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Aggiornamenti normativi



Regolamento europeo 2017/745

* Entrato in vigore il 25 Maggio 2017, sostituisce la direttiva 93/42/CEE

* |1 26 Maggio 2020 terminano i 3 anni di adeguamento quindi viene
ritirata la direttiva europea 93/42/CEE e rimane in vigore solo il MDR

(Medical Device Regulation) 2017/745

29) «messa in servizio- fase in cui un dispositivo, diverso da un dispositivo oggetto di indagine, é stato reso dispombile
all'utilizzatore finale in quanto pronto per il pnmo wtihzzo sul mercato dellUmione secondo la sua destinazione

d'uso,



Norme di nuova emissione

UNI EN ISO 11138-7:2019 Indicatori Biologici — Guida per la selezione,
I'uso e l'interpretazione dei risultati.

UNI EN ISO 15883-4:2019 Apparecchi di lavaggio e disinfezione — Parte
4: Requisiti e prove per apparecchi che
utilizzano la disinfezione chimica per gl
endoscopi termolabili.

UNI EN ISO 17664:2019 Informazioni che devono essere date dal
fabbricante del Dispositivo Medico per il
condizionamento dei Dispositivi Medici



NORMA
EUVROPEA

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori
biologici - Parte 7: Guida per la selezione, I'uso e
Pinterpretazione dei risultati

UNIEN ISO
11138-7

LUGLIO 2019

Sterilization of health care products - Biological indicators -
Part 7: Guidance for the selection, use and interpretation of results

La norma fornisce una guida per la selezione, l'utilzzo e
linterpretazione dai risultati derivanti dall'applicazione di indicatori
biclogici quando utilizzati nelle fasi di sviluppo, convalida e
monitoraggio sistematico dei processi di sterilizzazione,




UNIEN ISO 11138-/:2019

Sostituisce la norma

UNI EN ISO 14161:2009 Guida per la selezione, I'uso e
I'interpretazione dei risultati

Tratta fra 'altro
Caratteristiche dei B.I.
Uso dei B.l. nello sviluppo del processo
Uso dei B.l. in convalida del processo

Uso dei B.l. nel monitoraggio
Interpretazione dei risultati e criteri di accettabilita



UNIEN ISO 11138-/:2019

Applicazione delle norme sugli B.I.
Condizioni di coltura
Considerazione di terza parte
Formazione del personale
Stoccaggio e movimentazione
Smaltimento degli B.I.

Annex A
Annex B
Annex C
Annex D
Annex F
Annex G

Cinetica dell’inattivazione microbica e tecniche di numerazione

PCD Dispositivi di sfida al processo

Formula per la determinazione del valore D col metodo della frazione negativa
Esempi di documentazione per i B.l. preparata dagli utilizzatori
Determinazione del valore D col metodo della curva di sopravvivenza
Caratteristiche di risposta sopravvivenza - uccisione



NORMA
EUROPEA

Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 4: UNI EN ISO
Requisiti e prove per apparecchi di lavaggio e 15883-4
disinfezione che utilizzano |a disinfezione chimica per

gli endoscopi termolabili
MAGGIO 2018

Washer-disinfectors - Part 4: Requirements and tests for washer-
disinfectors employing chemical disinfection for thermolabile
endoscopes

La norma specifica | requisiti particolarl, inclusi | requisiti di
prestazione per apparecchi di lavaggio e disinfezione destinati ad
essere utllizzati per la pulizia e la disinfezione chimica degli
endoscopl termolabili,




UNI EN ISO 15883-4:2019

According to the nature of the most resistant microorganism selected the minimum logyp reduction
obtained after a complete standard cycle for that microorganism(s) shall be:

— 9]ogyp for vegetative bacteria;
— 6 logyp for fungal spores;
— 6 logio for mycobacteria; or

— 4 logyp for bacterial endospores.

4.4.2.4 When tested in accordance wilh 6.12.2 and 6.12.6 for the minimum exposura lime at the
minimum concentration and the minimum temperature to be used In the WD the disinfectant shall
demonstrate:

a) atleast a logy,6 inactivalion of vegetalive bacleria including yeasts and yeast-like fungi;

b) atleast a log,,5 inactivation of mycobacteria;

c) atleast a logy4 inactivation of fungal spores and viruses.



UNI EN ISO 15883-4:2019

.2 Classification of endoscope product families

1.2.1 Endoscope product family 1
Endoscope product family 1 includes endoscopes
— with air/water channels,

— with biopsy/suction channel,

— with/without additional instrument channel,
—  with/without water jet channel.

Endoscopes belonging to this product family are typically intended for use in the gastrointestinal (GI}
tract. Gastroscopes and colonoscopies are the main representatives of this endoscope product family,
and duodenoscopes with an encapsulated elevator wire, also belong te this group (see Figure L.1).



UNI EN ISO 15883-4:2019
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UNI EN ISO 15883-4:2019

.22 Endoscope product family 2

Endoscope product family 2 includes endoscopes

— with air/water channels,

— with biopsy/suction channel,

—  with/without additional instrument channel,

— with/without elevator wire channel,

— with up to two control channels for balloon functions.

Endoscopes belonging to this product family include models which can be used in the gastrointestinal
tract. They are equipped with a so-called elevator wire channel and/or control channels, the latter
designed to fill and deflate balloons as components of the endoscope. Examples for this product
family are duodenoscopes with open elevator channel, endoscopes for endoscopic ultrasound, and

enteroscopes (see Fipure [.2).



UNI EN ISO 15883-4:2019




UNI EN ISO 15883-4:2019

1.2.3 Endoscope product family 3
Endoscope product family 3 includes endoscopes

— with up to two instrument channels, but without channel system in the umbilical cord, or

— without any channels within the entire endoscope.

Endoscopes belonging to this product family comprise models with only one channel system for biopsy,
irrigation and suction, or models without any channel, They are used in bronchoscopy, ear-nose-throat
applications, gynaecology and urology (see Figure L.3).



UNI EN ISO 15883-4:2019
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Norme di nuova emissione

150 1160/-1:2019

150 11607-2:2019

Packaging for terminally sterilized medical
devices - Requirements for materials, sterile

barrier systems and packaging systems.

Packaging for terminally sterilized medical
devices - Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes.



SO 11607-1:2019 ¢ |50 11607-2:2015

CENTC 102 asks for immediate and appropriate comective actions to be taken by the HAS
consultant.

CENTC 102WG 4 proposed during the May 20139 plenary of CENTC 102 to adopt a resolution to
publish EN IS0 11607-1/2 a3 soon as possible without the Z annexes. CENTC 102°WG 4 continues to
be committed to harmonize EN ISO 11607-1/2. but. ghven the assessment delays. it was no longer
possibie to continue bo walt with the publication since IS0 11807-1/2 was airsady published in February
2015, As soon a3 agreement i3 reached. EN IS0 11807-172 will be amended accondingly

With kindest regards,
Dr André Berthe Dipd_-Biol. Annett Miker
Chairman CEN/TC 102 Secretariat CENTC 102

Harmonised Standards (HAS) consultants. Sono consulenti ESTERNI con il compito di
valutare se le bozze finali di norme scritte dal CEN, CENELEC, ETSI sono conformi con le
richieste della Commissione Europea come indicato nei pertinenti mandati di
standardizzazione.



UNI EN ISO 1/664:2018

NORMA Condizionamento dei prodotti per la cura della salute - UNI EN IS0
EUROPEA Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante 17664
del dispositivo medico per Il condizicnamento dei

dispositivi medici
MAGGIO 2018

Vargione Aalana
dell'sfiabre 2018

Processing of health care products - Information to be provided by
:Im medical device manufacturer for the processing of medical
evices

La norma specifica | requisit relativi alle informazionl che devono
sssera lornite dal fabbricante di disposithvi medicl riguardanti il
condizionamente dl un dispositive madico che richlede pulizia
soguita da disinfezions a/o sterllizzazione par garantire cha il
dispositivo sia sicuro ed efficace per I'uso previsio,




UNI'EN IS0 17664:2018
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UNIEN 150 17664:2018

Enamp df informagion da lemin dal labbroacie, dovwe

Pratouss Fast ol procaiss | Aapeio paiiannts o
WBMaLAe cororees b Brverise o W Dy | | ELMOMA
Puligis [puste &.8] | Pulipis ad ulmauss | Ages chimiei & + G S oReor UMLEPELE (P RokIRSnS SateegenlE B,
lpusio 65 N cas0 poslhe, apciicain i g0

| Duaa + Durata delfaspoiizions dal dapoutiv medion alla
puslia i wlrason| e mppilcalie)

Pararedn - Condithoni A cord safements nchedls, (= asempin
durele, fempislor, hegusnaa o densth d polenes
dagh ulrason

Conraien + st conalion @ Sspowisi 0 cance

Plima sulcrmatinealy | hgenf chimicl & - Tipo o agen chimich & rocaiss & uSirrae |Bleaini,
ipuri B2 1) DD a4 pH resuleo, phubone eneimatics, coaduvanti di
i)
B » Cualith deffscqua
- Termgeralur miseimna (b appboaila) ch | Sapoilve
misdic s Baoportae

Paramed di oo = Paramedri di cide [durala, lempesaiina o ipo di cida,
coma il “ciclo delo strumanio”, i "oido della wsoa®,
00} e ogni e, compreg | valon minisd i
Uiddimi Ammasiadl

Camehier - Fasislian, connalion o dapoied o carnice




UNIEN ISO 17664:2018
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UNIEN ISO 17664:2018
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UNI EN ISO 1/664:2018

Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal fabbricante del dispositivo medico come
in grado di preparare un dispositivo medico per il riutilizzo. Spetta alla persona addetta al
condizionamento assicurare che il condizionamento, come effettivamente eseguito
utilizzando le attrezzature, | materiali e il personale nella struttura di condizionamento,
ottenga il risultato desiderato. Ciob richiede la verifica efo la validazione e il monitoraggio
sistematico del processo.

43 Se un fabbricante fornisce diversi dispositivi medici che condividono attributi comuni,
possono essere eseguiti studi di validazione come famiglia di prodotti. Se & adoftato un
tale approccio, il fabbricante del dispositivo medico deve dimostrare caratteristiche comuni
fra i diversi dispositivi medici e gli studi di validazione devono trattare I'attributo(i) del caso
peggiore della famiglia di prodotti.



Norme di prossima emissione

ISO/CD 17665:2019 Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore
umido - Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo di routine di un
processo di sterilizzazione per dispositivi

2nd CD stage



SO 1/7665:2007

UNI EN 150 17665-1

UNI EN ISO/TS 17665-2

ISO/TS 17665-3

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore
umido - Requisiti per lo sviluppo, la convalida e
il controllo di routine di un processo di
sterilizzazione per dispositivi

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore
umido Parte 2: Guida all’applicazione della ISO
17665-1

Sterilization of health care products - Moist heat
- Part 3: Guidance on the designation of a
medical device to a product family and
processing category for steam sterilization



ISO/CD 17665:2019

Annex A
Annex B

Annex C

Annex D
Annex E

Annex F
Annex G

Guidance

Establishment and evaluation of a sterilization process
primarily based on microbiological inactivation

Establishing a sterilization process primarily based on the
measurement of physical parameters

Operating cycles

Temperature and pressure of saturated steam for use in moist
heat sterilization

Special considerations for health care settings

Guidance on the designation of a medical device to a product
family and processing category for sterilization by moist heat



Norme di prossima emissione

prEN ISO 22441:2018 Sterilization of health care products -- Low
temperature vaporized hydrogen peroxide --
Requirements for the development,
validation and routine control of a

sterilization process for medical devices.



Norme di prossima emissione

prEN 1718:2017 Sterilizers for medical purposes — Low
temperature vaporized hydrogen peroxide
sterilizers — Requirements and testing.



Norme di prossima emissione

UNI/TR 11408:(20207) Guida alla progettazione, allo sviluppo e al
controllo del processo di ricondizionamento
dei Dispositivi Medici Riutilizzabili (DMR)

lizzabili |



GRAZIE PER
L’ATTENZIONE



