1. Marcado CE

o Solo se pueden poner en el mercado los
productos que ostenten el marcado CE. Se
presenta la excepcion de los productos a
medida y los destinados a investigacion clinica.

o Condiciones para el marcado CE

¢ Demostrar conformidad con los requisitos
esenciales.

o Seguir los procedimientos de evaluacion de
conformidad

¢ Declaracion de conformidad CE

o - Certificado de conformidad por Organismo
Notificado




o Productos sanitarinc imnlantahles no activos

o Material fungible

o Ayudas técnicas para discapacitados
o Andadores, muletas, ,,,













[ Olosifico bosr PS

Material de cura
Recipientes para muestras y residuos
Equipos para la administracion de fluidos
Puncion/incision

Suturas manuales

Osteosintesis

Higiene y proteccion

Canulas, catéeteres, sondas y tubos
Oxigenoterapia
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o Material radiodiagnostico y audiovisual
o Material de laboratorio

o Productos especificos por servicio
Radiologia

Ginecologia

Neurocirugia

Anestesia

Unidad de cuidados intensivos
Otorrino

Traumatologia

Cirugia

o Laparoscopia
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o Endoscopia

o Hemodinamica

o Cirugia vascular

o Plastica

o Radiologia Intervencionista
o Dialisis

o Depdsitos quirofano

o Cirugia cardiaca

o Varios
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Empapadores

o Elevado consumo
o Ubicuidad

o Bajo coste

o Gran volumen

o Indice de rotacion
elevado

o Importante

Sutura manual.docx

Tubo intubacion selectiva

o Consumo bajo

o Muy especifico

o Pequeino volumen
o Urgencia vital
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3. Conoce la distibwcién comercial

¢ Distribuidor Unico/ muchos distribuidores
o Compra directa empresa/ mayorista
¢ Distribuidor conocido/desconocido




4. EW@T Senicos de los PS

o Requisitos para la comercializacion
o Requisitos y caracteristicas de los PS




o Guantes
¢ Tipos de materiales

¢ Cumplimiento de la

norma:

¢ UNE -EN- 455 -1.
deteccion de
agujeros

¢ UNE - EN -455-2:
determinacion de
propiedades fisicas

o UNE- EN 455-3:
evaluacion bioldgica

o Apositos para
ulceras por presion
o Tipos de UPPs
o Tipos de materiales

0 Revision de
estudios/guias de
practica clinica

¢ Coste/eficacia



5. Comision de productos soanifarios

Director medico/Gerente

Facultativo quirurgico

Facultativo Unidad Cuidados Intensivos
Direccion enfermeria

Enfermero quirdrgico

Enfermero especialidades médicas
(unidad cuidados intensivos,neonatos)

¢ Farmaceéutico
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it 6. Procediniendo woma«@awfo poren
incbsion (exclunsién cambio de nn
PS

o Control de los PS incluidos en el hospital
o Evaluacion mas rigurosa

o Decision consensuada no unilateral

o Evaluacion de los costes/ahorros

o Evaluacion del producto
o PNT _PS Hospitales.pdf
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Depositos

o Elevado n° de o Estudio previo de
referencias las necesidades
o Elevado coste o Facilita la gestion
o Procedimientos de recursos
urgentes o Respuesta rapida
o Material o Mayor control de
Imprescindible para material

la intervencion

ejemplo deposito.xlsx
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7. Sequridad del pacierAe/
v»ig«léa/n/mla« 7)§
ol ... . lactividad que tiene por

objetivo la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos del
uso de los una vez

comercializados.




Programas de vigilancia

o EEUU  FDA

¢ Center for Devices and Radiological Health

o Medical Device Report— informacion post-
comercializacion
o Sentinel Initiative - estudios pre-
comercializacion

o www.fda.gov/Safety/FDAsSentinellnitiative/def
ault.ntm



http://www.fda.gov/Safety/FDAsSentinelInitiative/default.htm
http://www.fda.gov/Safety/FDAsSentinelInitiative/default.htm
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Programas de vigilancia

o Europa:

¢ Directriz DOC:MEDEV.2.12-1 REV 5

o FSCA (Field Safety Corrective Action): acciones
correctivas de seguridad. Emprendidas por el
fabricante

o FSN (Field Safety Note) : notas de seguridad de
campo. Comunicaciones a los usuarios por
parte del fabricante en relacion a una FSCA




Programas de vigilancia

o RD 1591/2009 «los profesionales
sanitarios tienen la obligacion de enviar
notificacion a la AEMPS sobre cualquier
funcionamiento defectuoso o alteracion de
las caracteristicas o de las prestaciones del
producto.... Que pueda dar lugar o haya
podido dar lugar a la muerte o al deterioro
grave de salud de un paciente o de un
usuario»
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o Responsable de vigilancia:anexo6-vig-
prof.doc

o Designado por el centro sanitario

o Hospitales

o Centros de cirugia mayor ambulatoria
o Titulacion universitaria sanitaria

¢ Puesto de responsabilidad en el centro en
servicios centrales (directores médicos, jefes
servicio Farmacia, medicina preventiva,
calidad...)

AEMPS Jurio 2015




SRS VISIon.

coordinacion, Interlocutor con las
lacilitacion v ioenie antoridades sanitarias
tle 2 nelliicacionies

Responsable
de vigilancia

Rezistio de incidentes Comunizacian de e
notiticados registiados |IElEmEERNo- Nl
e el centio del centra
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¢ Los que dan lugar a la muerte

0 Los que dan lugar a un deterioro grave del
estado de salud del paciente, usuario u otra
persona

0
0
0

0
0

¢ Los incidentes potenciales

Tipos de incidentes

Enfermedad o lesion con amenaza para la vida
Deterioro permanente de una estructura corporal

Proceso que implique una intervencion médica o
guirurgica o una hospitalizacion

Danos indirectos por diagnostico incorrecto

Sufrimiento fetal, muerte fetal o cualquier
anomalia o defecto de nacimiento
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;Como se comunican los
incidentes?

0 anexo3-vig-prof.doc

0 anexo4-vig-prof.doc \

5 , 3 No desechar
¢ Vias de comunicacion: NUNCA ni el

envase ni en PS

o Correo postal

o Correo electronico
o FAX

¢ Via telematica ( en desarrollo)

o Telefonica para incidentes muy graves
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Sanitarcs
fes el

pacien

Alertas de productos
sanitarios







Supervision,

conialmeclon: Inickloclilor con las
fecilitacion y fonnento  [PelickcRESEERiEiEE
de las notincaciones

Responsable

de vigilancia

Reglstio de lneldenites
notifcacos FediSiracos
ern el centro

Supervisar la aplicacion
de las FSCA
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Empresas
Usuarios




¥, ot T Yo e

_ Difusion de las alertas y notas
informativas

o PNT de difusion de alertas y notas informativas
PNT_GPS_Seguimiento_de tarjetas _de implantacin_.pdf

¢ Responsable de vigilancia
o Garantizar la difusion

o Supervisar la aplicacion de las actuaciones
establecidas

o Mantener un registro de alertas recibidas y su
difusion

o Elaboracion de informes de cierre de alerta
cuando se requiera




Productos Sanitarios
Implantables

¢ Producto Sanitario Implantable: cualquier PS
destinado a ser introducido total o parcialmente,
mediante intervencion quirdrgica o médica, en
el cuerpo humano, o mediante intervencion
médica, en un orificio natural, y destinado a
permanecer después de dicha intervencion.

¢ Producto sanitario implantable activo :

o Cualquier producto sanitario activo destinado a
ser introducido total o parcialmente, mediante
intervencion quirdrgica o médica, en el cuerpo
humano, o mediante intervencion médica, en un
orificio natural, y destinado a permanecer
después de dicha intervencion.




Productos Sanitarios
Implantables

o Tarjeta de implantacion:
¢ Documento cumplimentado por el centro
sanitario que realiza la implantacion-
¢ Producto implantado
o Centro de implantacion
o Paciente
o Fecha de implantacion




Productos Sanitarios
Implantables

o Tarjeta de implantacion:

Registro Nacional
-Marcapasos Implantables
-Desfibriladores Implantables
-Prétesis mamarias
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o Historia ClI

o Paciente
o Fabricante
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