
Calzature 
Ortopediche
su Misura

Considerazioni operative su progettazione e produzione

in conformità al regolamento UE 2017/745
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Chi siamo e cosa 
facciamo: cenni storici 

1980 genitori fondano 
il laboratorio

2014 nuovo ingresso 
(dopo esperienza di 
oltre 10 anni come 

Ing. Meccanico)

Ricerca, Oil & gas, 
Strutturista, Analista 

FEM

Norme tecniche, 
direttive e 

regolamentiDal 2014 è iniziato un 
percorso di 

trasformazione 
digitale
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Percorso di Trasformazione Digitale

Disegno CAD 2D (con esplorazione del 3D)

Taglio CAM (banco da taglio Controllo Numerico 2 mandrini 
elettrico e  pneumatico)

• Pelle, tessuti, materiali morbidi e sottili…

• Suole gomma, suole cuoio, altro…

Livello avanzato di sviluppo

Scansione 3D (basato su ricostruzione fotogrammetrica)

Stampante 3D filo (FFF / FDM) a piano inclinato
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A cosa ci serve 
tutto ciò? Ad essere dei bravi Produttori

Ovvero dare il maggior supporto 
ai Fabbricanti nostri clienti in 
modo da soddisfare al meglio i 
requisiti del regolamento MDR
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Inquadramento 
del Disp. Medico

«Calzatura 
Ortopedica 
su Misura» 

• Art. 2, punto 3 «dispositivo su misura»: qualsiasi dispositivo 
fabbricato appositamente sulla base di una prescrizione scritta 
di qualsiasi persona autorizzata dal diritto nazionale in virtù 
della sua qualifica professionale, che indichi, sotto la 
responsabilità di tale persona, le caratteristiche specifiche di 
progettazione, e che è destinato a essere utilizzato solo per un 
determinato paziente esclusivamente al fine di rispondere alle 
sue condizioni ed esigenze individuali

• È sotto la responsabilità del Fabbricante che il DM viene 
immesso sul mercato e che ha l’onere della Sorveglianza post 
vendita

• Il Fabbricante  di dispositivi medici su misura deve stabilire, 
documentare, implementare, mantenere, tenere aggiornati e 
migliorare continuamente un sistema di gestione qualità (SGQ) 
che deve garantire il rispetto dell’MDR (progettazione e 
fabbricazione conforme) nel modo più efficace e in modo 
proporzionato alla classe di rischio e al tipo di dispositivo (art. 
10)

• Classificazione: classe I (ovvero rischio più basso)
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Considerazioni operative su dove si colloca la 
progettazione di una Calzatura (O.S.M)

La progettazione è condizionata fin dalla fase di prescrizione del DM.

Fabbricante e Produttore (spesso non coincidono) integrano la fase di progettazione. 

Il Fabbricante ha bisogno di tutta una serie di informazioni che non può ricavarsi da solo. Devono 
essere fornite dal Produttore a corredo del prodotto.

Conviene ed è utile affidarsi a Produttori consapevoli e qualificati.
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Materiali e la loro tracciabilità

Tracciabilità di per se non è un 
problema tanto più che ormai 

o si compra in conceria o 
attraverso pure 
rappresentanze; 

E se ho dei dubbi sulla bontà 
delle dichiarazioni in materia 
chimica non faccio altro che 
controllare facendo dei test;

Il materiale (e la sua 
tracciabilità) non è sufficiente 

a garantire i requisiti sulla 
sicurezza del prodotto finito: è 

fondamentale anche il 
processo di trasformazione  

Più critico è la ricostruzione 
affidabile del percorso 

allevamento -> macello -> 
trattamento del grezzo -> 

concia finale

Altro punto: la concia (ed 
eventualmente quali processi 

di concia) è conforme al 
requisito mdr (vedi 

riferimenti)?
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Requisiti generali sicurezza prestazione (All. I)

Capo I: REQUISITI GENERALI

Punto 3, La gestione del rischio è intesa come un processo iterativo continuo durante l'intero 
ciclo di vita di un dispositivo che richiede un costante e sistematico aggiornamento. Nella 
gestione del rischio i fabbricanti devono: 

lettera e)  valutare l'impatto delle informazioni provenienti dalla fase di produzione e, in 
particolare, dal sistema di sorveglianza post-commercializzazione, relative ai pericoli e alla loro 
frequenza, alle stime dei relativi rischi, nonché al rischio complessivo, al rapporto benefici-rischi 
e all'accettabilità del rischio 
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Requisiti generali sicurezza prestazione (All. I)

Capo II: REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA FABBRICAZIONE

Entra pesantemente nella scelta dei materiali e dei processi di lavorazione

C’è un riferimento esplicito ai DM realizzati con tessuti animali e si richiama esplicitamente il regolamento 
722/2012 (vedi anche https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2011:073:0001:0018:IT:PDF )

Riferimento al sego: grasso di origine animale utilizzato nell’industria conciaria (chi di voi produce busti con 
cuoio? Avete posto l’attenzione a questo dettaglio? Il materiale che utilizzate è ingrassato al sego?)
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Fascicolo tecnico

Raccolta di documenti che «certifica» conformità del DM

Può avere un valore molto più alto se c’è buona 
collaborazione tra Fabbricante e Produttore

Risulta fondamentale la figura della Persona Qualificata
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A che punto 
siamo

Siamo in grado di fornire una tracciabilità 
materiali 

Info su un «prodotto tipo» testato da 
laboratorio accreditato

Stiamo lavorando ad un manuale qualità 
conforme allo standard ISO 13485 (non ISO
9001 che non ha riscontro nell’MDR)

Appena saranno disponibili le normative 
tecniche armonizzate si provvederà a completa 
revisione della documentazione tecnica
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Esempi
Schede

Tecniche /1

Aneddoto cuoio «russo» con 
documentazione in 
portoghese/brasiliano 
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Esempi 
Schede 

Tecniche /2
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Esempi
Schede

Tecniche /3
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Un caloroso ringraziamento

Per chiunque voglia saperne di più o sapere meglio come lavoriamo

Calzolaio Antonio Rigato 

Via dell’Artigianato 13/15

30030 Vigonovo VE

info@rigatosumisura.com

Telefono 049.504120 / 345.7667747
Foto: Adriano Barioli
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