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Dichiarazione di riservatezza (facoltativo)

Il presente documento è riservato e destinato all’uso esclusivo e all’informazione dello staff clinico e del Comitato Etico e Autorità Competente
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Lista delle abbreviazioni
1. Razionale
Deve contenere le informazioni necessarie a giustificare lo svolgimento dell’indagine clinica proposta e l’impiego del dispositivo medico secondo la destinazione d’uso proposta, a partire dall’analisi critica della letteratura scientifica pertinente e dei dati disponibili. Riportare la relativa bibliografia.
2. Informazioni sul dispositivo oggetto dell’indagine
- Descrizione completa e dettagliata del dispositivo medico impiegato e dei suoi componenti, fornendo le indicazioni identificative del dispositivo, quali il tipo o modello e di eventuali software e accessori

- Descrizione della classe di rischio e la classificazione del dispositivo e i riferimenti, se del caso, a generazioni precedenti dello stesso
- Descrizione dei materiali utilizzati

- Descrizione della destinazione d’uso, il meccanismo d’azione, le prestazioni. Includere disegni, immagini e schemi del dispositivo per facilitare la comprensione del suo funzionamento

- Descrizione della procedura medica o chirurgica correlata all’applicazione del dispositivo, la formazione necessaria per gli operatori sanitari per l’utilizzo del dispositivo
- Riepilogativo dei processi di progettazione e fabbricazione pertinenti e dei processi di convalida correlati

- Descrizione dei dispositivi/farmaci o trattamenti di confronto

3. Istruzioni per l’uso

Descrivere le istruzioni del fabbricante per l’installazione e l’uso del dispositivo, compresi tutti i necessari requisiti di conservazione e manipolazione, preparazione per l’uso e ogni riutilizzo previsto (es. sterilizzazione), i controlli di sicurezza e prestazioni precedenti all’uso e tutte le precauzioni da prendere dopo l’uso (es. smaltimento).
Le istruzioni per l’uso devono essere redatte secondo:
- D. Lgs 46/97 Allegato I, Capitolo II, punto 13 

- D.Lgs 507/92 (dispositivi medici impiantabili attivi) Allegato I, Capitolo II, punto 15

Il documento è redatto come documento a sé stante, tuttavia, alcune sintetiche informazioni sono inserite anche nell’IB.
4. Analisi e valutazione dei rischi 
- Analisi e valutazione dei rischi e benefici attesi

- Valutazione del rapporto beneficio/rischio

- Analisi degli effetti avversi legati all’uso del dispositivo 

- Informazioni sulle possibili interazioni con trattamenti concomitanti 

- Altre informazioni (es. controindicazioni, avvertenze etc) per il dispositivo

5. Studi preclinici
Riportare una sintesi delle prove pre-cliniche eseguite sul dispositivo. Nello specifico riportare informazioni su studi preclinici in vitro, in vivo, ex-vivo, prove da banco (es. prove meccaniche, elettriche, di affidabilità) e valutazione della sicurezza biologica.

Fornire un’analisi critica e sintetica dei risultati. 

6. Esperienza clinica precedente
Riportare:

- Sintesi delle esperienze cliniche precedenti con il dispositivo medico sperimentale e/o con dispositivi simili

- Analisi degli effetti indesiderati del dispositivo e qualsiasi cronologia di modifica o richiamo

7. Riferimenti normativi
Elenco di norme tecniche internazionali applicate pertinenti il dispositivo medico. 
Il dossier per lo sperimentatore (IB) è stato redatto secondo i requisiti previsti dalla norma UNI EN ISO 14155:2012.
8. Bibliografia
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