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MATERIALI 3D GRAPHY CERTIFICATI COME DISPOSITIVI MEDICI 

 

Materiali 3D Graphy Classe DM di appartenenza 

TC80DP – Materiale per C&B definitivi  Classe IIA 

TC85DAC – Materiale per allineatori diretti Classe IIA 

THD, TFDH – Materiali per denture base Classe I 

SG-100 – Materiale per dime chirurgiche  Classe I  

 

La classificazione di tutti i dispositivi medici viene definita e regolata dall’Allegato VIII del Regolamento UE 

2017/745.  

L’allegato definisce: 

▪ la durata dell’uso del dispositivo: uso temporaneo (<60 minuti); breve termine (<30 gg); lungo termine 

(>30gg) 

▪ la tipologia: dispositivo invasivo (che viene inserito all’interno del corpo umano attraverso orifizi 

naturali o per via chirurgica); dispositivo attivo (il cui funzionamento non è dovuto all’attività del corpo 

in cui è inserito o alla gravità); 

▪ le regole di applicazione. 

 

Le regole di classificazione possono essere riassunte dal seguente schema: 
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Chiarimenti sulla classificazione dei materiali denture Graphy (THD, TFDH). 

Il fabbricante definisce il grado di classificazione del dispositivo non solo sulla base della Regola 5 del 

Regolamento 2017/745 (impiego a breve (max 30 gg) o lungo termine) ma anche considerando una serie di 

elementi come l’impiego, la funzione, le caratteristiche e la valutazione del rischio del dispositivo. 

Secondo la tabella riportata sotto, inclusa all’interno delle linee guida al Regolamento pubblicate dalla 

Commissione Europea, i materiali per la fabbricazione di protesi removibili dal paziente rientrano all’interno 

della classe I come eccezione alla classificazione IIA, in quanto la loro destinazione d’uso è per un uso a lungo 

termine non continuativo. Viene quindi valutata oltre alla durata d’uso anche la relazione tra tipologia 

removibile o non. 
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Fonte: MEDICAL DEVICES: guidance document – Classification of medical devices MEDDEV 2.4/1 rev. 9 June 2010 

 

Nonostante la classe I, il fabbricante, tenendo conto della possibilità di permanenza in bocca di questo 

materiale a lungo termine, ha comunque sottoposto THD e TFDH ai test ISO 10993 - Valutazione di Sicurezza 

Biologica (biocompatibilità). 

I risultati del test sulla tossicità subcronica e genotossicità hanno assicurato l’impiegabilità a lungo termine del 

materiale.  
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