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Obiettivi  

Approfondire la conoscenza delle norme di 

gestione della qualità e del rischio per i 

dispositivi medici  

Comprendere le più recenti evoluzioni delle 

normative  

Discutere lõimpatto dei cambiamenti per i 

fabbricanti e per le strutture ospedaliere  
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Tematiche 

Gestione di qualità: fondamenti e novità  
(G. Sorcini) 

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

Pericoli, rischi residui: il Manuale dõUso 
(F. Valtorta ) 

Sorveglianza e vigilanza: novità  
(G. Sorcini) 

Conclusioni: come ridurre il rischio  
(F. Valtorta ) 
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Agenda 

Le Direttive Europee del Nuovo Approccio  

La marcatura CE e le norme armonizzate 

Gli attori  

Valutazione della conformità ai sensi delle 

Direttive sui Dispositivi Medici  

Norma per il sistema qualità:  

fondamenti e novità  
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Primo segmento: La Gestione di Qualità  
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Direttive òNuovo Approccioó 

Requisiti Essenziali di Sicurezza 

Marcatura         del prodotto  

Libera circolazione nel mercato europeo  

2000/9/EC Cableway installations 93/42/EEC Medical devices (MDD) 

92/42/EEC Ecodesign ς hot-water boilers 90/385/EEC Medical devices: active implantable 

2010/30/EU Ecodesign and energy labelling 98/79/EC Medical devices: in vitro diagnostic 

2009/125/EC Ecodesign and energy labelling 2000/14/EC Noise emission in the environment 

2004/108/EC Electromagnetic compatability (EMC) 2009/23/EC Non-automatic weighing instruments (NAWI) 

94/9/EC Equipment for explosive atmospheres 89/686/EEC Personal protective equipment (PPE) 

93/15/EEC Explosives for civil uses 97/23/EC Pressure equipment (PED) 

2009/142/EC Gas appliances (GAD) 2007/23/EC Pyrotechnic articles 

95/16/EC Lifts 1999/5/EC Radio and telecommunications terminal equipment  

2006/95/EC Low Voltage (LVD) 94/25/EC Recreational craft 

2006/42/EC Machinery (MD) 2009/105/EC Simple Pressure Vessels 

2004/22/EC Measuring instruments (MID) 2009/48/EC Toys safety 
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Per ciascun prodotto sono definiti i 

requisiti minimi da soddisfare:  
 

    Ą Requisiti Essenziali ă 

 
o riguardano la sicurezza del prodotto  

o in genere sono elencati nel primo Allegato alla 

Direttiva  

Direttive òNuovo Approccioó 
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