XIlI Congresso Nazionale AIOS Riccione 11-13 Ottobre 2012

Dispositivi Medici: ottimizzare la

gesti one del | a
delle nuove Direttive Europee

SIMPOSIO

Relatori:
G. Sorcini (Meditrial )
F. Valtorta (Sistemir Cons.)
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Obiettivi

% Approfondire la conoscenza delle norme di

gestione della qualita e del rischio per i
dispositivi medici

% Comprendere le piu recenti evoluzioni delle
normative

@ Di scutere | 0Ol mpatto
fabbricanti e per le strutture ospedaliere

dei
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Tematiche
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Gestione di qualita: fondamenti e novita
(G. Sorcini)

Gestione del rischio dal punto di vista del
fabbricante e della struttura ospedaliera
(F Valtorta)

Peri col 1 , rit s c hi r e s |
(F. Valtorta)

Sorveglianza e vigilanza: novita
(G. Sorcini)

Conclusioni: come ridurre 1l rischio
(F. Valtorta)

d u
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Primo segmento La Gestlone di Quallta

Agenda

]

]

Qo

Qo
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Le Direttive Europee del Nuovo Approccio
La marcatura CE e le norme armonizzate

Gli attori

Valutazione della conformita ail sensi delle
Direttive sul Dispositivi Medici

Norma per il sistema qualita:
fondamenti e novita
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Le Direttive Europee del
Nuovo Approccio
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Diiettiect “Niovoe ppooltin® v SR ek

2 Requisiti Essenzialidi Sicurezza
oMarcatura C€ del prodotto
%@ Libera circolazione nel mercato europeo
®2/EEC MedicaldevigughdDD

90/385/EEC Medicaldevi
98/79/EC Medicalde

EC Exploswesﬁor civiluses

2009/142/EC Gasapplizias

95/16/EC  Lifts

2006/95/EC LowVo

2006/42/EC  Maching il }.. plePressuré/essel
g Mooy o . P 46—+ Toyssafety
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Dirertiect “NuovoeippooNtbdo Vo App

% Per ciascun prodotto sono definiti |
requisitt minimi da soddisfare:

A Requisiti Essenzialia

0 riguardano la sicurezza del prodotto

0 In genere sono elencati nel primo Allegato alla
Direttiva
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