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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

17606 Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el gue se reguwan los productos
sanftarios.

Articulo 12. Marcado de conformidad CE

1. Solo podrdn ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos que ostenten el
marcado CE. Como excepcion, los productos a medida y los destinados a investigaciones
clinicas no llevardan marcado CE.

El marcado CE serd colocado unicamente por el fabricante o su representante
autorizado y sdlo podrd colocarse en productos que hayan demostrado su conformidad
con los requisitos esenciales sefalados en el articulo 5 y que hayan seguido los
procedimientos de evaluacion de la conformidad sefialados en el articulo 13.



documentos/RD 1591-2009.pdf

Marcado CE

OGlay, CHINA EXPORT

CUMPLE LAS NORMAS EUROPEAS NO SIGNIFICA QUE CUMPLA LAS NORMAS
DE CALIDAD Y SEGURIDAD EUROPEAS DE CALIDAD Y SEGURIDAD




Clasificacion de los PS S

Clase lll

Clase llb

Clase lla

Clase |



Clasificacion de los PS S

Anexo IX RD 1591/2009

_—

- Duracion (pasajero, corto plazo, prolongado)
- Grado de invasividad (producto no invasivo, invasivo, invasivo

quirdrgico, implantable)
- Instrumento quirurgico reutilizable
- Producto Sanitario Activo

Criterios de | —
clasificacion

- Producto Activo terapéutico
- Producto Activo para diagndstico

1-4 Productos no invasivos

Reglas | 5-8 Productos invasivos

9-12 Reglas adicionales aplicables a productos activos
13-18 Reglas especiales




Clasificacién de los PS G-

Catéteres cardiovasculares

Stents espinales, vasculares

Clase Il Suturas cardiovasculares

Catéteres recubiertos con heparina
Mascarilla filtrante FFPx

Suturas no absorbibles
Clase llb Lentes intraoculares
Stents uretrales

Puentes, coronas

Agujas de sutura, para jeringas
Apdsitos de hidrogel

Guantes quirurgicos

Clase lla

Frascos de orina
panales

Clase | Guantes de examen
Mascarilla quirurgica
Vendas, gasas



Condiciones para el marcado CE ©* -

Articulo 13 RD 1591/2009

Declaracion CE de conformidad Anexo |l
Clase Il <

- Verificacion CE Anexo |V
Examen de tipo CE Anexo Il +<, Declaracién de Conformidad produccisn Anexo V

Declaracion CE de conformidad Anexo Il nose aplica apartado 4

Verificacion CE Anexo IV
Examen de tipo CE Anexo Il + Y Declaracion CE Conformidad produccion Anexo V
Declaracion CE conformidad producto Anexo VI

Clase llb

Declaracion CE de conformidad Anexo Il no se aplica apartado 4
Clase lla

/N / O\

Verificacion CE Anexo |V
Declaracion CE de conformidad +<:Dec|aracic’>n CE Conformidad produccisn Anexo V
Anexo VII Declaracion CE conformidad producto Anexo VI

Declaracion CE de conformidad
Anexo VII

Clasel —

Marcado CE + n2 Organismo Notificado: Anexos I1,1V, V, VI




Clasificacion de los PS G-

Productos Sanitarios que mas se manejan en Hospitales

Material de cura

Recipientes para muestras y residuos
Equipos para administracion de fluidos
Material de puncién o incision
Material de sutura

Higiene y proteccion

Canulas, catéteres, sondas y tubos
Mascarillas para nebulizacion

O NOUAEWNE

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



1. Material de cura

aps

Grupo de frabajo de
Productos Sanitarios de la sefh

Algodon hidroéfilo

Torundas, tiras de gasa




1. Material de cura

Esparadrapos
Tabla 6.- Propiedades de los esparadrapos en general
TOLERANCIA RADIO TERMO
IADHESIVO|SOPORTE [COLOR PIEL RASGADO TRANSPARENCIAJESTABLE IOTRAS Us0s
. . . , Seguridad
Gxido  zingalgodén  of _ i . lalta .
TELA + resinaf/iscosa ;T'Emso gf;'lgnal I:Se‘;”‘”"I::liﬂ"-:il NO 0-300C permanante ;Eggﬁf}? Y
icauchao rayon) rdhesidn hiaciones
alta W] -
pxido ZincR\fizggsa) Normal  (segun) permanente E:E;J;;iasd ¥l
I I £ ~300 o e
RAYON + resing mpermeabl blanco piel) Facil MO 0-300C adhesmn, positos,
icaucho resistente all-> "~
3 gua Fijaciones
Repelente
\iscosa 40 Rgua, buang
TEJ. NO TEJ. [Poliacrilato poliester) blanco  [PBuena Regular 51 [, 700c adhesmn,“ | Jso universal
hipoalergenico
5in residucs
llta resistencigPieles
ISEDA ARTIF. [Poliacrilato fAcetato blanco  [Buena Facil = 40 atraccn:_nlj Buenasgns@les,
ICelulosa - 700C rdhesidn, cirugia,
hipoalergénico ppositos
. . Proteccion,
POLIETILENO Poliacrilato Polistilenc Erlaagscgar Buena Dificil I51 20 ?‘Ltl'?elﬁ‘ie\.srftenmaIDdUSidn’
K cohesivo) e = 700C hipoalergrénico apu:_:mtcus, )
[dermatologia
Alta .
POLIETILENG Polietileno  planco BN permeabilidad, Ej&;ﬁ’s
Kmicroperfora [Poliacrilato fnicroperfor kranspar [Buena Dificil 151 - hipoalergénico, i
H700C conjuntos con
do) o Ente buena L udado
folerancia B
lAlta resiter‘n::ia':']‘a,C'.c'rIES d
o -5 sBuena Epositos  con
FOAM (PVC) |Poliacrilato PVC blanco  [Buena Reagular 51 - grado def
b-700C adhesidn, . bilidad
hidrofobo permeabiida
Hisminuidao.




1. Material de cura e

Apositos para cuidado de heridas

Films de poliuretano Apodsitos con carbon activo
Espumas de poliuretano Mallas

Hidrocoloides Apodsitos con colageno
Hidrofibras gelificantes Apdsitos con Yodo
Alginatos Apositos de silicona
Hidrogeles Reguladores de proteasas

Apodsitos con plata

&




2. Recipientes para muestrasy @
residuos

Tubos y frascos para muestras Bolsas colectoras orina




3. Equipos para administracion
de fluidos

Jeringas

Jeringas convencionales

[=]
(=]
(=]

Cono luer
Conao luer-lock
Cono catéter

Jeringas especiales
o Para cemento
o Para inyeccion de contraste
* Adaptable a bomba de inyeccion
»  Manual
De baja resistencia
Para administracion oral
Para toma de sangre arterial: Con o sin aguja
Con sistema de presion limitada
Jeringa para catéter de angioplastia: con o sin pantalla
Jeringa de vidrio

[ R R

Bolsas y frascos

Para sangre
o Bolsa simple
o Bolsa de transferencia
+« Para soluciones de administracién parenteral
o De plastico
o De cristal
+ Para soluciones de preservacion de drganos
+« Para recoleccién de medulz dsea
+ Para traslado de drganos
+ Para irrigacion rectal
+« Pera de irrigacion y aspiracion (septojeringa)

aps

Grupo de frabojo de
Productos Sanitarios de la sefh



3. Equipos para administracion aps
de fluidos

Equipos de infusion

+ Para administracién parenteral
o Convencional

o EnY

o Doble

o Para administracién intermitente

o Sin PVC

o Opaco

o Con microgotero

o Con camara de medida

o Con medidor de presién venosa central

+ Para transfusién de sangre y derivados
o Convencional
Doble
Con sistema de bombeo
Con camara de medida
Para transfusion de plaguetas
Con filtro antiagregados
o Con filtro desleucocitario
« Para irrigacion
o Una via de entrada
o Doble via de entrada
*  Con camara de goteo
* Sin camara de goteo
o Equipo irrigador para enemas

Do R Y |




3. Equipos para administracion

de fluidos

aps
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Accesorios para equipos de infusion

Prolongadoras
o Convencional
o Con punto de inyeccion
o Con llave de tres vias
o Para presion arterial y venosa
o Para inyecciones de contraste: de alta v baja presion
Adaptadores
o Conectores
o Adaptadoreny
o Llave de paso de dos o tres vias
Tapones
o Con conexidon macho: normalizado o intermitente
o Con conexién macho-hembra
Dosificador de precisidn
Sistemas de flujo continuo
Termorregulador de sangre
o Serpantin
o Bolsas para calentadores
Filtros
o Para soluciones: esterilizantes y no esterilizantes
o Para sangre




3. Equipos para administracion

de fluidos

gps

Grupo de frabojo de
Productos Sanitarios de la sefh

Material necesario para administracion de nutricion enteral

&

//‘

Productos sanitarios empleados en nutricion enteral

Jeringas
MNasogastricas
Nasoduodenal-
Stay-Put
Percutanea
Endoscdpica
Radiclégica
Sondas Ostomias —
Quirdrgica
Stamn
Witzel
Janeway
Percutanea
Endoscdpica
Yeyunostomia Radioldgica
Quirargica
Witzel
De catéter
fino

Contenedor de la férmula

Lineas de infusion

Bombas de perfusidn




3. Equipos para administracion S
de fluidos

Material necesario para administracion de nutricién parenteral

Jeringas y agujas

Bolsas Unicapa
Multicapa
Equipos y dispositivos preparacion por
gravedad Sistemas de tres vias
Sistemas de bureta
S e Kit neonatal
= Equipos de transferencia para

micronutrientes

P

U payan ¥

| _ — .
Equipos y dispositivos de preparacion
‘ 5 por métodos automaticos Bombas

Bolsa exterior fotoprotectora
Dispositivos de infusion

Sistema de infusidon por gravedad

";F

Bombas de infusidn
Filtros para administracién

Lu

0: Hz0 a0er

EXTERIOR INTERIOR
Copaolimero EVA + Filtro LY.
Bdhesivo
EMOH

Adhesive
Copolimere EVA




4. Material de puncién o incision &%

Trocares, agujas hipodérmicas, lancetas, hojas de bisturi




aps
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5. Material de sutura

Suturas, grapas, quitagrapas
. . _ . Tiempo de S
Permanencia en tejido Sutura Configuracién . Indicaciones
degradacion

- Sutur. n li

Seda Multifilamento ~ Suturas cutaneas, ligaduras de
Vasos
) Suturas cutineas precisas, sutura
Nylon Monofilamento - - .
No absorbible v tandinosa
. ) Sutura intradérmica, sutura
Polipropileno Monofilamento - ! .

tendinosa
Poliglactina Multfilamento 56-70 dias Suturas subcutaneas, ligaduras
Absorbible Acido poliglictlico Multifilamento 60-90 dias Suturas subcutaneas, ligaduras
Polidioxanona Monofilamento 183-238 dias Suturas de piel y subcutineas

. Steri-strips
e
multifilamento multifilamento i tmumﬂlgmento = - e Concords 3 =
trenzado recubierto monofilamento  torcido / S~ / _]'_..
Grapadoras I
<o
N o
Quitagrapas
A




6. Higiene y proteccion

S

(otros...)
Ropa de

proteccion

EN 136:1998+AC:2003
{mascara)
EN 143:2000+AC:2005+
A1:2006 (filtro)

agentes bioldgicos

Ropa de proteccion contra

Varios tipos, con diferentes niveles de

. ! I
Ropa de proteccién contra i " '}7,
productos quimicos liquidos |

hermeticidad y de cobertura (cuerpo
completo, batas, delantales )

EN 14126:2003+AC:2004

EN 14605:2005+A1:2009
¥
EN SO 13688:2013
(otros...) - (Requisitos generales de la
ropa de proteccion)
Proteccién Gafas con (o sin) proteccidn lateral
oculary Gafas de montura integral
facial Gafas de proteccion N - EN 166:2001
4 P
Pantallas faciales EN 166:2001
Guantes de Guantes de proteccion
proteccién contra ]
microorganismos

Guantes de proteccién
contra los productos

ENISO 374-5:2016

Proteccion respiratoria, ocular, ropa y guantes de proteccion,
Producto Tipos / Fotos ESP:;:::::::“
Mascaras completas con
filtros de particulas

Medias mascaras con

Especificaciones
Producto - .
aplicables
Proteccién Clases: FFP1, FFP2 o FFP3
respiratoria | Medias mascaras filtrantes NR fun ':'U_‘B hfmu} °R trEuhI'z.a,b‘E:l
. Con o sin vélvula de exhaladion.
de proteccion contra 1 EN 1£9-20014A1-2009
particulas ’ :
}
(Mascarillas autofiltrantes) =

filtros de particulas

EN 140:1998+AC:1999
{mascara)

EN 143:2000+AC:2005+

Batas quirdrgicas

A1:2006 (filtro)
Especificaciones
Producto Tipos / Fotos P )
aplicables
Tipos: I, llo lIR
{La "R" significa resistente a salpicaduras)
Mascarillas quirdrgicas

=

EN 14683:2019+AC:2019

EN IS0 374-1:2016
quimicos
EN 420:2003+A1:2009
(otros...) - (Requisitos generales de los
guantes de proteccion)

Guantes médicos

(Guantes sanitarios)

A\

EN 13795-1:2019
EN 13795-2:2019

EN 455-1:2000
EN 455-2:2009+A2:2013
EN 455-3:2006

EN 455-4:2009

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



aps

Tipos de Guantes

Guantes

s .
Proteccion de Pobre Aceplable Ixcelente  Ixcelente
Resistencia Pobre De aceptable a Bueno Excelente

Forma, tactoy De aceptable a  De bueno a Ixcelente  Muy bueno
confort pobre aceptable

Resistenciay Pobre Aceplable Ixcelente  [xcelente
durabilidad

Elasticidad Pobre Aceptable Excelente  Muy bueno
Resistencia a las Pobre De aceptable a Muy Fxcelente
perforaciones pobre bueno

Contenido Bajo Regular Alto Bajo
alérgeno

Excelente Muy bueno Bueno Aceptable

http://www.tradexgloves.es/resources/glove-finder.php

NIVEL DE PROTECCION




7. Canulas, catéteres,
sondas y tubos

Canulas, catéteres




7. Canulas, catéteres,
sondas y tubos

Sondas, tubos

e d
i v, o 7-
P
—




8. Mascarillas para nebulizacion

Mascarillas para nebulizacion, camaras, gafas nasales




Material ideal

1.
2.
3.

Material polivalente
Inerte en contacto con los farmacos
no afecte propiedades fisicoquimicas del farmaco




Ventajas de los plasticos

Variedad de formas y disefios
Versatilidad

Peso reducido

Bajo coste

Seguridad frente roturas e higiene

Sostenibilidad medioambiental



aps
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No es el plastico, eres tu
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