riscontrati rischi residui rilevanti, tali cioé da
compromettere la salute dell’utilizzatore.

Informazioni di produzione e post-produzione

Si ritiene che quanto previsto nelle procedure utilizzate per il controllo della produzione e per il

controllo delle situazioni

Dispositivo.

post-vendita sia sufficiente a garantire un utilizzo sicuro del
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TIPOLOGIA RISCHIO: ERGONOMIA | RESS ALL. |

Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione
seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo ViSO e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:
G F P E

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA

Il pericolo di contaminazione interviene se |'utilizzatore
non puo svolgere normalmente ['attivita che espone gli 2 2 4 1 16
altri a rischi di contaminazione o espone lui stesso a
rischi,

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della EN UNI 14683.

TIPOLOGIA RISCHIO: INNOCUITA DEL RESS ALL.
DISPOSITIVO MEDICO
Pericolo presente nelle Zone interessate dal pericolo Persone esposte alla situazione
seguenti fasi della vita pericolosa
Normale utilizzo ViSO e apparato respiratorio utilizzatore

STIMA DEL RISCHIO:
G F P E

DESCRIZIONE SITUAZIONE PERICOLOSA

I materiali utilizzati possono avere effetti negativi sulla
salute o sulla sicurezza degli utilizzatori. 2 2 4 1 16

PROVVEDIMENTI ADOTTATI

La progettazione e la fabbricazione rispettano i
requisiti della ISO 10993-10

H Bl
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| I - REQUISITI ESSENZIALI - ALL. I MDD

ALLEGATO I
REQUISITI ESSENZIALI

i. requisiti generali

i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la
loro utilizzazione, se avviene alle condizioni e per gli usi previsti,
non comprometta lo stato clinico o la sicurezza dei pazienti, né la
sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi,
fermo restando che gli eventuali rischi associati all'uso previsto
debbono essere di livello accettabile in rapporto ai benéefici
apportati al paziente e compatibili con un elevato livello di
protezione della salute e della sicurezza.

cido comporta:

- la riduzione, per quanto possibile, dei rischi di errore
nell’utilizzazione determinato dalle caratteristiche ergonomiche del
dispositivo e dall’lambiente in cui & previsto che il dispositivo sia
usato (progettazione per la sicurezza del paziente), e

- la considerazione del livello della conoscenza tecnica,
dell’esperienza, dell'istruzione e della formazione nonché, a
seconda dei casi, delle condizioni mediche e fisiche degli utilizzatori
cui il dispositivo & destinato (progettazione per utilizzatori comuni,
professionisti, disabili o altro).

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 riconosciuto.

per la scelta delle soluzioni piu 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 di protezione nei
confronti dei rischi che non possono essere eliminati
eventualmente mediante segnali di allarme;

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

Semplicita d’'uso e manuale
di istruzioni completo ed
esaustivo soddisfano
pienamente a questo
requisito generale. D’altra
parte cio e facilitato dalla
semplicita dello strumento
stesso.

UNI CEI ISO 14971:2020
Dispositivi medici:
applicazione della gestione
dei rischi ai dispositivi
medici — Rif. Valutazione dei
Rischi

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 piu delle funzioni di cui all'articolo 1,
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
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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 caratteristiche 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.

6 bis. la dimostrazione della conformita con i requisiti essenziali
deve comprendere una valutazione clinica a norma dell’allegato x.

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 dovra considerare con particolare
attenzione:

- la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto di vista
della tossicita ed eventualmente dell'infliammabilita;

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

- se del caso, i risultati della ricerca biofisica o modellistica la cui
validita sia stata precedentemente dimostrata.

7.2. i dispositivi devono essere progettati, 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 specialita medicinali, devono essere
progettati e fabbricati in modo tale da essere compatibili con le
specialita medicinali in questione, conformemente alle disposizioni
e restrizioni che disciplinano tali prodotti, e in modo che le loro
prestazioni siano mantenute in conformita all'uso a cui sono
destinati.

7.4. quando un dispositivo incorpora come parte integrante una
sostanza la quale, se utilizzata separatamente, pud essere
considerata un medicinale ai sensi dell’articolo 1 della direttiva
2001/83/ce e puoO avere effetti sul corpo umano con un’azione
accessoria a quella del dispositivo, occorre verificare la qualita, la
sicurezza e l'utilita della sostanza, applicando per analogia i metodi
previsti dall’allegato i della direttiva 2001/83/ce.

nel caso di sostanze di cui al primo comma, I'organismo notificato,
previa verifica dell’utilita della sostanza come parte del dispositivo
medico e tenuto conto della destinazione d’'uso del dispositivo,
chiede a una delle autorita competenti designate dagli stati membri

L'imballo appositamente
studiato e previsto protegge
le mascherine durante il
trasporto.

Documentazione tecnica
relativa al materiale usato,
positiva la Test Report TUV
Rheinland citato

Materiali utilizzati atossici e
non infiammabili, di
resistenza adeguata.
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o all’'agenzia europea per i medicinali (emea), che opera in
particolare attraverso il suo comitato in conformita del regolamento
(ce) n. 726/2004, un parere scientifico sulla qualita e sulla
sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo clinico
rischi/benefici relativo all'incorporazione della sostanza nel
dispositivo. nell’esprimere il parere, |'autorita competente o I'emea
tengono conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi
all’utilita dell'incorporazione della sostanza nel dispositivo come
stabiliti dall’'organismo notificato.

quando un dispositivo incorpora, come parte integrante, un
derivato del sangue umano, l'organismo notificato, previa verifica
dell’utilita della sostanza come parte del dispositivo medico e
tenuto conto della destinazione del dispositivo, chiede all’'emea, che
opera in particolare attraverso il suo comitato, un parere scientifico
sulla qualita e sulla sicurezza della sostanza, ivi compreso il profilo
clinico rischi/benefici dell’incorporazione del derivato del sangue
umano nel dispositivo medico. nell’esprimere il parere, I'emea tiene
conto del processo di fabbricazione e dei dati relativi all'utilita
dell'incorporazione della sostanza nel dispositivo, come stabiliti
dall’organismo notificato.

le modifiche apportate a una sostanza accessoria incorporata in un
dispositivo, in particolare quelle connesse al processo di
fabbricazione, sono comunicate all’'organismo notificato, il quale
consulta l'autorita per i medicinali competente (cioé quella che ha
partecipato alla consultazione iniziale), per confermare Il
mantenimento della qualita e della sicurezza della sostanza
accessoria. l'autorita competente tiene conto dei dati relativi
all’utilita dell'incorporazione della sostanza nel dispositivo come
stabiliti dall’organismo notificato, al fine di assicurare che le
modifiche non hanno alcuna ripercussione negativa sul profilo
costi/benefici definito relativo all'inclusione della sostanza nel
dispositivo medico.

allorché la pertinente autorita medica competente (ossia quella che
ha partecipato alla consultazione iniziale) ha avuto informazioni
sulla sostanza accessoria che potrebbe avere un impatto sul profilo
rischi/benefici definito relativo all'inclusione della sostanza nel
dispositivo, fornisce all’'organismo notificato un parere in cui
stabilisce se tale informazione abbia o0 meno un impatto sul profilo
rischi/benefici definito relativo all’aggiunta di tale sostanza nel | N.A.
dispositivo. I'organismo notificato tiene conto del parere scientifico
aggiornato riconsiderando la propria valutazione della procedura di
valutazione di conformita.

7.5. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da ridurre al minimo il rischio posto dalla fuoriuscita di sostanze dal
dispositivo. un’attenzione particolare € riservata alle sostanze
cancerogene, mutagene o tossiche per Ila riproduzione, in
conformita dell’allegato i della direttiva 67/548/cee del consiglio,
del 27 giugno 1967, concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari e amministrative relative alla
classificazione, all'imballaggio e all’etichettatura delle sostanze
pericolose.

se parti di un dispositivo (o il dispositivo stesso) destinati a
somministrare e/o a sottrarre medicinali, liquidi corporei o altre
sostanze dal corpo, o dispositivi destinati al trasporto e alla
conservazione di tali fluidi corporei o sostanze contengono ftalati
classificati come cancerogeni, mutageni o tossici per la
riproduzione, della categoria 1 o 2, in conformita dell’allegato i
della direttiva 67/548/cee, deve essere apposta sui dispositivi
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stessi e/o0 sulla confezione unitaria o, se del caso, sulla confezione
commerciale un’etichetta che indichi che si tratta di un dispositivo
contenente ftalati.

se fra gli usi cui detti dispositivi sono destinati figurano il
trattamento bambini o donne incinte o che allattano, il fabbricante
fornisce, nella documentazione tecnica, una giustificazione specifica
per l'uso di tali sostanze in rapporto al rispetto dei requisiti | NA
essenziali, in particolare del presente punto, nelle istruzioni per
I'uso, informazioni sui rischi residui per questi gruppi di pazienti e,
se del caso, su misure di precauzione appropriate.

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

8. infezione e contaminazione microbica

8.1. i dispositivi e i relativi processi di fabbricazione devono essere
progettati in modo tale da eliminare o ridurre il piu 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 |'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 trasformazione, conservazione, prova e manipolazione di tessuti,
cellule e sostanze di origine animale devono essere eseguite in
modo da garantire sicurezza ottimale. in particolare si deve
provvedere alla sicurezza per quanto riguarda virus e altri agenti
trasmissibili 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 mantengano tale
qualita alle condizioni previste di immagazzinamento e di trasporto
fino a quando non sia stato aperto o danneggiato Il'involucro che ne
garantisce la sterilita.

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 condizioni (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. I'imballaggio e/o I'etichettatura del dispositivo deve consentire
la differenziazione tra prodotti identici o simili venduti sia in forma | N.A.
sterile che non sterile.
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9. caratteristiche relative alla fabbricazione e all'ambiente

9.1. se un dispositivo & 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 alle
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 variazioni di pressione e
di accelerazione;

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

- i rischi che 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.

9.3. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da minimizzare, durante la normale utilizzazione prevista e in caso
di primo guasto, i rischi di incendio o di esplosione. si
considereranno con particolare attenzione i dispositivi la cui
destinazione comporta l|'esposizione a sostanze infiammabili o a
sostanze che possono favorire un processo di combustione.

10. dispositivi con funzione di misura
10.1. i dispositivi con funzione di misura devono essere progettati e | N.A.
fabbricati in modo tale da fornire una costanza e precisione di
misura adeguate, entro appropriati limiti di precisione, tenuto
conto della destinazione del dispositivo. detti limiti sono specificati
dal fabbricante.

10.2. la scala di misura, di controllo e di indicazione deve essere
progettata sulla base di principi ergonomici tenendo conto della
destinazione del dispositivo.

10.3. le unita di misura dei dispositivi con funzione di misura
devono essere espresse in unita legali conformi alle disposizioni
della direttiva 80/181/cee. (1)

11. protezione contro le radiazioni

11.1. aspetti generali

11.1.1. i dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre
al minimo, compatibilmente con I'obiettivo perseguito, |'esposizione
di pazienti, utilizzatori e altre persone alle emissioni di radiazioni,
pur non limitando Il'applicazione di adeguati livelli indicati a fini
terapeutici e diagnostici.

11.2. radiazioni volute

11.2.1. qualora i dispositivi siano progettati per emettere radiazioni
a livelli pericolosi a scopo sanitario specifico e qualora il relativo
beneficio possa essere considerato preponderante rispetto ai rischi
indotti dall'emissione, quest'ultima deve poter essere controllata
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dall'utilizzatore. siffatti dispositivi sono progettati e fabbricati al
fine di garantire riproducibilita e tolleranze dei parametri variabili
pertinenti.

11.2.2. qualora i dispositivi siano destinati ad emettere radiazioni
potenzialmente pericolose, visibili e/o invisibili, essi devono essere
dotati, ove possibile, di segnalatori visivi e/o sonori dell'emissione
della radiazione.

11.3. radiazioni fortuite

11.3.1. i dispositivi sono progettati e fabbricati in modo da ridurre
al minimo l'esposizione di pazienti, utilizzatori e altre persone
all'emissione di radiazioni fortuite, isolate o diffuse.

11.4. istruzioni

11.4.1. le istruzioni per |'utilizzazione dei dispositivi che emettono
radiazioni devono contenere precise informazioni per quanto
concerne le caratteristiche delle radiazioni emesse, i mezzi di
protezione del paziente e dell'utilizzatore e i modi per evitare le
manipolazioni scorrette ed eliminare i rischi connessi con
I'installazione.

11.5. radiazioni ionizzanti

11.5.1. i dispositivi destinati ad emettere radiazioni ionizzanti
devono essere progettati e fabbricati in modo tale che, ove
possibile, la quantita, la geometria e la qualita delle radiazioni
possano essere modificate e controllate tenendo conto dell'uso
previsto. N.A.
11.5.2. i dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati
alla radiodiagnostica, sono progettati e fabbricati in modo da
pervenire ad una qualita dell'immagine e/o dei risultati adeguata
agli scopi clinici perseguiti, riducendo al minimo |'esposizione alle
radiazioni del paziente e dell'utilizzatore.

11.5.3. i dispositivi che emettono radiazioni ionizzanti, destinati
alla radioterapia, devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da consentire una sorveglianza e un controllo affidabile della dose
somministrata, del tipo di fascio e dell'energia e, ove opportuno,
della qualita della radiazione.

12. requisiti per i dispositivi medici collegati o dotati di una fonte di
energia

12.1. i dispositivi che contengono sistemi elettronici programmabili
devono essere progettati in modo tale da garantire Ila
riproducibilita, I'affidabilita e le prestazioni di questi sistemi
conformemente all'uso cui sono destinati. in caso di condizione di
primo guasto (del sistema) dovranno essere previsti mezzi
adeguati per eliminare o ridurre il piu possibile i rischi che ne
derivano.

12.1 bis. per i dispositivi che incorporano un software o
costituiscono in sé un software medico, il software & convalidato
secondo lo stato dell’arte, tenendo conto dei principi del ciclo di
vita dello sviluppo, della gestione dei rischi, della validazione e
della verifica.

12.2. i dispositivi nei quali & incorporata una fonte di energia
interna da cui dipende la sicurezza del paziente, devono essere
dotati di mezzi che consentano di determinare lo stato di tale fonte.
12.3. i dispositivi collegati ad una fonte di energia esterna da cui
dipende la sicurezza del paziente, devono essere dotati di un
sistema di allarme che segnali ogni eventuale guasto di tale fonte.
12.4. i dispositivi che devono sorvegliare uno o pil parametri clinici
di un paziente devono essere dotati di opportuni sistemi di allarme
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che segnalino all'utilizzatore eventuali situazioni che possono
comportare la morte o un grave peggioramento dello stato di
salute del paziente.

12.5. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale
da minimizzare i rischi dovuti alla creazione di campi
elettromagnetici che potrebbero incidere sul funzionamento di altri
dispositivi o di impianti ubicati nelle consuete zone circostanti.
12.6. protezione contro i rischi elettrici

i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale che i
rischi di scariche elettriche accidentali in condizioni normali di uso e
in condizioni di primo guasto siano evitati nella misura del
possibile, se i dispositivi sono stati installati correttamente.

12.7. protezione contro i rischi meccanici e termici

12.7.1. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale da proteggere il paziente e |'utilizzatore contro rischi meccanici
causati per esempio dalla resistenza, dalla stabilita e dai pezzi
mobili.

12.7.2. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo | N.A.
tale che i rischi risultanti dalle vibrazioni provocate dai dispositivi
stessi siano ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e
della disponibilita di sistemi di riduzione delle vibrazioni,
soprattutto alla fonte, a meno che dette vibrazioni non facciano
parte delle prestazioni previste.

12.7.3. i dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo
tale che i rischi risultanti dalla loro emissione di rumore siano
ridotti al minimo, tenuto conto del progresso tecnico e della
disponibilita di mezzi di riduzione delle emissioni sonore, in
particolare alla fonte, a meno che le emissioni sonore non facciano
parte delle prestazioni previste.

12.7.4. i terminali e i dispositivi di connessione a fonti di energia
elettrica, idraulica, pneumatica o gassosa che devono essere
maneggiati dall'utilizzatore devono essere progettati e costruiti in
modo tale da minimizzare ogni rischio possibile.

12.7.5. le parti accessibili dei dispositivi (eccettuate le parti o le
zone destinate a produrre calore o a raggiungere determinate
temperature) e I|'ambiente circostante non devono raggiungere
temperature che possono costituire un pericolo in condizioni
normali di utilizzazione.

12.8. protezione contro i rischi che possono presentare Ila
somministrazione di energia o di sostanze al paziente

12.8.1. i dispositivi destinati a somministrare al paziente energia o
sostanze devono essere progettati e costruiti in modo tale che
I'erogazione dell'energia o delle sostanze possa essere fissata e
mantenuta con una precisione sufficiente per garantire la sicurezza
del paziente e dell'utilizzatore.

12.8.2. il dispositivo deve essere dotato di mezzi che consentano di
impedire e/o segnalare ogni eventuale emissione inadeguata del
dispositivo, qualora questa possa comportare un pericolo.

i dispositivi devono contenere mezzi adeguati per impedire per
quanto possibile I'emissione accidentale, a livelli pericolosi, di
energia da una fonte di energia e/o di sostanza.

12.9. sul dispositivo deve essere chiaramente indicata la funzione
dei comandi e degli indicatori luminosi.

qualora le istruzioni necessarie per il funzionamento di un
dispositivo o i relativi parametri operativi o di regolazione vengano | Foglio istruzioni allegato -
forniti mediante un sistema visivo, le informazioni in questione | conforme .

devono essere comprensibili per l'utilizzatore e, se del caso, per il
paziente.
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13. informazioni fornite dal fabbricante

13.1. ogni dispositivo & corredato delle necessarie informazioni atte
a garantirne un’utilizzazione appropriata e del tutto sicura, tenendo
conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utilizzatori,
e a consentire l'identificazione del fabbricante.

le informazioni sono costituite dalle indicazioni riportate
sull'etichetta e dalle indicazioni contenute nelle istruzioni per |'uso.
le informazioni necessarie per garantire un'utilizzazione sicura del
dispositivo devono figurare, se possibile e opportuno, sul
dispositivo stesso e/o sull'imballaggio unitario o, eventualmente,
sull'imballaggio commerciale. se l'imballaggio unitario non ¢
fattibile, le istruzioni devono figurare su un foglio illustrativo che
accompagna uno o piu dispositivi.

tutti i dispositivi devono contenere nell'imballaggio le istruzioni per
['uso. in via eccezionale tali istruzioni non sono necessarie per i
dispositivi appartenenti alle classi i e iia, qualora sia possibile
garantire un'utilizzazione sicura senza dette istruzioni.

13.2. se del caso, le informazioni vanno fornite sotto forma di
simboli. i simboli e i colori di identificazione utilizzati devono essere
conformi alle norme armonizzate. se in questo settore non esistono
norme, i simboli e i colori sono descritti nella documentazione che
accompagna il dispositivo.

13.3. I'etichettatura deve contenere le informazioni seguenti:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. per i
dispositivi importati nella comunita al fine di esservi distribuiti,
I'etichettatura o l'imballaggio esterno o le istruzioni per |'uso
contengono, inoltre, il nome e l'indirizzo del mandatario qualora il
fabbricante non abbia sede nella comunita;

b) le indicazioni strettamente necessarie per identificare il
dispositivo e il contenuto della confezione destinate in special modo
agli utilizzatori;

c) se del caso, la parola «sterile»;

d) se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla parola
«lotto» o il numero di serie;

e) se del caso, l'indicazione della data entro cui il dispositivo
dovrebbe esser utilizzato, in condizioni di sicurezza, espressa in
anno/mese;

f) se del caso, lindicazione che il dispositivo & monouso.

Iindicazione del fabbricante relativa al carattere monouso del
dispositivo deve essere coerente in tutta la comunita;

g) per i dispositivi su misura, l'indicazione «dispositivo su misura»;
h) per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, l'indicazione
«destinato esclusivamente ad indagini cliniche»;

i) le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;

j) eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione;

k) avvertenze e/o precauzioni da prendere;

[) I'anno di fabbricazione per i dispositivi attivi diversi da quelli di
cui alla lettera e). questa indicazione pud essere inserita nel
numero di lotto o di serieg;

m) il metodo di sterilizzazione, se del caso.

n) nel caso di un dispositivo ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 4 bis,
una menzione indicante che il dispositivo incorpora, come parte
integrante, un derivato del sangue umano.

13.4. se la destinazione prevista di un determinato dispositivo non

Etichetta conforme -
allegata

Documentazione tecnica e
foto sono complete ed
esaustive e verificate da enti
terzi qualificati accreditati.
Le istruzioni sono realizzate
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e immediatamente chiara per I'utilizzatore, il fabbricante deve
indicarlo chiaramente sull'etichetta e nelle istruzioni per l'uso.

13.5. i dispositivi e le parti staccabili devono essere identificati,
eventualmente a livello di lotto, e qualora cio sia ragionevolmente
possibile, in modo da permettere di intraprendere eventuali azioni
che si rendessero necessarie per identificare rischi potenziali
causati dai dispositivi e dalle parti staccabili.

13.6. le istruzioni per l'uso devono contenere, ove necessario, le
informazioni seguenti:

a) le indicazioni previste al punto 13.3, tranne quelle indicate alle
lettere d) ed e);

b) le prestazioni previste al punto 3 e gli eventuali effetti collaterali
non desiderati;

c) se un dispositivo deve essere installato o connesso ad altri
dispositivi o impianti per funzionare secondo la destinazione
prevista, le caratteristiche necessarie e sufficienti per identificare i
dispositivi o gli impianti che devono essere utilizzati per ottenere
una combinazione sicura;

d) tutte le informazioni che consentono di verificare se un
dispositivo € installato correttamente e pud funzionare in maniera
adeguata e sicura, nonché le informazioni riguardanti la natura e la
frequenza delle operazioni di manutenzione e di taratura necessarie
per garantire costantemente il buon funzionamento e la sicurezza
del dispositivo;

e) se del caso, le informazioni alle quali attenersi per evitare i rischi
connessi con |'impianto del dispositivo;

f) le informazioni riguardanti i rischi d'interferenze reciproche
dovute alla presenza del dispositivo durante le indagini o
trattamenti specifici;

g) le istruzioni necessarie in caso di danneggiamento dell'involucro
che garantisce la sterilita del dispositivo e, ove necessario,
I'indicazione dei metodi da seguire per sterilizzare nuovamente |l
dispositivo;

h) se un dispositivo & destinato ad essere riutilizzato, le
informazioni relative ai procedimenti appropriati ai fini della
riutilizzazione, compresa la pulizia, la disinfezione, I'imballaggio e,
ove necessario, il metodo di sterilizzazione se il dispositivo
dev'essere risterilizzato, nonché eventuali restrizioni sul numero
delle riutilizzazioni possibili.

qualora vengano forniti dispositivi che devono essere sterilizzati
prima dell'uso, le istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione
devono essere tali, se seguite correttamente, da permettere al
dispositivo di essere sempre conforme ai requisiti di cui alla parte i.
se il dispositivo reca l'indicazione che & monouso, le informazioni
riguardanti le caratteristiche note e i fattori tecnici di cui il
fabbricante & a conoscenza che potrebbero comportare un rischio
se il dispositivo dovesse essere riutilizzato. se, in conformita del
punto 13.1, non sono necessarie istruzioni per l'uso, le informazioni
devono deve essere messe a disposizione dell'utilizzatore su
richiesta;

i) le informazioni necessarie qualora, prima di essere utilizzato, un
dispositivo debba essere soggetto ad un trattamento o ad una
manipolazione specifica (per esempio sterilizzazione, assemblaggio
finale, ecc.);

j) se un dispositivo emette radiazioni a scopo medico, le
informazioni necessarie riguardanti la natura, il tipo, l'intensita e la
distribuzione delle radiazioni.

le istruzioni per l'uso devono inoltre contenere le eventuali

con spiegazioni ed
illustrazioni adeguate - con
specifico riferimento alla
specializzazione richiesta
dell’utilizzatore.
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informazioni che possono consentire al personale sanitario di
informare il paziente sulle controindicazioni e sulle precauzioni da
prendere. tali informazioni conterranno in particolare gli elementi
seguenti:

k) le precauzioni da prendere in caso di cambiamento delle
prestazioni del dispositivo;

I) le precauzioni da prendere durante l|'esposizione, in condizioni
ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magnetici, ad
influenze elettriche esterne, a scariche elettrostatiche, alla
pressione o alle variazioni della pressione atmosferica,
all'accelerazione, a fonti termiche di combustione, ecc.;

m) le necessarie informazioni riguardanti la specialita o le specialita
medicinali che il dispositivo in questione deve somministrare,
compresa qualsiasi restrizione alla scelta delle sostanze da
somministrare;

n) le precauzioni da prendere qualora un dispositivo presenti un
rischio imprevisto specifico connesso con I'eliminazione del
dispositivo stesso;

0) le sostanze medicinali o i derivati del sangue umano incorporati
nel dispositivo come parte

integrante conformemente al punto 7.4;

p) il grado di precisione indicato per i dispositivi di misura;

q) la data di emissione dell’ultima versione delle istruzioni per
l‘'uso.
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L - ETICHETTATURA

L'etichettatura e conforme:
e ai requisiti dell’allegato I al paragrafo 13.3 della Direttiva 93/42/CEE emendata dalla
Direttiva 2007/47 CE

Ogni dispositivo € identificato con una etichettatura nella quale sono riportati:
- Nome del prodotto

- Nome ed indirizzo del fabbricante

- Marcatura CE

- dicitura STERILE
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M - ISTRUZIONI PER L'USO

Le Istruzioni per I'uso e Avvertenze sono riportati di seguito e costituiscono parte
integrante della documentazione di prodotto.

ISTRUZIONI MASCHERINA 3 strati - Flat Type (LTS001)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
mascherina chirurgica monouso - STERILE
dispositivo medico Classe I - Tipo IIR - (UNI EN 14683)

La mascherina, dotata di stringinaso in plastica, € costituita dalla sovrapposizione di 3 strati di
tessuto-non-tessuto (NWF) con diverse funzionalita:

1) Strato Esterno (Lato Mondo):

Tessuto-non-tessuto (Non-Wowen-Fabric) prodotto con tecnologia SPUNBOND con trattamento
idrofobo. Questo strato ha la funzione di conferire resistenza meccanica alla mascherina e
proprieta idrofoba.

2) Strato Intermedio (Strato Filtrante):

Tessuto-non-tessuto (Non-wowen-fabric) prodotto con tecnologia MELTBLOWN e costituito da
microfibre di diametro 1-3 micron; questo strato svolge la funzione filtrante.

3) Strato Interno (Lato Volto):

Tessuto-non-tessuto (Non-wowen-fabric) prodotto con tecnologia SPUNBOND; questo strato ha
funzione protettiva per il volto evitando il contatto diretto della cute con lo strato filtrante
intermedio.

DESTINAZIONE D'USO

Il principale utilizzo previsto delle maschere facciali ad uso medico & quello di proteggere il
paziente dagli agenti infettivi e, inoltre, in determinate circostanze, di proteggere chi le indossa
da spruzzi di liquidi potenzialmente contaminati.

La trasmissione di agenti infettivi durante le procedure chirurgiche nelle sale operatorie e in
altre attivita mediche puo avvenire in diversi modi. Le fonti sono, ad esempio, nasi e bocche
dei membri dell’equipe chirurgica.

Le maschere facciali ad uso medico possono anche essere destinate ad essere indossate dai
pazienti e da altre persone per ridurre il rischio di diffusione delle infezioni, in particolare in
situazioni epidemiche o pandemiche.

COME USARLA

1- prima di ogni utilizzo lavare le mani con acqua e sapone per almeno 40-60 secondi o
eseguire l'igiene delle mani con soluzione alcolica per almeno 20-30 secondi.

2- aprire l'involucro originale e, toccando solo gli elastici, estrarre la mascherina senza mai
toccare la parte interna.

3- indossare la mascherina coprendo naso e bocca fin sotto il mento, posizionando gli
elastici dietro le orecchie e facendo aderire lo stringinaso, plasmandolo accuratamente
sul naso. Per riposizionare la mascherina: toccare solo gli elastici.

4- non riporre la mascherina nell’involucro originale dopo averla estratta.

5- se durante l'uso si tocca accidentalmente la mascherina: ripetere l'igienizzazione delle
mani.

6- non riporre la mascherina in tasca e non appoggiarla in giro, su superfici
potenzialmente contaminate.

7- la mascherina va usata per 4-8 ore consecutive al massimo. Terminato l'uso afferrare la
mascherina per gli elastici.

8- non disperderla nell’'ambiente! usare gli appositi contenitori chiusi secondo la nhormativa
vigente.
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9- ripetere l'igienizzazione delle mani.

O 08¢

CONSERVAZIONE
conservare in ambienti freschi, lontani da agenti atmosferici e getti di vapore;
conservare lontano da fonti di calore, fiamme libere e raggi solari.

T2

A. FABBRICANTE

Henan Lantian Medical Supplies Co. Ltd.

Dingluan Industrial Park - Dingluan Town, Changyuan County,
453400 Henan.

China

B. MANDATARIO

FILIA COM S.R.L.
Via Giuseppe Maria Bosco 65
81100 Caserta (CE)

DATA DI PRODUZIONE: -----
NUMERO DI LOTTO: ---======-=
SCADENZA: ——--—=——=-——-
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M - MARCATURA CE E DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

In allegato -

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE
EC Declaration of Conformity

DIRETTIVA 93/42/CEE

Prodotto: Dispositivo medico - Mascherina Chirurgica
Medical Device - Surgical mask

Modello: Flat Type (LTS001)
Class I — Type IIR - STERILE
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N - NOTIFICA AL MINISTERO DELLA SALUTE

Con riferimento all’Art. R3 della Decisione 768/2008 e come da Art. 13 c.2 del D. Lgs. 46/2010
e stata formalizzata la nomina del mandatario.

La registrazione al Ministero & stata eseguita dal Mandatario, come da Art. 11 c.5 e c. 9 del D.
Lgs. 46/2010.

O. IMBALLAGGIO

E costituito da un sacchetto in plastica trasparente che protegge il prodotto, a sua volta
imballato in una scatola di cartone. Le istruzioni per l'uso sono contenute in ogni busta
trasparente.

Sull'imballaggio di spedizione vengono riportate le seguenti informazioni:

- Nome del prodotto
- Marcatura CE
- numero di lotto, assegnato in fase di controllo finale

P. SORVEGLIANZA POST-VENDITA E RINTRACCIABILITA’

La attivita effettuata per la sorveglianza post-vendita in conformita con gli impegni che I’Azienda
mandataria si &€ assunta con la approvazione di questo Fascicolo Tecnico e come richiesto nell’All
VII della Direttiva DM sono descritte nella Procedura MDD5 - sorveglianza post-vendita,
contenuta nel manuale della qualita presso il Mandatario.



