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occeTTo: Certificazione macchine per ossigeno/ozono terapia.

In riferimento a letiers, pan oggetto, del 7-6-2000 si forniscono 1 seguenti elementi.

Le apparecchiature utilizzate nell'ambito della ossigeno-ozono tarapia'es_clusiuamenle per la
generazione della miscela gassosa e non connesse direttamentc al pazicnte (la somministrazionc

avviene tramite appositi e separati dispositivi medici) non rientrano nell'ambito del D.L.vo 46/97 in
quanto sono da considerarsi solo come un sistema per la preparazione della miscela gassosa.

Analoghe considerazioni sono state espresse dall'lstituto Superiore della Sanitd che ha
esaminato la problemalica in questione, '

Nel far rilevare che spetta al fabbricante classificare i propri prodotti come dispositivi
medici in base alle destinazionc ad essi altribuita, si fa presente che, qualora una appdrecchiatura
per la produzione delle miscela gassosa sia connessa direttamente al paziente ed operi direttamente
l'applicazione o la somministrazione della iiscela stessa, detta apparecchiatura rientra nell'ambito
del D.L.vo 46/97 e, tenuto conto delle definizioni riferite nell'all.1X del citato decrelo, il fabbricante
dovra espletare le procedure di marcatura CE previste per i dispositivi di classe II a.
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