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Norme perché?
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Ordinanza relativa ai dispositivi medici
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Quali norme?
• Le buone pratiche

• Allegato 1 
http://www.swissmedic.ch/org/00064/00067/00335/00696/i
ndex.html?lang=it

SR 812.21 Legge federale sui medicinali e dispositivi medici (Legge sugli agenti terapeutici, 

LATer) del 15 dicembre 2000 (dal 1 ° ottobre 2010) 

SR 818.101 Legge federale per il controllo delle malattie trasmissibili dell’essere umano 

(Epidemic Act) del 18 dicembre 1970 (dal 1 ° agosto 2008)

SR 221 112 944 Legge federale sulla responsabilità del prodotto (Responsabilità Prodotti legge, 

PrHG) del 18 giugno 1993 (al 1 ° luglio 2010)

SR 813.1 Legge federale sulla protezione dalle sostanze pericolose e preparati (Legge sulle 

sostanze chimiche, la legge sulle sostanze chimiche) del 15 dicembre 2000 (al 13 giugno 2006)

SR 812.213Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed) del 17 ottobre 2001 (Stato 1° luglio 
2010)

SR 818.101.21 Regolamento sulla prevenzione della malattia di Creutzfeldt-Jakob nelle 

procedure chirurgiche e mediche (CJKV) del 20 novembre 2002 (dal 1 ° gennaio 2007)

SR 817.02 817,02 Cibo e Utilità degli articoli (LGV) del 23 novembre 2005 (dal 1 ° novembre 
2010) 

N. Hermann, SGSV/SSSH/SSSO 5



N. Hermann, SGSV/SSSH/SSSO 6

Allegato 2: norme e progetti di norme (stato settembre 2005)

Norme generali
BS EN ISO 17664:2004  

Sterilizzazione dei dispositivi medici. Informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante per i processi di dispositivi medici risterilizzabili

EN 980:2004

Simboli grafici utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici

Assicurazione qualità
EN ISO 13485:2003

Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualità - Requisiti per scopi regolamentari



• Raccomandazioni di Swissmedic, SwissNoso e 
del Robert Koch Institut
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• SGSV: http://www.sgsv.ch/

• DGSV: http://www.dgsv-
ev.de/conpresso/start/index.php?rubric=Home

• ÖGSV: http://www.oegsv.com/



altro ancora?
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http://www.afs.asso.fr/

http://www2.afnor.org/portail.asp



• norme NAMed: http://www.named.din.de
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Quali sono quindi le norme più 
importanti?

• Pulizia e disinfezione: SN EN ISO 15883, parte
1 fino alla 7

• Imballaggio/Cura/Controllo di funzionalità: 
Norme + consigli dei produttori

• Saldatura: SN EN ISO 11607, parte 1 e 2 (rinvio
alla 868, parte 1 fino 10)

• Sterilizzazione:  SN EN ISO 17665, parte 1 e2, 
SN EN ISO 285, e SN EN ISO 13060
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15883

• ISO 15883-1:2006  Lavaggio e disinfezione - Parte 1: Requisiti
generali, termini, definizioni e prove

• ISO 15883-2:2006 Lavaggio e disinfezione - Parte 2: Requisiti e 
prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione per strumenti
chirurgici, apparecchi per anestesia, ciotole, piatti, utensili, 
vetreria, ecc
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Apparecchi per la pulizia e la disinfezione



15883

• ISO 15883-3:2006 specifica i requisiti particolari per 
apparecchi di lavaggio e disinfezione (WD) che sono destinati 
ad essere utilizzati per lo svuotamento, lavaggio, la pulizia e la 
disinfezione termica di contenitori utilizzati per contenere 
residui umani per la cessione da parte di un ciclo di 
funzionamento. 

• ISO 15883-4:2008 specifica i requisiti particolari, comprese le 
prestazioni, per apparecchi di lavaggio e disinfezione (WDS) 
che sono destinati ad essere utilizzati per la pulizia e la 
disinfezione chimica di endoscopi termolabili. 
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15883

• 15883-5:2005 comprende i terreni di prova e metodi che 
possono essere utilizzati per dimostrare l'efficacia di pulizia di 
lavaggio e disinfezione (WD), secondo la serie di norme ISO 
15883.

• ISO 15883-6:2011 specifica i requisiti particolari per 
apparecchi di lavaggio e disinfezione (WDS) progettato per 
essere il livello di garanzia di disinfezione che è necessario può 
essere ottenuto mediante la pulizia e la disinfezione termica
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15883

• prEN-ISO 15883-7:2010: Requisiti e prove per 
general purpose lavaggio e disinfezione che 
utilizzano prodotti chimici per bedframes, 
comodini, carrelli di trasporto, contenitori, 
tavoli operatori, arredi e zoccoli chirurgici
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17665

• SN EN ISO 17665-1:2009: Requisiti per lo sviluppo, la 
convalida e il controllo di routine di un processo di 
sterilizzazione per dispositivi medici

• ISO/TS 17665-2:2009: linee guida generali sul controllo di 
sviluppo, la convalida e la routine dei processi di 
sterilizzazione a calore umido ed è destinato a spiegare i 
requisiti stabiliti nella norma ISO 17665-1
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Sterilizzazione die prodotti sanitari – calore umido



SN EN ISO 17665-1

• In vigore dal 1 settembre 2009

• Rimpiazzo di EN 554

• Validazioni in base EN 554 fino al 31 agosto
2009 valide per 1 anno

• Da settembre 2010 solo in base a 17665
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17665-1
E’ stato trattato:

• Articolo nella rivista

Forum 4/2008

• Articolo nella rivista

Zentralsterilisation

4/2008
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Linee guida sulla convalida e il controllo di routine 

dei processi di sterilizzazione a calore umido
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11607

• SN EN ISO 11607-1:2006: specifica i requisiti ei 
metodi di prova per materiali, sistemi di barriera 
sterili preformate, sistemi di barriera sterili e sistemi 
di packaging 

• ISO 11607-2:2006 specifica i requisiti per lo sviluppo 
e la validazione dei processi di confezionamento per i 
dispositivi medici
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Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente



11607

• Rinvio alla EN 868, parte 1 fino alla 10

Materiali di confezionamento 

e sistemi per i dispositivi medici

che devono essere sterilizzati
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Le norme cambiano – cosa fare?

• Formazione continua

• Affiliazioni SNV (Associazione Svizzera di 
Normalizzazione) 

• Osservanza delle linee

guida
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Direttive DGSV
Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung

• Linea direttiva per la validazione del processo di 
saldatura secondo DIN EN ISO 11607-2

(luglio 2008)

• Linea direttiva di DGKH e di DGSV per la convalida e 
la sorveglianza di routine di processi di disinfezione 
termici e di pulizia automatici per dispositivi medici 
ed a principi di scelta degli apparecchi

3. edizione del 2008
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Linee guida ÖGSV
Oesterreichische Gesellschaft für 

Sterilgutversorgung

• Linea guida per la verifica, validazione e 
sorveglianza di processi meccanici di pulizia e 
disinfezione per dispositivi medici in aggiunta
alla norma: ÖNORM EN ISO 15883 parte 1, 2 e 
CEN ISO/TS 15883-5 

(rivista in ottobre 2010)
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Grazie per l’attenzione
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