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Ufficio di Gabinetto
SEDE

OGGETTO: Prodotti utilizzati per la detersione e I’igiene dei pazienti.

| prodotti in oggetto, in genere presentati sotto forma di manopole o spugne,
anche pre-saponate, vengono utilizzati anche in ambito ospedaliero per I’igiene e pulizia dei

pazienti.




Risulta che varie aziende fabbricanti hanno marcato CE tali prodotti come
dispositivi medici, ai sensi del D.lgs. 46/97 (attuazione della direttiva 93/42/CE), ed hanno
inserito gli stessi nella Banca Dati dei dispositivi medici di questo Ministero.

A tal proposito si fa presente che i prodotti di cui trattasi, alla luce della loro
destinazione d’uso e della definizione di dispositivo medico di cui all’art.1, c.2 lettera a), del
predetto decreto, non rientrano nell’ambito di applicazione del decreto stesso e, pertanto, non
devono recare la marcatura CE di dispositivo medico. Peraltro il medesimo concetto, per
quanto riguarda i prodotti cosmetici e per I’igiene della persona, € espresso nella Linea Guida
europea MEDDEYV 2.1/1 (Aprile 1994), in particolare al punto 1.1 lettera d).

Al fine di garantire una omogenea applicazione della direttiva sopracitata, questa
Direzione sta richiedendo alle aziende fabbricanti che hanno marcato CE tali prodotti di
eliminare il predetto marchio CE dagli stampati e di non definire i prodotti stessi come
dispositivi medici.

Le SS.LL. sono invitate a dare ampia diffusione della presente nota presso tutti i
soggetti interessati (fabbricanti, produttori terzisti, distributori ed utilizzatori dei prodotti in
questione).
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