L’Ottico e il rispetto delle leggi sui
Dispositivi medici
Norme Legislative cogenti e obblighi per gli ottici:

Decreto leg.vo 24.02.1997, n. 46 (Applicazione agli Ottici)

· La disciplina della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici è entrata in vigore il 15 giugno 1998; da tale data è scattato l’obbligo per i fabbricanti di dispositivi medici, di immettere in commercio solo prodotti conformi alla normativa CEE.

· “……In linea di massima è plausibile ritenere che l’attività dell’ottico possa rientrare nel campo di applicazione della direttiva comunitaria in quanto, sia che egli utilizzi componenti che portano la marcatura CE per la creazione e l’assemblaggio di occhiali da vista, sia che egli produca dispositivi medici su misura, l’ottico ricada sotto la definizione di assemblatore di cui all’art. 12.2 della direttiva 93/42/CEE o sotto la definizione di fabbricante di cui all’art.1.2.f della medesima direttiva. Sotto questo profilo gli ottici non dovrebbero, dunque, essere esclusi dalla normativa sui dispositivi medici.”

· “……si  può definitivamente precisare che l’esercente l’arte sanitaria ausiliaria di ottico è soggetto alle disposizioni del decreto legislativo 46/1997 per gli adempimenti relativi a tutti i dispositivi medici prodotti e/o commercializzati.”
Definizioni: Fabbricante

· Il fabbricante è qualsiasi persona, fisica o giuridica responsabile della realizzazione di un prodotto al fine di immetterlo sul mercato a suo nome;

· Le stesse responsabilità si applicano a chiunque assembli, imballi, lavori o etichetti prodotti già pronti al fine di immetterli sul mercato a proprio nome;

· Il fabbricante può attribuire a terzi (outsourcing) le attività di fabbricazione e/o di lavorazione. E’ comunque ritenuto fabbricante in quanto immette sul mercato il prodotto a suo nome;

· In caso di outsourcing deve mantenere il controllo totale sul prodotto, assicurandosi di avere tutte le informazioni necessarie correlate alle proprie responsabilità.

Fabbricante – Responsabilità
· Realizzare il prodotto nel rispetto dei requisiti essenziali fissati nelle direttive;

· Eseguire la valutazione di conformità secondo le modalità fissate nelle direttive.

Documentazione:

· Ogni documento specificato dalle leggi deve essere inserito in un Sistema di gestione dei documenti;
· Per ogni tipo di DM deve essere rintracciabile la documentazione che definisce:
· caratteristiche

· processo di produzione

· installazione ed assistenza (quando applicabili)

Direzione:
· In sede di analisi o riesame la Direzione deve valutare lo stato e l’aggiornamento dei requisiti di legge.

Ambiente:
· Occorre stabilire requisiti documentati per sicurezza, pulizia e vestiario del personale quando il contatto fra il personale ed il prodotto e/o ambiente di lavoro può influenzare negativamente la qualità dei prodotti;

· Quanto sopra viene richiesto anche per le condizioni ambientali.

Gestione dei rischi:
· Occorre stabilire requisiti documentati per la gestione dei rischi durante il processo produttivo (Risk Menagement).
· Occorre conservare le registrazioni.
Approvvigionamento:
· E’ opportuno preparare una metodologia di ordinazione/acquisto che assicuri che quanto approvvigionato sia conforme ai requisiti specificati nella fornitura;
· I requisiti di rintracciabilità devono essere considerati nella definizione dei documenti di approvvigionamento.
Produzione:
· Utilizzare procedure, requisiti documentati, istruzioni per misure e controlli;

· Il processo produttivo deve includere anche etichettatura e confezionamento.

Identificazione e rintracciabilità:
· Occorre stabilire procedure e sistemi per l’identificazione del prodotto (e del suo stato) durante le fasi di realizzazione e stoccaggio;

· Devono essere stabilite metodologie opportune per assicurare che i DM eventualmente resi (non conformi) siano identificati e distinti da quelli conformi;

· Deve essere applicata e dimostrabile la rintracciabilità.

Conservazione:
· Devono essere approntate procedure e/o sistemi in grado di assicurare il mantenimento della conformità dei prodotti fino alla consegna;
· Occorre stabilire metodologie di controllo dei prodotti con vita limitata o che richiedono condizioni particolari di stoccaggio. Tali condizioni devono essere controllate e registrate.

Obblighi:
· Registrazione presso il Ministero della Salute, a discrezione come Fabbricante o come Assemblatore;

· Controllo della qualità dei prodotti in entrata (montature, lenti oftalmiche, lenti corneali, liquidi per la manutenzione delle lac);

· Obbligo di redigere la Dichiarazione di Conformità;

· Rispetto delle tolleranze ISO sui prodotti finiti;

· Consegna tassativa delle istruzioni per l’uso;

· Redazione del “fascicolo tecnico” di progettazione/fabbricazione con analisi dei rischi associati al dispositivo medico;
· Imballaggio ed etichettatura del prodotto con modalità prefissate;

· Rintracciabilità del prodotto;

· Gestione dei reclami;

· Monitoraggio e controllo dei prodotti deperibili.

Registrazione al Ministero della Salute:
· La registrazione degli ottici presso il Ministero della Salute è, in conseguenza della circolare DPS – VI/16AG/2327, obbligatoria dall’anno 2000;

· Sono state previste due possibili tipologie di registrazione:

· Fabbricante;

· Assemblatore.

Dichiarazione di Conformità:
· La Dichiarazione di Conformità è obbligatoria per ogni occhiale da vista su misura approntato e deve essere compilata secondo quanto descritto nell’allegato VIII della 46/97 o secondo l’apposita Circolare del Min. Sal.;
· La Dichiarazione di Conformità deve riportare l’indicazione del numero di lotto per le lenti oftalmiche, indispensabile al fine di garantire l’obbligatoria rintracciabilità del prodotto;
· Per garantire la rintracciabilità del dispositivo medico può essere inserita nella DdC una tabella da compilare con l’indicazione dei valori diottrici;

· In riferimento all’analisi dei rischi potenziali va prevista anche una riga di commento per la segnalazione di eventuali rischi residui;

· E’ opportuno (ma non obbligatorio) far firmare al cliente utilizzatore una dichiarazione che certifichi l’avvenuta consegna delle istruzioni d’uso e l’informazione sui pericoli derivanti da una non corretta osservanza delle istruzioni d’uso stesse.

Tolleranze:
· Indispensabile, dovendo emettere la Dichiarazione di Conformità, è il rispetto delle tolleranze nella fabbricazione di un dispositivo medico. Tali norme, relativamente agli occhiali da vista, fanno riferimento agli standard ISO 8980-1
· Gli ottici che hanno un laboratorio interno devono esporre le tabelle allegate con l’indicazione del nominativo e firma, per presa visione, del responsabile di laboratorio;


· In assenza di una classificazione ufficiale, ed in ottemperanza all’Allegato 1, punto 2 del D.Lgs consolidata, come valori di tolleranza nel centraggio di lenti oftalmiche quelli indicati nella seguente tabella;

Verifiche al montaggio:
· Distanza centri ottici

· Altezza centri ottici

· Altezza lunetta nelle lenti bifocali

· Altezza di centraggio lenti progressive

· Assetto generale dell’occhiale

· Inclinazione del frontale (verticale/orizzontale)

Deve esserci evidenza oggettiva

Verifiche alla consegna:

· Sistemazione telaio in base alla conformazione del viso dell’utilizzatore

· Lunghezza aste

Deve esserci evidenza oggettiva

Istruzioni per l’uso:

· L’utilizzatore finale del dispositivo medico “occhiale da vista su misura” deve essere istruito relativamente a caratteristiche, potenziali rischi, regole atte ad un corretto uso, manutenzione e pulizia del prodotto acquistato;

· Pertanto le istruzioni per l’uso, da consegnare al cliente al momento del ritiro dell’occhiale, rappresentano un fondamentale requisito, così come un breve addestramento da parte dell’ottico all’utilizzatore stesso.

Analisi dei rischi:
· Obbligatorio, secondo l’allegato VIII punto 3 della 46/97, compilare un dossier tecnico relativo al prodotto occhiale da vista su misura, come indicato da apposita Circolare del Min. Sal.;
· Può essere adottata una procedura per la gestione dei rischi associati all’uso di dispositivi medici in conformità alla Direttiva 93/42 CEE e successive modifiche, alla normativa tecnica armonizzata applicabile ed alla recente normativa ISO 14971:2002 “Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici”.

Imballaggio ed etichettatura:
· Gli occhiali su misura DEVONO essere dotati di idoneo astuccio;
· L’etichetta deve contenere i seguenti dati:

· Nome o ragione sociale e indirizzo (fabbricante)

· Numero di codice del lotto o numero di serie

· Indicazione “dispositivo su misura”

     Vedere la Norma ISO 9456:

     Marcatura delle montatura di occhiali.

Rintracciabilità:

· La rintracciabilità è requisito essenziale;
· A tal fine indicare sulla Dichiarazione di Conformità o su uno dei documenti consegnati al cliente ogni elemento utile all’identificazione ed alla rintracciabilità dell’oggetto venduto: produttore, linea, modello, indice di rifrazione, diametro, trattamenti di colorazione (con conseguente classe del filtro), se si tratta di lente oftalmica;

· Altro elemento importante ai fini della rintracciabilità è il numero del lotto dei componenti (montatura, lenti) da noi trasformati in dispositivo medico su misura;

· Ogni singolo fabbricante deve inoltre avere a disposizione una procedura scritta indicante le azioni da adottarsi nel momento in cui si rendesse necessario rintracciare uno specifico prodotto.

Tale rintracciabilità deve essere dimostrabile.

Gestione dei reclami:

· Ogni reclamo riguardante un DM deve essere registrato. Tale registrazione comprende almeno:

· Dati di chi ha effettuato il reclamo

· Data del reclamo

· Analisi delle cause e trattamento eseguito

· Descrizione di quanto intrapreso per l’eliminazione della causa.

Gestione e monitoraggio degli incidenti:
· Il legale rappresentante deve comunicare l’eventuale ritiro dal commercio di un determinato dispositivo a causa di inconvenienti di ordine tecnico o medico;

· Utilizzare il modulo “Monitoraggio sugli incidenti che coinvolgono i dispositivi medici”.

Poiché il documento è soggetto a periodiche modifiche si suggerisce di verificare se quello in possesso è o meno ancora valido.

Regole per la gestione dei prodotti deperibili:

· Alcuni prodotti (lenti corneali e liquidi) sono soggetti a scadenza e la loro conservazione deve essere effettuata all’interno di un delimitato range di temperature, generalmente indicate sulla confezione o nelle istruzioni interne. Onde evitare che possano essere venduti prodotti scaduti o mal conservati, occorre dotarsi di una procedura di gestione del magazzino e deve essere nominato un responsabile.
Tabelle delle tolleranze





Fonte DIN EN ISO 14889


- Categoria filtri solari





Fonte: ISO 8980-1


- Tolleranze nei poteri delle lenti monolocali;


- Tolleranze nei poteri delle lenti multifocali;


- Tolleranze sulla direzione dell’asse del cilindro;


- Tolleranze sui poteri di addizione;


- Tolleranze sui valori dei prismi.





Centraggio Lenti Oftalmiche





  Meridiano	       Massimo decentramento


  Orizzontale		          1.00 ^


  Verticale		          0.50 ^

















