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Dispositivi medici: normativa, peculiarita e funzionalita; repertorio e CND

Docente : Maria Cecilia Cetini
Recapiti per contatti: mcetini@molinette.piemonte.it
N. ore 5 di lezioni seminariali

Eventuale reperibilita: previo appuntamento via e-mail

Obiettivi formativi specifici:

Fornire le conoscenze di base per una corretta
valutazione, selezione ed utilizzo dei D.M. nel
rispetto della normativa vigente e delle esigenze
cliniche dei pazienti.

Requisiti indispensabili per I’acquisto di
dispositivi a norma.

Ruolo e responsabilita del farmacista nella
vendita e nella vigilanza sugli incidenti occorsi
con i dispositivi medici.

Contenuti del programma:

Presentazione delle principali Direttive sui
Dispositivi Medici e relativi decreti attuativi.
Norme tecniche volontarie.

La Classificazione Nazionale Dispositivi Medici
predisposta dal Ministero della Salute e il
Repertorio Nazionale.

Il decreto legislativo 46/97 relativo ai D.M. e
successivi aggiornamenti: dettaglio degli articoli
e allegati con particolare attenzione a requisiti
essenziali, classi di rischio, procedure di
valutazione della conformita, certificazioni di
conformita CE, Dispositivo vigilanza e gestione
del rischio.

Caratteristiche e modalita di utilizzo di:
Dispositivi per stomie, cateteri vescicali,
medicazioni avanzate (arginati, idrocolloidi
collagene), inalatori.

Testi consigliati per la prova d’esame:

Testi di consultazione (per approfondimenti):

Modalita d’esame: (es. prova scritta via web)

Prova scritta via web




