
 

 

Castiglione Olona, 30 Luglio 2018 
 
 
Biocompatibilità delle lastre in Acetato di Cellulosa prodotte da Mazzucchelli 1849 
 
 
Secondo il Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, le montature che montano lenti oftalmiche rientrano nella 
categoria dei dispositivi medici di classe I. 
Per la valutazione della biocompatibilità di questi dispositivi medici è uso riferirsi ad un protocollo di prove, definite dalla 
norma ISO 10993 che ne descrive le modalità. 
Sia il Regolamento, sia la norma prendono in considerazione diversi fattori per poter definire biocompatibile un 
dispositivo medicale: 
 

- Storicità d’uso 
- Dati di Letteratura 
- Test in vitro o in vivo 

 
Va ricordato che la norma e il Regolamento prevedono che sia il fabbricante del dispositivo medico a certificare il proprio 
prodotto e non il produttore della materia prima o dei semilavorati. 
Mazzucchelli, da sempre attenta a tutti gli aspetti normativi e di salubrità dei propri materiali, ha voluto anticipare le 
considerazioni del mercato, attraverso una valutazione dei propri prodotti nelle condizioni di fornitura, in maniera tale 
da poter supportare con queste valutazioni l’eventuale attività di certificazione dei propri clienti. 
 
Mazzucchelli produce, con formule proprietarie, lastre in Acetato di Cellulosa dal 1936 e ha organizzato al proprio 
interno un metodo strutturato e capillare per la gestione e la valutazione delle sostanze e la raccolta delle segnalazioni 
del mercato. 
Mazzucchelli ha inoltre eseguito i test previsti dalla norma ISO 10993 sulle due principali formulazioni (Materiale 
Standard plastificato DEP e M49) con esito positivo e sottoposto l’intera documentazione a consulenti medici di strutture 
ospedaliere, che hanno a loro volta rilasciato pareri favorevoli di biocompatibilità. 
 
Tutto il materiale, attraverso il quale è stato possibile giungere a questi risultati positivi è stato raccolto in modo 
organizzato in un dossier “Profilo di sicurezza delle lastre di acetato di cellulosa Mazzucchelli” e verrà messo a disposizione 
su richiesta delle Autorità preposte ad eventuali verifiche di adempimento al Regolamento (UE) 2017/745. 
 
L’associazione Anfao, tramite un consulente incaricato di eseguire un audit, ha visionato il dossier ed ha riconosciuto 
l’approccio corretto di Mazzucchelli valutando positivamente le evidenze riportate. 
 
Le risultanze del lavoro svolto da Mazzucchelli sono valide esclusivamente per le lastre di Acetato di Cellulosa prodotte 
da tutte le aziende del gruppo. 
 
Quanto sopra esposto va riferito ai soli prodotti Mazzucchelli nelle condizioni di fornitura ed è garantito dalla 
capacità di selezionare e monitorare correttamente i componenti impiegati. Segnaliamo a tal proposito che le repliche 
estetiche (seppur simili) dei nostri prodotti formulate dai concorrenti di Mazzucchelli non implicano necessariamente 
l’utilizzo degli stessi componenti e quindi si potrebbero rivelare non altrettanto sicure e idonee all’utilizzo nei dispositivi 
medici di Classe I. 
Mazzucchelli garantisce pertanto che i propri prodotti sulla base della storicità d’uso, l’ampia letteratura raccolta e i 
test eseguiti, possano essere considerati non irritanti e non sensibilizzanti cutanei. Con ciò, non è possibile 
escludere a priori che si possano manifestare casi di sensibilizzazione individuali ad uno o più componenti impiegati. 
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Castiglione Olona, July 30th, 2018 
 
 
Biocompatibility of Cellulose Acetate sheets produced by Mazzucchelli 1849 
 
According to Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, frames with ophthalmic lenses fall under the category of 
medical devices class I. 
 
In order to evaluate the biocompatibility of these medical devices a test protocol must be followed, as defined by the ISO 
10993 standard which states its procedure. 
 
Both the Regulation and the standard take into consideration many factors for a medical device to be considered 
biocompatible: 
 

- Tradition of use; 
- Scientific literature; 
- In vitro or in vivo tests. 

 
It should be noted that both the standard and the Regulation provide that it is the manufacturer of the medical device 
who is responsible for the certification of his product and not the producer of the raw material or semi-finished 
products. 
Mazzucchelli, which has always been attentive to comply with all the regulatory and safety requirements of its materials, 
wanted to anticipate market considerations through an assessment of its products in the supply conditions, in such a 
way as to be able to support, with these evaluations, the possible certification activity of its customers. 
 
Mazzucchelli has been producing, with proprietary formulas, Cellulose Acetate sheets since 1936 and has organized 
internally a structured and thorough method for the management and the evaluation of the substances and the 
collection of reports from the market. 
 
Mazzucchelli has also carried out the tests required by the ISO 10993 standard on the two main formulations (Standard 
Plasticized Material DEP and M49) with positive results and has submitted the entire documentation to medical 
consultants working in hospitals who, in turn, have provided favorable opinions on biocompatibility. 
 
The whole documentation, through which it was possible to achieve these positive results, has been collected in an 
organized way in a dossier named "Profilo di sicurezza delle lastre di acetato di cellulosa Mazzucchelli " and will be made 
available, upon request, to the Authorities responsible for any verification of compliance with Regulation (EU) 2017/745. 
 
The Anfao Association, with the help of a consultant in charge of performing an audit, has examined the dossier and has 
acknowledged Mazzucchelli's correct approach by positively evaluating the reported evidences. 
The results of the work done by Mazzucchelli are exclusively valid for Cellulose Acetate sheets produced by all the 
companies belonging to the Group. 
 
The foregoing only refers to Mazzucchelli products in the condition as supplied and is guaranteed by the ability to 
properly select and monitor the components used. In this regard, we point out that the aesthetic (albeit similar) 
reproductions of our products formulated by Mazzucchelli's competitors do not necessarily imply the use of the same 
components and therefore might not be as safe and suitable for the use in Class I medical devices. 
Mazzucchelli therefore guarantees that its products, on the basis of the tradition of use, the extensive literature 
collected and the tests carried out, can be considered non-irritants and non-skin sensitising. Nevertheless, it cannot 
be ruled out that individual cases of irritation or skin sensitisation due to one or more constituents used may occur. 


