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Tra le conseguenze più rilevanti dell’entrata in vigore definitiva della direttiva 98/79/CE
sui dispositivi diagnostici in vitro va senz’altro annoverata la necessità per tutti i fabbricanti
di rispettare i "requisiti essenziali" relativi alle informazioni fornite dal fabbricante ("label-
ling") sia sulle etichette dei dispositivi che nelle istruzioni per l’uso che accompagnano il
dispositivo. Dato lo scarsissimo spazio esistente sulle etichette dei flaconcini che com-
pongono un kit e anche su quella della confezione esterna, l’uso di simboli è diventato
un’impellente necessità. 

Inoltre, l’obbligo di tradurre queste informazioni in tutte le lingue ufficiali dei paesi
dell’Unione Europea (21 lingue dal 1 maggio 2004) ha esasperato la situazione, rendendo
indispensabile l’uso di simboli, universalmente accettati in quanto comprensibili a tutti gli
utilizzatori di prodotti IVD. Grande rilevanza hanno assunto le norme standard interna-
zionali in proposito, sia quelle già esistenti, sia quelle più recentemente sviluppate "ad
hoc" per i dispositivi medici. Secondo lo Standard ISO 3461-1, un simbolo grafico è
definito come "una figura visualmente percettibile usata per trasmettere un’informazione
indipendentemente dalla lingua". Tale figura è generalmente costituita da disegni, lettere
o altri segni di comunicazione. Già da molto tempo esistono simboli in molti campi (
segnaletica stradale, sicurezza sul lavoro, sicurezza delle apparecchiature elettri-
che,etc… ). 

Centinaia di simboli sono riportati, per le attrezzature, nello Standard ISO 7000, la cui
seconda edizione è stata pubblicata nel 1989.1 Il campo dei dispositivi medici è ampia-
mente coperto dallo Standard ISO 15223, pubblicato nel 2000 con due supplementi
successivi (2001, 2003)2 ed oggi in corso di revisione da parte del Comitato Tecnico
ISO/TC 210. Parte di questi simboli sono usati normalmente anche sulle confezioni dei
farmaci.

A livello europeo, la Commissione Europea, contemporaneamente all’emissione delle
direttive di prodotto (che includono le tre direttive per i dispositivi medici oltre a quelle per
i materiali pericolosi), ha dato mandato (e finanziato) al CEN (Comitato Europeo di
Normazione) di sviluppare una serie di norme standard "ad hoc", relative ai requisiti
essenziali delle suddette direttive. Tali norme, una volta sviluppate dal CEN, ad opera di
diversi comitati tecnici (ad esempio il TC140 per i dispositivi diagnostici in vitro), diventano
norme tecniche obbligatorie per i paesi europei membri del CEN, nel senso che non
possono più esistere norme nazionali in contraddizione con la norma europea. Inoltre,
dopo la pubblicazione del titolo sull’ "Official Journal of European Community" (OJEC)
con riferimento ad una o più direttive specifiche, tali norme diventano "armonizzate" a
livello europeo, nel senso che le clausole della norma assicurano ai fabbricanti dei prodotti
la "presunzione di conformità" con i "requisiti essenziali" della direttiva a cui si riferiscono
(e per cui la norma in questione è stata commissionata al CEN). 

Per quanto riguarda i simboli per i dispositivi medici, il Comitato Tecnico CEN/TC 257
ha pubblicato nel 1996 la norma standard EN 980; dopo due supplementi successivi
(1999, 2001) essa è stata profondamente revisionata, con l’aggiunta di tutti i simboli
relativi ai dispositivi diagnostici in vitro. I nuovi simboli provengono principalmente dallo
standard ISO 15223, ma alcuni sono stati sviluppati "ex novo", soprattutto ad opera
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dell’EDMA (European Diagnostic Manufacturers Association) per far fronte alle necessità
europee. Lo standard EN 980:2003,3 ratificato dal CEN nell’aprile 2003 è stato pubblicato
sull’OJEC in data 4 aprile 2004, con riferimento a tutte e tre le direttive sui dispositivi
medici, cioè 90/385/CEE,4 93/42/CEE 5 e 98/79/CEE 6 (relativa ai diagnostici in vitro). I
simboli contenuti in questa norma standard sono stati anche recepiti in USA dalla FDA,
che ha emesso nell’ottobre 2003 una "guidance" a questo riguardo.7 A questo punto, tutte
le aziende multinazionali operanti nel settore diagnostico hanno adottato i simboli in
questione per le etichette dei loro prodotti. Certi simboli, pubblicati già nella versione EN
980:1996, non richiederebbero più la spiegazione del loro significato nelle istruzioni per
l’uso, mentre i simboli più recenti lo richiedono ancora.

In ogni caso, da parte dell’industria diagnostica, su iniziativa dell’EDMA, è iniziata una
campagna di diffusione del significato di questi simboli, al fine di renderli "visibili" e familiari
a tutti gli utilizzatori dei dispositivi diagnostici in vitro. 

Oggetto di questo articolo è proprio la presentazione nella nostra rivista dei simboli
più utilizzati estratti da una linea guida EDMA e riportati con il loro significato a fianco,
tradotto in 14 lingue. 
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Nota:
GB = United Kingdom = English; DE = Germany = German; ES = Spain = Spanish; IT= Italy = Italian;
FR= France = French; NL = the Netherlands = Dutch; DK = Denmark = Danish; CZ = Czech Republic
= Czech; SK = Slovakia = Slovakian; GR= Greece = Greek; PT= Portugal = Portuguese: HU = Hungary
= Hungarian; SE = Sweden = Swedish; PL = Poland = Polish
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Alla fine di questa presentazione, va tuttavia segnalato che l’impiego di questi simboli,
ormai accettati a livello internazionale, non può coprire tutte le necessità delle aziende di
"condensare" le informazioni sulle etichette dei loro prodotti, in particolare per quanto
riguarda la funzione dei vari componenti di un kit. E’ stata pertanto sviluppata da parte
dell’EDMA una gamma di simboli (generalmente basati su lettere e abbreviazioni) che,
senza pretese di essere a breve adottati a livello di standard internazionali (il che
richiederebbe un difficile e lungo processo), costituiscono comunque un grosso sforzo di
armonizzazione a livello delle aziende operanti nel settore, cercando di evitare l’uso di
simbologie diverse per la stessa indicazione e viceversa. Ovviamente, l’utilizzo di questi
simboli sulle etichette dei dispositivi richiederà sempre la spiegazione del loro significato
nelle istruzioni per l’uso ed in tutte le lingue necessarie. Va segnalato, peraltro, che
l’impiego di tali simboli, a queste condizioni, è stato previsto in uno specifico paragrafo
della direttiva 98/79/CEE (Allegato I.B.8.2).
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