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Requisitos comercialización 
de los PS

Artículo 12. Marcado de conformidad CE

1. Sólo podrán ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos que ostenten el
marcado CE. Como excepción, los productos a medida y los destinados a investigaciones
clínicas no llevarán marcado CE.
El marcado CE será colocado únicamente por el fabricante o su representante
autorizado y sólo podrá colocarse en productos que hayan demostrado su conformidad
con los requisitos esenciales señalados en el artículo 5 y que hayan seguido los
procedimientos de evaluación de la conformidad señalados en el artículo 13.
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Marcado CE



Clasificación de los PS

Clase III

Clase IIb

Clase IIa

Clase I



Clasificación de los PS

Anexo IX RD 1591/2009

Criterios de 
clasificación

- Duración (pasajero, corto plazo, prolongado)
- Grado de invasividad (producto no invasivo, invasivo, invasivo 
quirúrgico, implantable)
- Instrumento quirúrgico reutilizable
- Producto Sanitario Activo
- Producto Activo terapéutico
- Producto Activo para diagnóstico

Reglas

1-4 Productos no invasivos
5-8 Productos invasivos
9-12 Reglas adicionales aplicables a productos activos
13-18 Reglas especiales



Clasificación de los PS
Catéteres cardiovasculares
Stents espinales, vasculares
Suturas cardiovasculares
Catéteres recubiertos con heparina
Mascarilla filtrante FFPx

Clase III

Clase IIb
Suturas no absorbibles
Lentes intraoculares
Stents uretrales

Clase IIa

Puentes, coronas
Agujas de sutura, para jeringas
Apósitos de hidrogel
Guantes quirúrgicos

Clase I

Frascos de orina
pañales
Guantes de examen
Mascarilla quirúrgica
Vendas, gasas



Condiciones para el marcado CE

Clase III
Declaración CE de conformidad Anexo II

Examen de tipo CE Anexo III +
Verificación CE Anexo IV
Declaración de Conformidad producción Anexo V

Clase IIb

Declaración CE de conformidad Anexo II no se aplica apartado 4

Examen de tipo CE Anexo III +
Verificación CE Anexo IV
Declaración CE Conformidad producción Anexo V
Declaración CE conformidad producto Anexo VI

Clase IIa

Declaración CE de conformidad Anexo II no se aplica apartado 4

Declaración CE de conformidad +
Anexo VII

Verificación CE Anexo IV
Declaración CE Conformidad producción Anexo V
Declaración CE conformidad producto Anexo VI

Clase I Declaración CE de conformidad   
Anexo VII

Marcado CE + nº Organismo Notificado: Anexos II,IV, V, VI

Artículo 13 RD 1591/2009



Clasificación de los PS

Productos Sanitarios  que más se manejan en Hospitales

1. Material de cura
2. Recipientes para muestras y residuos
3. Equipos para administración de fluidos
4. Material de punción o incisión
5. Material de sutura
6. Higiene y protección
7. Cánulas, catéteres, sondas y tubos
8. Mascarillas para nebulización

Garmundi Planas, Gaspar Carreño M. Influencia del producto sanitario sobre el medicamento y su efecto. El farmacéutico. Hospitales 2011;197:25-32



1. Material de cura

Algodón hidrófilo Gasas Torundas, tiras de gasa

Vendas



1. Material de cura

Esparadrapos



1. Material de cura

Apósitos para cuidado de heridas

Tipos de apósitos para cuidado de heridas

Films de poliuretano Apósitos con carbón activo

Espumas de poliuretano Mallas

Hidrocoloides Apósitos con colágeno

Hidrofibras gelificantes Apósitos con Yodo

Alginatos Apósitos de silicona

Hidrogeles Reguladores de proteasas

Apósitos con plata



2. Recipientes para muestras y 
residuos

Tubos y frascos para muestras Bolsas colectoras orina

Colectores para drenaje de exudados



3. Equipos para administración 
de fluidos

Jeringas

Bolsas y frascos



3. Equipos para administración 
de fluidos

Equipos de infusión



3. Equipos para administración 
de fluidos

Accesorios para equipos de infusión



3. Equipos para administración 
de fluidos

Material necesario para administración de nutrición enteral



3. Equipos para administración 
de fluidos

Material necesario para administración de nutrición parenteral



4. Material de punción o incisión

Trocares, agujas hipodérmicas, lancetas, hojas de bisturí



5. Material de sutura

Suturas, grapas, quitagrapas



6. Higiene y protección

Protección respiratoria, ocular, ropa y guantes de protección, 

Tabla resumen de productos: Equipos de protección individual (EPI), productos sanitarios (PS) y otros. Secretaria Gral de Industria y de la Pequeña y Mediana Empresa. Ministerio de Industria Comercio y Turismo



6. Higiene y protección

Tipos de Guantes



7. Cánulas, catéteres, 
sondas y tubos

Cánulas, catéteres 



7. Cánulas, catéteres, 
sondas y tubos

Sondas, tubos 



8. Mascarillas para nebulización

Mascarillas para nebulización, cámaras, gafas nasales 



Material ideal

1. Material polivalente
2. Inerte en contacto con los fármacos
3. no afecte propiedades físicoquímicas del fármaco



Ventajas  de los plásticos

Variedad de formas y diseños

Versatilidad

Peso reducido

Bajo coste

Seguridad frente roturas e higiene

Sostenibilidad medioambiental




