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0. INTRODUZIONE 

 

Tale documento raccoglie le informazioni e considerazioni raccolte in bibliografia e dettate 

dall’esperienza, intuizione e giudizio al fine di gestire i rischi associati all’uso dei dispositivi medici 

utilizzati per la protezione dei PICC (Peripherally Inserted Central Catheter). 

L’azienda IF Medical Srls demanda alla Ditta 

      CSC CENTRO     SERVIZI IMPRESA SRL - Uffici – Laboratori-Direzione 

                              Via Giotto, 5  

                              Tel 0376/77.97.12 

                              46042 Castel Goffredo – MN 

 

l’elaborazione del presente documento con la collaborazione Sig. Giovanni Vannucchi  

(IF MEDICALS Srls – Follonica – GR) 

 

 

APPROVAZIONI 

 

Tutto ciò premesso, il presente documento viene perciò sottoscritto per approvazione da: 

Sig.  (Legale Rappresentante)  

Sig.  (Responsabile Vigilanza)  

Data  06.03.2019 



1. SCOPO E CAMPO D’APPLICAZIONE

1.1 Il presente documento raccoglie le informazioni sui pericoli ed i rischi a cui può essere

sottoposto l’utilizzatore del dispositivo medico.

1.2. La procedura per la definizione dell'analisi dei rischi è stata applicata all' articolo

• Art. 301  LINPHELLE COVERPICC

prodotto e messo in commercio dalla Ditta IF MEDICAL SRLS - via dell'Artigianato 703, –

58022 FOLLONICA  - GR. 

La descrizione dell'articolo in termini di struttura, composizione, metodo di fabbricazione,

dimensioni e prestazioni sono riportate nel documento “Raccolta Documentazione tecnica

LINPHELLE COVERPICC” n. 01-DT .

2. DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

Il presente documento è stato redatto facendo riferimento alle norme:

• UNI  CEI  EN  ISO  14971:2013  "Applicazione  della  gestione  dei  rischi  ai  dispositivi

medici”

• UNI CEI EN 15223-1:2012 “Simboli utilizzati per l’etichettatura dei dispositivi medici”

e nelle informazioni che devono essere fornite - Part 1 Requisiti generali.

• Reg. UE 745/2017 del 5/04/2017 Dispositivi medici 

• “PICC e MIDLINE Guida per il paziente” - Istituto Oncologico Veneto – marzo 2009

• “Guidelines for the Care and Maintenance of a Peripherally Inserted Central Catheter

(PICC). - South Wales IV Access Advisory Group
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3 GESTIONE DEI RISCHI

3.1 Procedura di gestione del rischio

L’azienda IF MEDICAL SRLS ha implementato una procedura per la gestione del rischio su

tutto il ciclo di vita dei prodotti come dispositivi medici.

La procedura prevede l’esternalizzazione delle attività di analisi dei rischi, valutazione dei

rischi,  controllo  dei rischi  ad CSC CENTRO SERVIZI IMPRESA SRL via Giotto 5 – 46042

CASTEL GOFFREDO – MN, mentre le informazioni  di  produzione e post produzione sono

raccolte dal Responsabile della Vigilanza e comunicate annualmente a CSC CENTRO SERVIZI

IMPRESA.

Nello schema seguente sono riportate le fasi e la procedura utilizzata per la valutazione e la

gestione del rischio.
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SCHEMA DEL PROCESSO DI GESTIONE DEL RISCHIO
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Analisi dei rischi

● Uso previsto e identificazione delle caratteristiche relative 
alla sicurezza del dispositivo medico
● Identificazione dei pericoli
● Stima del/dei rischio/i per ogni situazione pericolosa

Valutazione del rischio

Controllo del rischio

● Analisi delle opzioni di controllo dei rischi
● Implementazione della/e misura/e di controllo del rischio
● Valutazione del rischio residuo
● Analisi rischi/benefici
● Rischi derivanti dalle misure di controllo del rischio
● Completezza del controllo del rischio

Accertamento
del rischio

Gestione 
del rischio

Valutazione dell’accettabilità complessiva del rischio residuo

Rapporto di gestione del rischio

Informazioni di produzione e post-produzione



3.2 Responsabilità della Direzione

La Direzione s’impegna a fornire le risorse adeguate alla gestione del rischio.

Alla Direzione spetta il  compito di definire i  criteri  per l’accettabilità  del rischio, tenendo

conto  delle  norme  di  riferimento,  dell’esperienza  del  personale  aziendale  e  dello  stato

dell’arte del settore.

La  Direzione  s’impegna  ad  aggiornare  il  processo  di  gestione  del  rischio  ad  intervalli

pianificati per assicurare l’idonietà e l’efficacia del processo di gestione.

3.3 Qualifica del personale 

Il personale aziendale addetto alla produzione e alla gestione è qualificato e competente.

La procedura della gestione del rischio è effettuata da CSC CENTRO SERVIZI IMPRESA SRL

impiegando personale qualificato mediante corsi specifici.

3.4 Piano di gestione del rischio 

Il  presente  piano  di  gestione  del  rischio  comprende  tutte  le  fasi  del  ciclo  di  vita  del

dispositivo medico, è costituito dalle seguenti fasi:

PROGETTAZIONE

PRODUZIONE

STOCCAGGIO/MONITORAGGIO

DISTRIBUZIONE

UTILIZZO

SMALTIMENTO

La responsabilità per la gestione del “Piano di gestione rischio” è del  Responsabile della

Vigilanza.
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La matrice seguente riporta per le diverse fasi le attività pianificate, la responsabilità e le

attività di verifica.

FASE RESPONSABILITA’ ATTIVITA’ VERIFICA

Progettazione Responsabile Vigilanza Comunicazione dei dati
del DM ad CSC 

Modifica dei parametri
significativi del DM

Produzione Responsabile Vigilanza
Controlli a fine

produzione
Verifica periodica e

modifica dei parametri

Stoccaggio
Immaganizzamento Responsabile Vigilanza

Verifica data di
produzione e
spedizione

Verifica a discrezione
del Responsabile

Distribuzione Responsabile Vigilanza Raccolta dati dai
distributori

Verifica a discrezione
del Responsabile

Utilizzo Responsabile Vigilanza Raccolta dati di ritorno
dal consumatore

Verifica a discrezione
del Responsabile

Smaltimento Responsabile Vigilanza Raccolta dati di ritorno
dal consumatore

Verifica a discrezione
del Responsabile

3.5 Documentazione della gestione del rischio

La documentazione della gestione dei rischi è contenuta nel presente documento.

Nei capitoli successivi saranno illustrate per ogni pericolo: l’analisi dei rischi, la valutazione

dei rischi, l’attuazione e la verifica delle misure di controllo dei rischi con l’accertamento e

l’accettabilità dei vari pericoli.

La documentazione relativa alla gestione delle non conformità, reclami, azioni correttive è

gestita e archiviata dal Responsabile della Qualità/Vigilanza.
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4. ANALISI DEI RISCHI

4.1 Procedura di analisi del rischio

La  procedura  dell’analisi  del  rischio  è  stata  applicata  al  dispositivo  medico  LINPHELLE

COVERPICC sotto la responsabilità del Responsabile della Vigilanza della IF MEDICAL SRLS e

il supporto tecnico di CSCCENTRO SERVIZI IMPRESA SRL.

L’analisi  dei  rischi  ha lo  scopo  di  verificare  il  rischio  connesso all’utilizzo  del  dispositivo

medico da diverse categorie di pazienti e in condizioni diverse.

4.2 Identificazione delle caratteristiche qualitative del dispositivo medico 

L'articolo  LINPHELLE  COVERPICC  è  un  bracciale  composto  da  un  tessuto  con  fili  di

poliammide  ed  elastomero  all'esterno  e  accoppiato  con  un  film  in  neoprene  elastico

all'interno.

Questo tessuto è impermeabile e mantiene perfettamente asciutta la porzione di braccio 

coperta con il dispositivo.

L'articolo è composto da una fascia tubolare centrale cucita a due bordi in neoprene elastico

in grado di impedire il contatto tra il Picc e l'acqua.

I materiali utilizzati per la produzione dell’articolo in oggetto sono film in neoprene prodotto

da  SHEICO Group  –  Taiwan  R.O.C.  e  commercializzato  in  Italia  dalla  D&D snc  –  SAN

CANZIAN D'ISONZO – GO. Le proprietà fisiche del film in neoprene sono conservate dal

responsabile produzione della IF MEDICAL Srls. 

I neoprene è accoppiato dai due lati con un tessuto con fili di poliammide ed elastomero in

grado di facilitare l'indosso del prodotto e rendere più confortevole l'utilizzo del dispositivo.

La descrizione dettagliata dell’articolo è riportata nel documento “Raccolta Documentazione

tecnica LINPHELLE COVERPICC” n. 01-DT.
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Durante il  normale utilizzo queste fibre non sono tossiche ed hanno buona resistenza a

muffe  e  batteri;  ciò  nonostante,  in  persone  particolarmente  sensibili,  possono  causare

irritazioni.

Il processo di tintura o di stampa descritto nella scheda processo produttivo è eseguito a

regola d'arte e la solidità dei colori all'acqua ed al sudore acido ed alcalino sono buone.

Le  sostanze  usate  durante  la  tintura  non contengono coloranti  azoici  che  per  riduzione

producono ammine aromatiche cancerogene (Allegato 2 – dichiarazione REACH).

I bracciali LINPHELLE COVERPICC usati in concomitanza con prodotti medicinali o cosmetici

non  dovrebbero  causare  irritazioni  o  problemi  particolari;  tuttavia  non  avendo  dati

sperimentali a disposizione si sconsiglia l'utilizzo di questi prodotti durante il loro uso. 

Le  modalità  di  utilizzo  dei  prodotti  sono  ben illustrate  sulla  confezione;  la  fascia  viene

arrotolata all'estremità superiore e viene posizionata appena sotto il Picc. Con cura viene

posizionata in modo che l'alloggiamento per il Picc corrisponda alla posizione del Picc sul

braccio e poi viene distesa la parte superiore in modo da coprire il Picc. Le fasce superiore e

inferiore devono aderire perfettamente alla pelle in modo da evitare che si bagni il Picc.

Può essere necessaria l'assistenza di altre persone durante l'indosso da parte di persone

anziane o portatori di handicap. In questi casi fare attenzione a non danneggiare il film in

neoprene con dita o unghie evitando di provocare buchi o strappi.

In etichetta sono indicate anche le modalità di manutenzione del COVERPICC.

Dopo l'utilizzo risciacquare a mano accuratamente con acqua corrente, eventualmente usare

un detersivo neutro. Lasciar asciugare all'aria lontano da fonti di calore e dall'esposizione al

sole.

Il bracciale COVERPICC non è un prodotto tessile quindi non è etichettato con i simboli di

manutenzione previsti per i prodotti tessili.

Seguendo queste indicazioni di manutenzione l'articolo può essere utilizzato giornalmente

per circa 3-4 mesi.

Non ci sono dati sperimentali disponibili ma si può ritenere che il prodotto confezionato e

stoccato in luogo asciutto mantenga le caratteristiche sopra indicate per almeno un anno.
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L'azienda IF MEDICAL SRLS   accetta un rischio residuo per i dispositivi medici inferiore o

uguale a 4 sulla scala riportata al punto 5 “Valutazione dei rischi”.

Qual’è l’  uso previsto e come deve essere utilizzato il dispositivo medico?

L’articolo riportato al punto 4.2 è un dispositivo costituito da un film in neoprene accoppiato

a tessuto a maglia elastico di fili di poliammide ed elastan. Il prodotto è indicato per pazienti

portatori di Picc. Il bracciale permette di lavarsi o fare un bagno evitando di bagnare il Picc e

procedere quindi alla disinfezione del Picc e alla sostituzione del cerotto.

Il dispositivo è una barriera fisica tra il Picc e l'acqua durante i lavaggi e le immersioni in

acqua.

Il dispositivo medico è destinato ad essere impiantato? 

No il dispositivo non è invasivo.

Il dispositivo medico è destinato a entrare in contatto con il paziente o altre persone?

Il dispositivo effettua la sua funzione per contatto superficiale durante le ore di utilizzo.

Non è previsto contatto con mucose sangue o fluidi corporei.

Quali materiali o componenti sono incorporati nel dispositivo medico o sono impiegati con

esso, o sono in contatto con il dispositivo medico?

I  materiali  utilizzati  per  la  produzione  dell’articolo  in  oggetto  sono  neoprene,  fili  di

poliammide ed elastan.

Durante il normale utilizzo queste fibre non sono tossiche e hanno buona resistenza a muffe

e batteri, ciò nonostante, in persone particolarmente sensibili, possono causare irritazioni. 

Viene erogata energia al paziente o estratta dal paziente?

Il dispositivo indossato aderisce al corpo ma non eroga energia. 

Sono erogate sostanze al paziente e/o estratte dal paziente?

Durante l’utilizzo non sono erogate intenzionalmente sostanze chimiche o farmaceutiche. 
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I test di cessione effettuati dal laboratorio TUV confermano la possibilità di utilizzare film in

neoprene a contatto con bambini.

Il dispositivo non sopporta il lavaggio a secco

Il  prodotto  usati  in  concomitanza  con  altri  prodotti  cosmetici  (crema  idratante)  non

dovrebbero causare irritazioni o problemi particolari.

Il  processo di  tintura  o  stampa descritto  nella  scheda processo produttivo  è  eseguita  a

regola d’arte e la solidità dei colori all’acqua, al sudore e allo sfregamento è buona.

Le  sostanze  usate  durante  la  tintura  non contengono coloranti  azoici  che  per  riduzione

producono ammine aromatiche cancerogene.

Vi sono materiali biologici lavorati dal dispositivo medico per il successivo reimpiego?

Il dispositivo è costituito solamente da materiale sintetico; è previsto il riutilizzo.

Il  dispositivo  medico  è  fornito  sterile  o  ne  è  prevista  la  sterilizzazione  da  parte

dell’utilizzatore oppure sono applicabili altri controlli microbiologici?

Il dispositivo non è sterile e non sono previsti metodi di sterilizzazione. Il DM può essere

mantenuto seguendo le indicazioni riportate in etichetta.

È previsto che il dispositivo medico sia pulito e disinfettato con regolarità dall’utilizzatore?

Sulla confezione sono riportate le modalità di lavaggio e manutenzione del prodotto

Il prodotto non necessita di operazioni di sterilizzazione

Il dispositivo medico è destinato a modificare l’ambiente del paziente?

Il dispositivo non ha influenza sull’ambiente del paziente.

Sono eseguite misurazioni?

Il dispositivo non effettua misurazioni.

Il dispositivo medico fornisce dati interpretati?

Il dispositivo non fornisce dati.
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lI dispositivo medico è destinato all’uso congiunto con medicine o altre tecnologie mediche?

Il dispositivo non è destinato all’uso congiunto con altre sostanze.

Vi sono indesiderate uscite di energia o sostanze?

Il dispositivo esercita pressione sulla superficie della pelle; non sono possibili fuoriuscite di

energia  indesiderata.  Nel  processo  di  produzione  si  utilizzano  sostanze  chimiche,  ma al

termine del processo il prodotto non presenta sostanze indesiderate in grado di fuori uscire

dal prodotto stesso.

Il dispositivo medico è soggetto agli influssi ambientali?

Il dispositivo non conservato in modo idoneo può produrre muffe e diminuire le prestazioni.

Il dispositivo medico influenza l’ambiente?

Il dispositivo non può danneggiare l’ambiente se viene smaltito secondo le regole di raccolte

differenziata previste dai comuni

Al dispositivo medico sono associati materiali di consumo o accessori essenziali?

No, il dispositivo non necessita di accessori

È necessaria la manutenzione e/o la taratura?

E’ necessaria la manutenzione come previsto dall’etichettatura.

lI dispositivo medico contiene software?

No. Non è costituito da parti elettroniche.

Il dispositivo medico ha una durata di vita limitata?

Si, seguendo le indicazioni di manutenzione l’articolo può essere utilizzato per circa 3-4 mesi

a meno di fori o lacerazioni durante l’indosso.

Vi sono effetti ritardati e/o a lungo termine dell’impiego?

Non si registrano effetti a lungo periodo
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A quali forze meccaniche è soggetto il dispositivo medico?

Il dispositivo medico è soggetto a forze di trazione ed abrasione durante l’utilizzo

Cosa determina la durata di vita del dispositivo medico?

La durata del dispositivo è influenzata dalla tensione ed abrasione a cui è sottoposto durante

l’utilizzo e alla prestazioni dei materiali utilizzati. 

Il dispositivo è destinato all’impiego monouso?

No, è possibile l’uso ripetuto del dispositivo seguendo le indicazioni per la manutenzione.

Sono necessari una disattivazione o una eliminazione sicura del dispositivo medico?

No, viene smaltito come un normale indumento.

L’installazione o l’impiego del dispositivo medico richiedono uno speciale addestramento?

No, le informazioni sono riportate sulla confezione e sul foglio illustrativo

Devono essere stabiliti o introdotti nuovi processi di fabbricazione?

No, al momento i processi di fabbricazione sono considerati idonei.

La riuscita dell’applicazione del dispositivo medico dipende in modo critico da fattori umani

come l’interfaccia all’utente?

No, l’utilizzo del dispositivo è molto semplice, basta seguire le indicazioni in etichetta.

Il dispositivo medico presenta parti di connessione o accessori?

No, non ci sono accessori o connettori.

Il dispositivo medico dispone di un’interfaccia di controllo?

No, ci sono interfacce di controllo.
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Il dispositivo medico visualizza informazioni?

No, non ci sono apparati in grado di visualizzare informazioni.

Il dispositivo medico è controllato da un menu?

No, non ci sono parti elettroniche.

Il dispositivo medico è destinato ad essere mobile o portatile?

Si, il dispositivo medico è indossato dal paziente.

Il dispositivo medico è utilizzato da persone con particolari esigenze?

Il dispositivo può essere utilizzato da persone anziane o portatori di handicap con difficoltà

nell’indossare dispositivi particolarmente stretti.

Nel  caso  di  pazienti  diabetici  o  immunodepressi  l'utilizzo  del  dispositivo  deve  essere

particolarmente accurato e seguito dal medico curante.

La riuscita dell'applicazione del dispositivo dipende in modo critico da fattori umani come

l’interfaccia utente?

No, non esiste interfaccia

Il dispositivo medico utilizza un sistema d’allarme?

No, non ci sono sistemi elettronici.

In che modo potrebbe essere utilizzato in modo errato il dispositivo medico?

Il prodotto COVERPICC potrebbe essere utilizzato con leggerezza senza seguire le indicazioni

riportate in etichetta danneggiando il paziente o il dispositivo.

Il prodotto danneggiato con presenza di buchi o tagli può essere rischioso per l’utilizzatore;

per questo motivo sulla confezione sono riportate le modalità di utilizzo.

Il dispositivo contiene dati critici per la cura del paziente?

No, il dispositivo non ha la possibilità d’immagazzinare i dati.
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Il dispositivo medico dipende da una prestazione essenziale?

Si, il dispositivo deve garantire l'impermeabilità all'acqua durante l'igiene personale.

4.3 Identificazione dei pericoli

La  stima  dei  pericoli  e  dei  danni  che  può  causare  l’articolo  COVERPICC è di  difficile

determinazione data la totale assenza di dati sperimentali. 

I  rischi  che  può  presentare  l’articolo sono  legati  alle  diverse  caratteristiche  esaminate

precedentemente. 

In  futuro  saranno  registrate  le  problematiche  rilevate  dagli  utilizzatori  del  dispositivo

medico.

4.3.1 Pericoli energetici   (R1)

Il prodotto COVERPICC non presenta pericoli energetici.

L' articolo non esercita pressioni significative sul corpo ma se il prodotto utilizzato è troppo

stretto può provocare una riduzione di irrorazione del sangue alle mani con un conseguente

gonfiore e fastidio.

4.3.2 Pericoli biologici  (R2)

Il dispositivo durante l'utilizzo viene in contatto con acqua pulita, ma anche acqua marina o

di piscina. In questi casi l'articolo può diventare veicolo di infezioni. 

Nelle istruzioni  d'uso e manutenzione sono indicate le modalità di lavaggio del prodotto.

Seguendo le indicazioni è possibile diminuire il rischio biologico.

Possono  verificarsi  irritazioni  causate  dal  sudore  prodotto  dal  corpo  umano; per  questo

motivo nelle istruzioni d'uso è espressamente vietato esporre al sole il bracciale. L'azione dei

raggi  solari  influisce  sui  materiali  ma sopratutto  favorisce  la  formazione  di  sudore  e  di

conseguenza un ambiente favorevole alle infezioni. La disinfezione del Picc e la sostituzione

del cerotto in pazienti diabetici o immunodrepressi dovranno essere seguite da personale

specializzato.

Il prodotto COVERPICC è soggetto a degradazione dovuta all'uso (rischio trattato nel punto

4.3.4).
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4.3.3 Pericoli ambientali  (R3)

L'articolo COVERPICC può subire danneggiamenti per esposizione al sole o per stoccaggio in

luoghi non idonei o per troppo tempo. Questo inconveniente pregiudica la funzionalità del

dispositivo, quindi il dispositivo deve essere sostituito.

4.3.4  Pericoli relativi all'uso del dispositivo  (R4)

L'articolo  COVERPICC può  subire  danneggiamenti,  formazione  di  buchi  e  tagli  durante

l'utilizzo. Questo inconveniente pregiudica la funzionalità del dispositivo, quindi il dispositivo

deve essere sostituito.

L'etichettatura e le istruzioni di utilizzo del prodotto sono riportate in Allegato 1.

L'utilizzo del prodotto durante le ore di riposo notturno non è permesso. Il dispositivo deve

essere utilizzato solo durante il tempo strettamente necessario per l'igiene personale o per il

bagno. Finita l'esposizione all'acqua del paziente, si deve togliere il dispositivo per evitare

formazione di sudore nella zona di applicazione del Picc.

In caso di vendita all’estero si provvede alla traduzione dell’etichettatura e delle istruzioni

d’uso.

4.3.5 Pericoli da difetti di funzionamento, manutenzione e invecchiamento.  (R5)

Durante la  produzione si possono verificare  degli  inconvenienti  e dare origine a prodotti

difettosi:

- dimensioni non conformi all'etichettatura

- assemblaggio e cuciture difettose

- difetti di accoppiamento del film in neoprene e gli altri tessuti

- tessuti non conformi alla documentazione tecnica (cambio lotto).

Questi  parametri  possono  dare  origine  a  difetti  di  funzionamento  dei  prodotti  dopo  la

vendita.

La manutenzione è eseguita dall'utilizzatore del dispositivo seguendo le indicazioni riportate

sulla  confezione.  Una errata manutenzione può provocare un decadimento precoce dalle

caratteristiche degli articoli.

GESTIONE DEI RISCHI

DOCUMENTO: AR 2019/1

DATA EMISSIONE: 06/03/2019

FOGLIO: 16 di 31

REV. N.:  0            DATA:  06/03/2019



L'utilizzo  e  la  manutenzione  degli  articoli  provocano  una  perdita  delle  caratteristiche

elastiche.

4.4 Stima del rischio per ogni situazione pericolosa

La stima dei pericoli e dei danni che possono essere causati dal prodotto COVERPICC sono di

difficile determinazione data la totale assenza di dati sperimentali.

La  stima  della  probabilità  di  accadimento  e  dei  livelli  di  gravità  del  danno  potenziale

dell’articolo in esame si basa sul giudizio e sull’esperienza della ditta produttrice.

Il  livello  di probabilità  di accadimento del  danno è stato stimato esprimendo il  livello  di

probabilità di accadimento con giudizi di gravità in scala crescente.

In tabella 1 sono riportati il valore, il livello e la descrizione del rischio corrispondente

TABELLA 1 -  Possibilità dell’evento P

VALORE LIVELLO DESCRIZIONE

4
altamente
probabile

• esiste una correlazione diretta tra caratteristica del D.M.
e il verificarsi del danno ipotizzato per il paziente
• si sono già verificati danni per la stessa caratteristica in
pazienti con gli stessi sintomi registrati dal Ministero della
Salute

3 probabile

• la caratteristica del D.M. può provocare danno, anche se
non in modo automatico e diretta
•  è noto qualche episodio in cui la caratteristica ha fatto
seguito ad un danno per il paziente

2 poco 
probabile

•  l’anomalia  del  D.M.  rivelata  può  provocare  danni  al
paziente  solo  in  circostanze  sfortunate  di  eventi  poco
probabili indipendenti
• sono noti solo rarissimi episodi già verificatosi

1 improbabile
• l’anomalia rilevata può provocare un danno per la 
concomitanza di più eventi poco probabili e indipendenti
• non sono noti episodi già verificatisi
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In tabella 2 sono riportati il valore, il livello e la descrizione dell’entità del danno.

TABELLA 2 entità del danno D (gravità)

VALORE LIVELLO DESCRIZIONE

4 gravissimo
• l’utilizzo del D.M. ha prodotto un peggioramento grave 
delle condizioni del paziente ed un’invalidità permanente

3 grave • l’utilizzo del D.M. ha prodotto un peggioramento delle 
condizioni del paziente ed un’invalidità parziale

2 medio
• l’utilizzo del D.M. ha prodotto un peggioramento delle 
condizioni del paziente ed un’invalidità reversibile

1 lieve
• l’utilizzo del D.M. ha prodotto un’inabilità rapidamente 
reversibile

La stima del rischio relativa di dispositivo medico è quindi fornita dalla relazione

R = P x D

Questa classificazione fornisce un’indicazione immediata sulle  caratteristiche del  D.M. da
controllare.

TABELLA 3 stima dei rischi 

FONTE DEL PERICOLO P D R

Dimensioni non conformi all'etichetta  R1 2 1 2

Pericoli biologici R2 2 3 6

Pericoli ambientali R3 2 2 4

Pericoli relativi all’uso del dispositivo R4 2 2 4

Pericoli dai difetti di funzionamento,
manutenzione ed invecchiamento R5

2 2 4
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5. VALUTAZIONE DEI RISCHI

Effettuando la stima di ogni pericolo considerando la probabilità di accadimento del danno e

la  gravità  del  danno stesso  è  necessario  valutare  il  rischio  complessivo  in  funzione  dei

pericoli rilevati.

In tabella 4 è riportato il valore della stima del rischio R con la descrizione della valutazione

della accettabilità del rischio.

TABELLA 4 valutazione ed accettabilità del rischio

R VALUTAZIONE – ACCETTABILITA’

9 ≤ R ≤ 16 Il pericolo è molto alto e il rischio non è accettabile – area intolleranza

4 ≤ R ≤ 8
I pericoli sono accettabili se si applicano delle procedure per la riduzione 
del pericolo. Area di riduzione del rischio per quanto ragionevolmente 
praticabile

R < 4
Il rischio è basso ed è accettabile senza attivare procedure di controllo del 
rischio- area ampiamente accettabile

In caso di prodotto venduto all'estero si provvederà alla traduzione dell'etichettatura e delle

istruzioni all'uso. 
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Di seguito è riportata la matrice di valutazione del rischio.

PROBABILITA’ LIEVE MEDIO GRAVE GRAVISSIMO

Altamente probabile 4 8 12 16

Probabile 3 6 9 12

Poco probabile 2 4 6 8

Improbabile 1 2 3 4

Le  zone  contrassegnate  con  sfondo  grigio  scuro  presentano  la  zona  dei  pericoli  non

accettabili; le zone in grigio chiaro presentano aree di riduzione del rischio, mentre le zone

in bianco rappresentano zone di basso rischio.

6. ANALISI DEL RISCHIO

6.1 Riduzione del rischio

I rischi identificati al punto 4.3 del presente documento sono valutati e sottoposti a processo

di riduzione del rischio.

Si riscontrano rischi identificati con valore superiore a 4, quindi è necessario applicare la

procedura di riduzione del rischio sul pericolo biologico (R2).

Nel caso il Picc venga bagnato è necessario intervenire immediatamente per disinfettare il

Picc e la zona di inserimento nel braccio. La disinfezione del Picc e la sostituzione del cerotto

in pazienti diabetici o immunodrepressi dovranno essere seguite da personale specializzato.
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Nelle  istruzioni  d'uso  è  descritta  la  procedure  per  disinfettare  il  paziente  e  l'obbligo  di

contattare il medico.

6.2 Analisi opzioni di controllo del rischio

6.2.1 Pericoli energetici

Non si sono identificati pericoli energetici

Il produttore effettua il controllo delle dimensioni e delle taglie del dispositivo per garantire

la corrispondenza tra l'etichetta e le prestazioni del prodotto.

6.2.2 Pericoli biologici

Come riportato al punto 6.1 il fabbricante è cosciente della presenza di un rischio a livello

biologico, ma con le informazioni fornite al paziente il rischio risulta accettabile.

Lavando i prodotti dopo ogni indosso si possono evitare irritazioni e dermatiti cutanee.

6.2.3 Pericoli ambientali

L'utilizzo degli  articoli  danneggiati può provocare perdita della tenuta del dispositivo e si

possono applicare le considerazioni riportate al punto 4.3.3.

6.2.4 Pericoli relativi all'uso del dispositivo

Escludendo l'uso improprio degli articoli sono stati rilevati dei rischi collegati all'esposizione

al sole e all'uso prolungato del dispositivo.

L'etichettatura è completa e chiara quindi il rischio è accettabile.

6.2.5 Pericoli da difetti di funzionamento, manutenzione ed invecchiamento

Durante l'utilizzo degli articoli si possono verificare gli stessi difetti elencati al punto 4.3.5.

Questi difetti non sono accettabili perciò il produttore si impegna ad effettuare i seguenti

controlli:

- controllo taglie e dimensioni

- controllo generale degli articoli.
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L'invecchiamento degli indumenti non può essere determinato sperimentalmente ma si può

ritenere che mantenga le sue caratteristiche per almeno 3-4 mesi.

Le registrazioni  dei  controlli  fatti  sono conservati  dal  Responsabile  della  Vigilanza  in  un

apposito  contenitore  e  annualmente  sono  valutati  per  definire  possibili  piani  di

miglioramento.

6.3 Implementazione delle misure di controllo 

La valutazione dei rischi riportata al punto 5 mette in evidenza il  basso livello di rischio

fornito dal dispositivo medico.

Sono stati valutati i rischi e la possibilità della loro riduzione utilizzando materiali o tecniche

di produzione alternative ma al momento non si registrano situazioni di rischio significative.

6.4 Valutazione del rischio residuo 

I rischi residui rimasti come riportati al punto 6.2 sono stati valutati per definire eventuali

rischi residui.

Al momento non si evidenziano rischi residui.

Registrazioni delle prove effettuate sono conservate a cura del Responsabile della Vigilanza.

Rischi in condizioni di primo utilizzo e di primo guasto.

I rischi valutati in fase di primo utilizzo non dovrebbero discostarsi dai rischi generali valutati

al punto 4.3.

I rischi di primo guasto sono di difficile individuazione.

Consideriamo come situazione di 1° guasto la presenza di un foro o un taglio nella banda

superiore del dispositivo. Probabilmente durante l'esposizione all'acqua il Picc viene bagnato

e si rende necessaria la procedure immediata di disinfezione.

In genere questa situazione non causa problemi particolari.
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6.5 Analisi rischi/benefici 

I  rischi  valutati  nel  presente  documento  risultano  di  bassa  pericolosità  ed  accettabili

dall’azienda.

Se durante la produzione e al commercializzazione del prodotto si evidenziano nuovi rischi si

procederà ad una verifica del processo di gestione del rischio. In particolare sarà valutato se

i  benefici  determinati  dall’utilizzo del  dispositivo medico siano più vantaggiosi  rispetto ai

rischi che il paziente deve affrontare.

6.7 Completezza della valutazione del rischio 

L’azienda IF Medical Srls ha valutato tutti i rischi ad oggi conosciuti durante l’utilizzo degli

indumenti.

La  stima  dei  pericoli  e  dei  danni  che  possono  essere  causati  degli  articoli  LINPHELLE

COVERPICC  sono di difficile determinazione data la totale assenza di dati sperimentali.

7 VALUTAZIONE DELL’ACCETTABILITÀ DEL RISCHIO COMPLESSIVO

Le  misure  di  controllo  adottate  riducono  il  rischio  complessivo  relativo  all’utilizzo  del

dispositivo medico.

L’assenza di reclami,  di segnalazione di incidenti o di peggioramento delle condizioni del

paziente dimostrano l’efficacia dei controlli.

8 RAPPORTO DI GESTIONE DEL RISCHIO 

Il  processo  di  gestione  del  rischio  viene  riassunto  in  Tabella  5  dove  sono  riportati

sinteticamente  i  pericoli  individuati,  la  valutazione  del  rischio,  il  controllo  del  rischio  e

l’accettazione del rischio residuo relativo all’ articolo esaminato.  La stima dei pericoli e dei

danni che possono essere causati dall'articolo COVERPICC sono  di difficile determinazione

data la totale assenza di dati sperimentali.
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TABELLA 5

RISCHIO R
CONTROLLO 
DEL RISCHIO ACCETTAZIONE

Pericoli energetici 2 Controllo taglie
R ≤ 4

area ampiamente
accettabile

Pericoli biologici 4
Controindicazioni

in etichetta

R ≤ 4 
area ampiamente

accettabile

Pericoli ambientali 2 Controllo taglie
R ≤ 4 

area ampiamente
accettabile

Pericoli relativi all’uso del dispositivo 2 Segni di manutenzione in
etichetta

R ≤ 4 
area ampiamente

accettabile

Pericoli dai difetti di funzionamento, 
manutenzione ed invecchiamento 2

Controllo taglie, controllo
generale dell'articolo

R ≤ 4
area ampiamente

accettabile

9 INFORMAZIONI DI PRODUZIONE E POST - PRODUZIONE

Il fabbricante si impegna ad esaminare qualsiasi informazione relativa al dispositivo medico

ottenute nel ciclo di vita del dispositivo.

Il Responsabile  della Vigilanza provvede a raccogliere le informazioni  rilevanti relative al

dispositivo durante la produzione, il controllo, la distribuzione e l’utilizzo.

In particolare il Responsabile della Vigilanza raccoglie e gestisce secondo le procedure del

Sistema Qualità  eventuali  reclami e comunicazioni  ricevute dai  vari  reparti  interni;  dalla

distribuzione e dai consumatori.

Tali informazioni vengono raccolte e valutate in fase di revisione del presente documento.

Se le informazioni ottenute hanno rilevanza per al sicurezza ed in particolare riguardano:

- pericoli precedentemente non conosciuti
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- se i rischi stimati derivano da un pericolo non più accettabile

- se l’accertamento iniziale è altrimenti invalidato.

Il processo di gestione del rischio deve essere ripetuto alla luce delle nuove informazioni e

deve prendere in considerazione tutti i punti del seguente documento.

Il presente documento verrà revisionato: 

- in presenza di variazioni significative del dispositivo

- in presenza dei risultati valutazione clinica del dispositivo.

- comunicazioni da parte dell’utilizzatore o da personale specializzato

- revisione della normativa di riferimento.
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