“Di chi è la responsabilità della sicurezza dei materiali per la realizzazione di dispositivi protesici ?”

Sempre per tutelare i propri interessi, l’atteggiamento  comune è quello di omettere  il fascicolo relativo alla sicurezza e alla pericolosità dei materiali in questione nonostante le leggi attualmente in vigore:

· Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n 46 –

A difesa del Consumatore

 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 6 marzo 1997, n. 54,)

“Attuazione della Direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici.”

                           ???????

           La domanda  si continua a proporla!!

Di chi è la responsabilità di eventuali interazioni biologiche? 

             Delle Aziende produttrici?

Dei centri per il controllo e l’applicazione del marchio CEE?

Forse la responsabilità è della Sanità?

E’ degli operatori sanitari di cui per competenza conoscono lo stato clinico del proprio cliente (paziente) ?

Oppure è soltanto di chi confeziona il dispositivo protesico

                            Attualmente la Direttiva 93/42/CEE

                                   Precisa:

Allegato 1

II. Requisiti relativi alla progettazione e alla costruzione

7. Caratteristiche chimiche, fisiche e biologiche

7.1 I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo tale da garantire le caratteristiche e leprestazioni previste alla parte I  <<Requisiti Generali >>.

         Si dovrà considerare con particolare attenzione:

· la scelta dei materiali utilizzati, in particolare da un punto  di vista della tossicità ed eventualmente dell’infiammabilità;

· la compatibilità reciproca tra i materiali utilizzati e tessuti, cellule biologiche e fluidi corporei tenendo conto della destinazione del dispositivo.

     Ed è per questo che per tutelare la propria incolumità ed i propri interessi, è opportuno richiedere puntualmente che ad ogni materiale, a ogni oggetto o dispositivi sanitari, sia rilasciato la scheda di sicurezza in copia originale con il certificato di conformità del laboratorio esecutore, in particolare quando l’oggetto è stato realizzato in lega metallica; è sempre meglio  controllarne la stabilità biochimica, e l’interazione con altre eventuali sostanze.

Attualmente la Biocompatibilità  delle leghe metalliche è ottenibile soltanto su leghe con base auree, attraverso un protocollo termico protetto di inertizzazione cinetica.

