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¢Es nuestro producto UN
PRODUCTO SANITARIO?




éQUE ES UN PRODUCTO

SANITARIO?

«Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion,
incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a
finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres
humanos con fines de:

1.9 Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

2.9 Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o
de una deficiencia.

3.9 Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

4.9 Regulacion de la concepcion,
Yy gue no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en
la__superficie del cuerpo humano por medios farmacoldégicos,

inmunoldgicos ni_metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir
tales medios.




éQUE ES UN PRODUCTO
SANITARIO?

4. DATOS CLINICOS
4.1  Indicaciones terapéuticas

Linitul Apdsito impregnado esta indicado para promover la cicatrizacion de heridas, tlceras por presion
(de decubito) y ulceras varicosas.

4.2 Posologia y forma de administracion



éQUE ES UN PRODUCTO

SANITARIO?

«Producto sanitario para diagnostico in vitro»: Cualquier producto
sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador,
material de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento,
aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado «in vitro» para el estudio
de muestras rocedentes del cuerpo humano, incluidas Ilas
donaciones de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de
proporcionar_informacion relativa a un estado fisioldégico o patoldgico, o
relativa a una anomalia congénita, o para determinar la seguridad vy
compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas
terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideraran productos sanitarios para
diagndstico in-vitro.

«Producto a medida»: Un producto sanitario fabricado especificamente
segun la prescripcion escrita de un facultativo especialista, en la que éste

haga constar bajo su responsabilidad las caracteristicas especificas de
disefo, y que se destine Unicamente a un paciente determinado.




éQUE ES UN PRODUCTO
SANITARIO?
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LEGISLACION

La reglamentacion de los productos sanitarios en Europa esta
constituida, esencialmente, por tres directivas comunitarias
traspuestas en Espahna a tres Reales Decretos:

e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos,
que transpone la Directiva 90/385/CEE.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, que transpone |la
Directiva 93/42/CEE.

e Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnostico «in vitro», que
transpone la Directiva 98/79/CE.
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LEGISLACION

La legislacion de los productos sanitarios tiene como finalidad:

- garantizar la libre circulacion en el territorio comunitario,

- ofrecer un nivel de proteccion elevado - productos seguros que no
presenten riesgos para la salud o seguridad de los pacientes, usuarios o
terceras personas &

-que los productos alcancen las prestaciones asignadas
por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas.

¢Como garantizamos esto?

Requisitos Esenciales que deben cumplir los productos, asi como sus
accesorios, incluyendo los programas informaticos que intervengan en su
funcionamiento.
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LEGISLACION

e La legislacion espanola, establece requisitos tanto para
los productos como para las empresas responsables:

a) los productos deben reunir los requisitos esenciales y
haber realizado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que corresponden segun la clasificacion del
producto.

b) las empresas espaholas que los fabrican, importan,
comercializan o distribuyen deben haber satisfecho los
procedimientos de autorizacion, comunicacion o registro
que corresponden en funcion de su actividad.
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LEGISLACION

«Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable del disefio,
fabricacidon, acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario
con vistas a la puesta en el mercado de éste en su propio
nombre, independientemente de que estas operaciones sean
efectuadas por esta misma persona o por un tercero por cuenta de

aquélla.

«Representante autorizado»: cualquier persona fisica o juridica
establecida en la Union Europea, designada expresamente por el
fabricante, que actue en su lugar y a la que puedan dirigirse las
autoridades y organismos en la Union Europea en lugar de al
fabricante por lo que respecta a las obligaciones de éste con arreglo
a este real decreto.
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¢POR DONDE EMPEZAR?

Sistema de calidad Certificacion producto Licencia previa
fabricantes

Implantacién SGC Clasificacién del producto Memoria de instalacion
ISO 13485
Expediente técnico

Auditoria organismos Evaluacion del Evaluacion por la AEMPS
notificados (si procede) expediente

| 4
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MARCADO CE

El marcado CE es un simbolo que debe aparecer en el etiquetado,
prospecto de instrucciones o placas identificativas de los aparatos.

Es una declaracion expresa de que el producto cumple con todos los

requisitos esenciales y con los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que les resultan de aplicacion.

El marcado CE va acompafado de un numero de 4 digitos que
corresponde al Organismo Notificado que ha intervenido en la
evaluacion de los productos (salvo excepciones- automarcado).

(€oas
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ORGANISMO

NOTIFICADO

Los Organismos Notificados son organismos imparciales que:
- realizan la evaluacién de la conformidad de los productos.
- certifican el sistema.

Deben estar acreditados por ENAC, Entidad Nacional de Acreditacion de
Calidad.

Deberan cumplir los requisitos contemplados en el anexo XI del Real
Decreto.

Son designados por las autoridades nacionales, quienes les supervisan
sus actividades. Los ON deben facilitarles toda la informacion necesaria,
incluida la relativa a los certificados emitidos, rechazados, suspendidos o
retirados.

“SGS bsi.

IS0 13485
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ISO 13485

SISTEMA DE CALIDAD
ISO 13485
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ISO 13485

Requisitos para el sistema de gestion de la calidad : demostrar su
capacidad de proporcionar productos sanitarios y servicios
relacionados que cumplen con |los requisitos reglamentarios y del
cliente.

Este sistema de calidad sera utilizado en:

- El disefio y el desarrollo del producto
- La fabricacién del producto

- Las instalaciones

- El servicio del producto

La norma también podra ser usada por organismos
certificadores para evaluar el cumplimiento de los fabricantes.

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una
decision estratégica de la organizacion.
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ISO 13485

Cualqguier organizacion puede implementar un sistema para mejorar la
eficiencia, la eficacia y la gestion, es decir, “su manera de hacer las cosas” y
asi:

Asegurar que nada importante se queda fuera
Ser claro sobre quién es responsable
Describir lo que hay hacer, por qué, cuando, como y donde

Asegurar que la organizacion lleva a cabo su negocio de una manera
ordenada

O O O O
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ISO 13485

ISO 13485:2012 - Sistema de gestion de calidad basado en el enfoque a
procesos.

Esto quiere decir que:

identifica y gestiona la relacion, combinacion y la interaccion de un sistema
de procesos dentro de una organizacion

Proceso: conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian, que
utiliza recursos para transformar entradas en salidas

El enfoque basado en procesos hace hincapié en la mejora continua de los
procesos en base a mediciones objetivas
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ISO 13485

PDCA
Plan-do-check-act
Actividades ,
Controles Trabajar segun lo
Documentacion planificado
Recursos
Objetivos PLAN DO
PROCESO
Medicién y seguimiento
Analizar -revision ACT CHECK de la conformidad y
DeCidir - CambiOS eficacia
Mejorar la

eficacia

22



ISO 13485

La ISO 13485 establece lo que debe hacerse;

Un SGC debidamente documentado describe en los procesos cOmo se

va a hacer
o Con auditorias internas

o Verificando la eficacia de la gestidn de los procesos

o Contratando un ON para la obtencion del marcado CE
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ISO 13485

Aspectos generales de la norma:
- Sistema de gestion de calidad

o Requisitos generales
o Requisitos de la documentacion

« Responsabilidad de la direccion
« Gestion de los recursos
- Realizacion del producto

« Medicion, analisis y mejora

24



ISO 13485

Descripcion del SGC, de

Nivel 1 MANUAL acuerdo con la politica y los
DE objetivos
CALIDAD _
Interrelaciones de
. tividades
Nivel 2 procesos y activi
Procedimientos del (Quien, que, cuando,
. y donde)
sistema de gestion
de calidad
Nivel 3 Documentos de trabajo

Instrucciones de trabajo y otros
documentos necesarios para planificar,
realizacion y control de los procesos

detallados (Como)

Nivel 4 . . . :
Evidencia de los resultados obtenidos y las Registros

actividades realizadas
(Ver Control de registros: 4.2.4)
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PRODUCTO

Y AHORA ...
¢CUAL ES EL SIGUIENTE PASO?

CLASIFICACION DEL PRODUCTO

éCUAL ES LA FINALIDAD DEL PRODUCTO
SANITARIO?

26



CLASIFICACION

éEPOR QUE EXISTEN DISTINTAS CLASES DE PRODUCTOS
SANITARIOS??

Riesgo INHERENTE al producto

Tener en cuenta criterios como contacto con el paciente, duracion del
contacto, invasividad, intercambio de energia, patologia a
tratar/diagnosticar...

éEEN QUE MAS NOS DEBEMOS BASAR PARA LLEGAR A CLASIFICAR
NUESTRO PRODUCTO??

iLA FINALIDAD PREVISTA DEL PRODUCTO!

Esta la establece el FABRICANTE

«Finalidad prevista»: la utilizacion a la que se destina el producto sanitario
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las
instrucciones de utilizacion y/o el material publicitario.
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CLASIFICACION

Reglas sequn Anexo IX directiva 93/42/CEE y el Real Decreto 1591/2009

Duracion

Uso pasajero: Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de
sesenta minutos.

Uso a corto plazo: Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de hasta treinta dias.

Uso prolongado: Destinados normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de mas de treinta dias.

Invasividad

Productos invasivos: Producto que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal por medio de
una intervencidn quirurgica o en el contexto de una intervencién quirurgica.

Orificio corporal: Cualquier abertura natural del cuerpo, asi como la superficie externa del
globo ocular, o una abertura artificial creada de forma permanente, como un estoma.
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CLASIFICACION

Productos implantables: Cualquier producto disenado: — para ser implantado totalmente
en el cuerpo humano, o — para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencidon quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencion.

Otras definiciones

Instrumento quirdrgico reutilizable: Instrumento destinado a fines quirdrgicos para
cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar conectado a ningun producto sanitario activo, y que
puede volver a utilizarse una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.

Producto sanitario activo: Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actie mediante conversion
de dicha energia. No se consideraran productos sanitarios activos los productos
sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacién significativa, energia,
sustancias u otros elementos de un producto sanitario activo al paciente.
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CLASIFICACION

Producto activo terapéutico: Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o en
combinacidén con otros productos sanitarios, destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de
una enfermedad, lesion o deficiencia.

Producto activo para diagndstico: Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o en
combinacidon con otros productos sanitarios, destinado a proporcionar informacién para la
deteccidn, el diagndstico, el control o el tratamiento de estados fisioldgicos, de estados

de salud, de enfermedades o de malformaciones congénitas.

Sistema circulatorio central: en el RD queda definido los vasos afectados en esta
definicion.

Sistema nervioso central: cerebro, meninges y médula espinal.
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CLASIFICACION

CATEGORIAS Y CLASES DE PRODUCTOS SANITARIOS

e Implantes activos
e Productos sanitarios
- Clasel
- Clase I estéril
— Clase I con funcidn de medicién
- Clase Ila
- Clase IIb
- Clase III
- Productos a medida
— Productos para investigacion clinica
e Productos Sanitarios para diagndstico “in vitro”
— Productos de la lista A del Anexo II
— Productos de la lista B del Anexo II
— Autodiagnostico
— Productos para evaluacion del funcionamiento

- Productos Sanitarios para diagnodstico “in vitro” que no forman parte de las
definiciones anteriores.
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CLASIFICACION

PERO .... ¢éCOMO SABER EN QUE CATEGORIA
SE ENCUENTRA INCLUIDO NUESTRO

PRODUCTOQO? ?
@
Al




CLASIFICACION

Productos sanitarios

1. Productos no invasivos. Regla 1-5

2. Productos invasivos. Regla 5-8

3. Reglas adicionales aplicables a los productos activos. Regla 9-12

4. Reglas especiales.

33



Productos sanitarios de diagnoéstico in vitro

o Marcado CE con ON de acuerdo a los Anexos IV-V-VI-VII

% Lista A (anexo II)
% Lista B (anexo II)

o Marcado CE con ON de acuerdo al Apartado 6 Anexo III
< Autodiagndstico

o Marcado CE sin ON de acuerdo al Anexo III
< Los que no abarca el anexo II ni los de autodiagnodstico
% Productos para la evaluaciéon del funcionamiento (Anexo VIII)

34



CLASIFICACION

NON INVASIVE DEVICES

- _J_ [ S I E—
ﬂauhu / E.utﬂ\ Rule 3 Rule
{  Either do not Channelling or Muadify biclogical aor chemical In contact with injured

touch f | storing for | | womposition of blood, body | | skin (mechanical barrier,

|

\ patient or conlact eventual ' iquids, other liguids intended fo compressian, ahsorb

Wntact ski ad minislraW infusion \exudales}l
/N /N

or ‘
ar of
or or
For use with blood, May be connected to an Only filtration, Ln;?c"hdﬁ miaéh“ﬁ:::; Intended to manages
other body fluids, aclive medical device in centrifugation or and heal only by micra-environment of
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CLASIFICACION

ﬁﬁswe in body |
arifice or stoma (not |
\surg ically)

or or or or
L 4 v k4 v
Transient Connected to an
use Short term use Long term use aciive medical device

A A A in Clgher

or or

If only in oral cavity, in ear

) lori canal or in nasal cavily and

ihear cfna orim not liable to be absorbed by
hasail cavity the mucous membrane

N

If only in oral cavity,
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CLASIFICACION

am)

Surgically Invasi

&ra nsient us

Ve —

-

or

F

- |

Speacifically to control/
diagnose/monitorfcorrect
a defect of heart or
central circulatory
system through direct
contact

For use in direct
contact with central
nervous system

or

or

¥

or

or

¥

Reusable surgical
instrument

DN

N

N

Supply energy/
lonizing radiation

Eiological effect —
mainly or wholly
absorbed

Intended to administer
medicinesin a
potentially hazardous
manner

N
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CLASIFICACION

—

e O\

Surgically invasive |

Short=tarm use—/
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ar ar ar ar ar
For use in direct . ) Supply Biological effect or Undargo chemical change
contact with central Specifically to monitor/ anargy/ mainly absarbed in body = or administer
nervous system control/diagnose/correct ionizing medicines (NOT in testh)

defect of hearl or ceniral radiation
1 circulatory system - by 1l
direct contact 113
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CLASIFICACION

/ Rule 8 \
. Surgically invasive
\ Longtermusecand
Wa ntable devices
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ar ar ar or ar
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To be Used in_dieCt Biological cffect Undergo chemical Speuific derogalion:
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circulatory/nervous (NOT in teethi) replacements
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{ Active therapeutic devices

exchange energy

Il

o

——,

—C

Administer or
exchange
energy in
potentially

hazardous way

Active device for diagnosis,
If intended tosupply energy, fo image in
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physiclogical processes.
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All devices emitting ionizing
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interventional radiology
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L
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SPECIAL RULES

L | ' -
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long-term invasive disinfecting
7 ~, invasive devices
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diginfecting, cleaning,
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

1.- Catéter de aspiracion para extraccion de trombo:
Regla 6 del RD 1591: 2009 “Todos los productos invasivos de tipo
qU|rurg|co destinados a—u4r—+t ise—pasajere—entraran_en la clase Ila salvo
que— destinen especn‘lcamente a controlar, diagnosticar,—wgilar o
corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central
contacto directo con estas partes del cuerpo, en cuyo caso se incluiran
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

2.-

Rellenador dérmico del tejido cutaneo de acido hialurdnico para
revitalizacion, tonificacion, hidratacion y reafirmacion de la piel, indicado
para el tratamiento de arrugas y pliegues, flacidez y envejecimiento
cutaneo intrinseco y extrinseco:

Regla 7 del RD 1591:2009:

“Todos los productos invasivos de tipo quirurgico destinados a un uso a
=—{TTCiuiTa tergar—por_finalidad:
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

3.- Bolsas de PVC para almacenamiento de sangre:

“"Regla 2.-Todos los productos no invasivos destinados
a la conduccion o almacenamiento de sangre, fluidos
o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a

una perfusion, administracion o introduccion en el

cuerpo entraran en la clase Ila: Si estan destinados

a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacion de sangre u otros

fluidos o para el almacenamiento de 6rganos, partes de érganos o tejidos
corporales.”

a 18.- no obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsasparta
angre se incluiran en la clase IIb
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

4.- Jeringas para bombas de infusion:

Regla 2.-Todos los productos no invasivos destinados a la
conduccién o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos

corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion,

administracion o introduccidon en el cuerpo entraran en la

clase Ila:

’ e ——
o@ueden conectarse a un producto sanitario activo de la clase IIa @

una clase superior™

e Si estan destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizacion
de sangre u otros fluidos o para el almacenamiento de 6rganos, partes de

organos o tejidos corporales.

En todos los demas casos se incluiran en la clase I.
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

5.- Concentrados para hemodialisis:
Regla 3.-Todos los productos no invasivos destinados a
modificar la composicidon bioldgica o quimica de la sangre,
de otros fluidos corporales o de otros liquidos destinados

: : . . o
a introducirse en el cuerpo se incluiran en la d J
salvo si el tratamiento consiste en filtracidén, centrifugacién

o intercambios de gases o de calor, en cuyo caso

se incluiran en la clase Ila.
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

6.- Frigorificos especialmente indicados para el

Almacenamiento de sangre:

Regla 2.-Todos los productos no invasivos destinados a la
conduccion o almacenamiento de sangre, fluidos o tejidos

corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion, administracion o

introduccion en el cuerpo entraran en la clase Ila:

Si pueden conectarse a un producto sanitario activo de la clase IIa o de una

clase superior.

an destinados a ser utilizados para el almacenamiento o canalizasian de

sangre u otros fluidos o para el almacenamiento de érganos, partes de

organos-e-tejidos corporales.

En todos los demas casos se incluiran en la clase I.

a7



CLASIFICACION:

EJEMPLOS

7.- ApOsitos para lesiones por decubito: ‘
Regla 4.-Todos los productos no invasivos que entren :

en contacto con la piel lesionada: \\
Se clasificaran en la clase I si estan destinados a ser

utilizados como barrera mecanica, para la compresion

o para la absorcion de exudados.

asificaran en la clase IIb si se destinan principalmente a utilizarse

eridas que hayan producido una ruptura de la dermis y soélo puedan

cicatrizar por segumda-intencién-
Se incluiran en la clase Ila en todos los demas casos, incluidos los productos

destinados principalmente a actuar en el microentorno de una herida.
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CLASIFICACION:

EJEMPLOS

8.- Guantes para exploracion

Regla 5.-Todos los productos invasivos en relacion con los orificios
corporales, salvo los productos invasivos de tipo quirdrgico, que no estén
destinados a ser conectados a un producto sanitario activo o que estén
destinados a ser conectados a2 un I|"_\r'r\r'|||r'hh sanitario activo de la clase I:

e incluiran en la clase I si se destinan a un uso pasajero>

— =t s o

Se incluiran én g Clasettasise—destirrara urr uso a corto plazo, salvo si se
utilizan en la cavidad oral hasta la faringe, en el conducto auditivo externo
hasta el timpano o en una cavidad nasal, en cuyo caso se incluiran en la clase
I.

Se incluiran en la clase IIb si se destinan a un uso prolongado,
salvo si se utilizan en la cavidad oral hasta la faringe, en el
conducto auditivo externo hasta el timpano o en una cavidad
nasal, y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa,
en cuyo caso se incluiran en la clase IIa.
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REQUISITOS

Y UNA VEZ QUE TENEMOS CLASIFICADO NUESTRO PRODUCTO
SANITARIO

¢QUE REQUISITOS DEBEMOS CUMPLIR?

5 .
=

It



http://www.google.es/url?url=http://www.isotools-argentina.com.ar/la-gestion-de-requisitos-de-cliente-en-iram-isots-16949/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=SVa1U9ODPMmt0QWM3oDACA&ved=0CCYQ9QEwCA&usg=AFQjCNH-m0_2C_8wLLUW3RVwBMeoD1efvQ

REQUISITOS

INDEPENDIENTEMENTE DEL TIPO O CLASE DE PRODUCTO

o cumplir los requisitos esenciales (Anexo 1 de la Directiva aplicable.)
e haber realizado la evaluacion clinica del producto
e estar sujeto al sistema de vigilancia (Reportando incidentes ...)

e poseer marcado CE (salvo algunas excepciones, que veremos)

Otros requisitos dependeran del tipo de producto (normativas
especificas)
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REQUISITOS

ADEMAS DEBE DISPONER DE LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS
ACREDITATIVOS

Declaracion CE de conformidad

e Certificados de organismos notificados (si procede)
e Licencia de funcionamiento de fabricantes e importadores

e Registro de responsables de la puesta en el mercado (para clase I,
productos a medida, IVD, agrupadores, esterilizadores, representantes
autorizados establecidos en Espana)

e Comunicacion de puesta en el mercado para las clases IIa, IIb, III.

e Declaracidon de actividades de distribucidén y/o venta
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REQUISITOS

éCOMO CONSEGUIR DISPONER DE TODA LA
DOCUMENTACION NECESARIA?



http://www.google.es/url?url=http://planeir.blogspot.com/2013/09/documentacion-necesaria-para.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=qQe0U93wF7PP0AXIxIGoDw&ved=0CCgQ9QEwCQ&usg=AFQjCNGYIsJxlLlK8P1ZBa2lR_F6pLDMmw

DOCUMENTACION TECNICA

La documentacion técnica debe cubrir las fases de disefio, fabricacion e
instalaciones (con lo que conllevan)

Los detalles de la documentacién
o dependeran de la naturaleza del producto

o demostraran conformidad con los requisitos esenciales de acuerdo a las
directivas de Productos Sanitarios.

Guias para preparar el TF:

o MEDDEV 2.5.1 - Technical Documentation

o GHTF (IMDRF): Summary Technical Documentation for Demonstrating
Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of
Medical Devices (STED).

o Mod.93/42/1 Rev. 27/10/2014. Modelo de certificacion CE por sistema
completo de garantia de calidad o garantia de calidad total (TF)

Mod.93/42/2 Rev. 27/10/2014. Solicitud de evaluacion del sistema de
garantia de calidad (certificacion)
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DATOS FABRICANTE.

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO,
INCLUYENDO PRESENTACION Y ACCESORIOS.

INFORMACION SUMINISTRADA POR EL FABRICANTE.
INFORMACION DEL DISENO Y FABRICACION.
NORMAS DE APLICACION. REQUISITOS ESENCIALES.
PROCESO GESTION DE RIESGOS Y APTITUD DE USO.
VERIFICACION Y VALIDACION DEL PRODUCTO.
INFORMACION ADICIONAL.

COMPATIBILIDAD CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS CON LOS
QUE SE USARA EL PRODUCTO.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL PRODUCTO.
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ELEMENTOS CLAVE

o Requisitos esenciales
o Analisis de Riesgos
o Sistema de Vigilancia

o Evaluacion clinica
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REQUISITOS ESENCIALES

¢Por qué los requisitos esenciales?

e Porque los productos deberan cumplir los requisitos esenciales
establecidos en el anexo I del Real Decreto 1591/2009 que les sean
aplicables teniendo en cuenta su finalidad prevista.

e Porque el marcado CE sera colocado Unicamente por el fabricante o su
representante autorizado y solo podra colocarse en productos que hayan
demostrado su conformidad con los requisitos esenciales.

e Porqgue el organismo notificado comprobara que el producto satisface los
requisitos esenciales contemplados en este real decreto y efectuara las
tareas previstas en los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
elegidos por los fabricantes (si procede).
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REQUISITOS ESENCIALES

Puntos clave de los requisitos esenciales:

1.- Requisitos generales: Los productos deberan disefarse y fabricarse
de forma tal que su utilizacion no comprometa el estado clinico o la
seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud de los usuarios, y en
Su caso, de otras personas cuando se utilizan en las condiciones y con las
finalidades previstas.

Los posibles riesgos asociados a la finalidad prevista deberan ser
aceptables en relacion con el beneficio que proporcionen al paciente y
compatibles con un nivel elevado de proteccion de la salud y de la

seguridad.
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http://www.google.es/url?url=http://caso-ford-pinto-etica.blogspot.com/2012/09/pregunta-2-areas-grises.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=yle2U8mMKLDB7Abm2IHQCg&ved=0CCwQ9QEwCw&usg=AFQjCNGT8WygO02zOVR86umWMXVeJWb_xw

REQUISITOS ESENCIALES

¢Como conseguimos esta relacion beneficio/ riesgo?

e Reducir errores asociados a la utilizacion.
DISENO = SEGURIDAD DEL PACIENTE

e Tener en cuenta quien va a utilizar el producto: profesional sanitario o
paciente, paciente sano o con discapacidad
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REQUISITOS ESENCIALES

Puntos clave de los requisitos esenciales (continuacion):

2.-Requisitos relativos al diseino y fabricacion: Los productos deberan
disefarse y fabricarse de forma que:

>

Y VY

se garanticen las caracteristicas y prestaciones contempladas por el
fabricante (incluyendo almacenamiento y transporte)

se minimice el riesgo para el personal implicado en la fabricacion.

puedan utilizarse de forma totalmente segura con los materiales,
sustancias (medicamentos u otras) y gases con los que entren en
contacto durante su utilizacién normal o en procedimientos habituales.

si el producto incorpora medicamento (o un derivado de sangre
humana), este debe ser evaluado.

se elimine o se reduzca lo mas posible el riesgo de infeccion para el
paciente, para el usuario y para terceros. Si son estériles, método
adecuado.

proporcionen una constancia y una precision de la medicion (para los
productos con funcion de medida).
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http://www.google.es/url?url=http://www.grupoacms.com/curso-importacion-producto-sanitario.php&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=P0O6U8XgFa3R4QTJwYH4CA&ved=0CCAQ9QEwBQ&usg=AFQjCNFNr0cYdraGafKCk4xEndQmY5wkQQ

Se minimice o controle la exposicion (sustancias que puedan emitir
radiaciones intencionadas o no- beneficio/riesgo).

Se minimice el riesgo en aquellos productos conectados a una fuente
de energia.

Se incluyan sistemas de alarmas (vigilancia de parametros criticos).

Se garanticen la repetibilidad, fiabilidad y eficacia de dichos sistemas,
en consonancia con la utilizacion a que estén destinados (para los
productos que lleven incorporados sistemas electronicos
programables).

Los programas informaticos deben ser validados.
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REQUISITOS ESENCIALES

O cada producto debera ir acompafado de la informacion necesaria
para su utilizacion teniendo en cuenta la formacién vy los
conocimientos de los usuarios potenciales, y para identificar al
fabricante. (etiqueta e instrucciones de uso)

Permitido el uso de simbolos solo con normas armonizadas

l FinnoPress® — Instructions for Use J

%

/

-

-

=

A

-

e

J

1) Open the bandage and
place it over the wound.

2) Wrap the bandage
lightly around the wound a
few times, then place the
awrbag in the centre of the
wound.

3) Wrap the bandage around
again a few times to attach the
airbag. Cut the bandage by
pulling it. Ensure visually that

the bleedimng stops. If it does not,

wrap the bandage around again.
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SIMBOLOS ARMONIZADOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
OF LOS PRODUCTOS SANITAROS
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EJEMPLO REQUISITOS

ESENCIALES

EJEMPLO
Demonstration of conformity A MEDICAL DEVICES DIRECTIVE Ver documentacion Expediente
with the essential requirements 93/42/EEC+ 2007/47/EC Técnico TECH-01: Doc.: 14 Y 21
must include a clinical GHFT:SG5/N2R8/2007.
evaluation in accordance with SE LLEVA A CABO UNA EVALUACION
Annex X. CLINICA BASADA EN EL ANALISIS
DE LAS EVIDENCIAS CLINICAS Y DATOS
ACTUALMENTE DE PRODUCTOS
EQUIVALENTES .
If the intended purpose of the A UNE EN ISO 7396-1:2007; UNE EN ISO  Ver documentacién Expediente
device is not obvious to the 5359:2008; UNE EN ISO 15233:2012; Técnico TECH TECH-01: Doc.:
user, the manufacturer must UNE EN 1041:20009. 15,16,17 Y 18.
clearly state it on the label and GHTF/SG1/N43:2005.
in the instructions for use. EL PRODUCTO ESTA DESTINADO A SER

UTILIZADO POR USUARIOS
PROFESIONALES DEBIDAMENTE
CUALIFICADOS QUE CONOCEN LAS
APLICACIONES DEL MGPS, ASI
COMO DE CADA TIPO DE GAS Y AIRE
SUMINISTRADO
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GESTION DE RIESGOS

éQué es la Gestion de Riesgos?
“Aplicacion sistematica de las politicas, los procedimientos y las practicas de
gestion a las tareas de analisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo”

[UNE EN ISO 14971:2009, §2.22]

¢Pero qué significa realmente esto?

Que debemos analizar los posibles riesgos derivados de:

- El disefio y desarrollo del producto
- La fabricacion y los controles realizados
- La comercializacién

Que no esta incluido:
- La prevencion de riesgos laborales
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http://www.google.es/url?url=http://www.coordinacionempresarial.com/quien-esta-obligado-a-realizar-una-auditoria-en-prevencion-de-riesgos-laborales-como-afecta-a-los-autonomos/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=JF22U-2ONIf07Abi_4HwAQ&ved=0CB4Q9QEwBA&usg=AFQjCNEzM4EJdbbwRnX6qTD9mq-m2BGxCA

Algunas definiciones para evaluar los riesgos:

e Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de un dano + la severidad de tal daho
+ la detectabilidad del dafo*.

e Probabilidad: Improbable, baja ,seguro.

e Severidad: Medida de las consecuencias posibles de un peligro.
Leve(quemadura), critica ( muerte)

e Detectabilidad: Capacidad del dano a ser detectado/identificado (*este
parametro no siempre es necesario aplicarlo).

e Dano (harm): Lesion fisica o deterioro de la salud de las personas, o
dafio a la propiedad o al medio ambiente. (§2.2 UNE EN I1SO14971:2007)

e Peligro (hazard): Foco potencial de dano. (§2.3 UNE EN
1SO14971:2007)

e Situacion peligrosa (hazardous situation): Circunstancia en la que las

personas, la propiedad o el ambiente estan expuestos a uno o mas
peligros. (§2.4 UNE EN 1S014971:2007)
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Principales técnicas de gestion de riesgos:

Analisis preliminar de los peligros (PHA): Es un método inductivo de analisis
con el objetivo de identificar los peligros. (Norma IEC 60300-3-9:1995)

Analisis de arbol de fallos (FTA): Es principalmente un medio de analizar los
peligros identificados por otras técnicas De forma deductiva, comenzando con el
suceso superior, se identifican las causas posibles o los modos de fallo del nivel
inmediato inferior del sistema funcional que causa la consecuencia no deseada.
(Norma IEC 61025)

Analisis modal de fallos (FMEA): Es una técnica mediante la cual se
identifican y evallan sistematicamente las consecuencias de un modo de fallo
individual. Es una técnica inductiva que utiliza la pregunta é¢Qué ocurre si...?
(Norma IEC 60812)

Estudios de peligros y de operatividad (HAZOP): se basa en una teoria
gque supone que los accidentes estan causados por las desviaciones del
disefo o las intenciones de la operacién (Norma IEC 61882)

Analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC): Aplicado a
los productos sanitarios, el APPCC se utiliza para el control y el seguimiento
de las causas iniciantes de los peligros para el producto que se origina en
los procesos, particularmente en los procesos de fabricacion.
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analisis de riesgos.xlsx
../../../presentacion PS/analisis de riesgos.xlsx
../../../presentacion PS/analisis de riesgos.xlsx

SISTEMA DE VIGILANCIA . 7

El Sistema de vigilancia de productos sanitarios: ;:'i'v.-_,:."--
i
- TO0S \

Es un elemento esencial que Ec :

-~

Recibe y evalia los incidentes adversos

y ademas define las medidas de proteccion de la salud destinadas a evitar
su repeticion o a reducir las consecuencias.

El Real Decreto establece las obligaciones de fabricantes, usuarios y otros
responsables respecto a la comunicacion de incidentes adversos.

Se establece la exigencia de tarjeta de implantacion en determinados
implantes para facilitar la adopcion de medidas sobre los pacientes, en
Caso hecesario.
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http://www.google.es/url?url=http://amoresospira.blogspot.com/2011/06/efectos-secundarios.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=U0W6U6PUKfL30gWs8YCQBQ&ved=0CDQQ9QEwDw&usg=AFQjCNGHijB_zt7S8GLIohPClhaqtTeE-A

SISTEMA DE VIGILANCIA

éQUIEN COMUNICA Y A QUIEN?

FABRICANTES
REPRESENTANTE AUTORIZADO

IMPORTADORES - AEMPS

DISTRIBUIDORES

http://aemps.es/vigilancia/productosSanitarios/vigilancia-empresas.htm
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SISTEMA DE VIGILANCIA

Informacion importante sobre cookies

La web de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios utiliza cookies propias y de terceros para mejorar la navegacion. Las cookies utilizadas no contienen ningun tipo
de informacion de caracter personal. §i continua navegando entendemos que acepta su uso.

Dispone de mas informacion acerca de las cookies y como impedir su uso en nuestra de cookies.

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Benvinguts | Welcome

iR mmeee (TN b | L
Pt T REER ™) | | ptsmeiaminat ORI » [ B morimir | vopereb ¥ Contactar] Eniacest

La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios | Productos sanitarios | Cosmeéticos e higiene m

Portada Inicio » Vigilancia ) Vigilancia de productos sanitarios

Farmacovigilancia de » Notificacién de incidentes por parte de las empresas
medicamentos de uso humano

Farmacovigilancia de Ultima actualizacién: 30/01/2009
medicamentos veterinarios

Se incluyen los formularios de notificacion de las Directrices sobre el Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios que pueden ser

InetiETEre il eeliind Gt cumplimentados y remitidos por correo electronico a la direccion psvigilancia@aemps.es o por fax al niumero +34918225289

medicamentos

Vigilancia de pr: « ANEXO lll: Modelo de Maotificacion. Informe de Incidente del Fabricante@

sanitarios

+ ANEXO IV: Modelo de Notificacion. Accion Correctiva de Seguridad en Campom@

Cosmetovigilancia

Articulos divulgativos

Si desea localizar informacion relacionada con el contenido de esta pagina, utilice el buscador

@ Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Guia de navegacion | Aviso legal | Accesibilidad
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SISTEMA DE VIGILANCIA|

¢QUE DEBEMOS COMUNICAR?

AQUELLO QUE ESTA MAL mm) muerte o el deterioro grave del estado de
salud de un paciente o de un usuario

o funcionamiento defectuoso

. alteraciéon de las caracteristicas

o alteraciéon de las prestaciones del producto

J error del etiquetado o de las instrucciones de uso

ACCION CORRECTIVA

Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas
o prestaciones de un producto que, por los motivos mencionados en la
letra anterior, haya inducido al fabricante a realizar una accidén sobre los
productos del mismo tipo.
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EVALUACION CLINICA

La evaluaciéon de la conformidad de los productos requiere disponer
de datos clinicos, siendo la investigacion clinica una de las etapas
cruciales en el desarrollo de nuevos productos o de nuevas
aplicaciones, por ello se detallan las condiciones en que deben
efectuarse estas investigaciones, su procedimiento de autorizacion y
las informaciones que deben mantenerse, facilitarse o registrarse en

los archivos y bases de datos correspondientes.

MEDDEV 2.7.1 Revision 3 - CLINICAL EVALUATION:A GUIDE FOR
MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES
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LICENCIA PREVIA DE

FUNCIONAMIENTO

INSTRUCCIONES PS 1/2011 SOBRE EL PROCEDIMIENTOS A SEGUIR PARA LA
OBTENCION DE LA LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO DE INSTALACIONES
DE PRODUCTOS SANITARIOS

Estructura organizativa: responsable y coherente

Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal: adecuados al producto
Responsable técnico: cualificacién adecuada en funcion de los productos

Archivo documental: documentacidn del sistema de calidad de cada producto.
Responsable para el sistema de vigilancia

Medidas de restriccion o seguimiento: recepcion, investigacion, correccion y
seguimiento

Tasas
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LICENCIA PREVIA DE

FUNCIONAMIENTO

éA QUIEN APLICA?

Fabricantes en serie

Fabricantes a medida (Ceuta y Melilla)
Agrupadores

Esterilizadores

Importadores

Qué fabrican:

Productos sanitarios y sus accesorios
Implantables activos

DIV y sus accesorios

Lentes de contacto no correctivas (no producto sanitario)

Aparatos e instrumental para maquillaje permanente, semipermanente o tatuaje de
piel por técnicas invasivas

Excepciones

o Empresas que fabrican a terceros y no comercialicen “en su nombre” (y no
esterilizan)

Distribuidores
Laboratorios de control de Productos Sanitarios

©c O O O O

O

© O O O
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LICENCIA PREVIA DE

FUNCIONAMIENTO

o Licencia otorgada por la AEMPS vy las autoridades sanitarias de la
comunidad auténoma correspondiente.

o Se otorgara una unica licencia previa por solicitante que incluira todas las
instalaciones y actividades que se desarrollen en las mismas, ya sean
propias o subcontratadas.

o Validez limitada que aparecera en el propio documento (revalidacion)
o Las modificaciones deben ser solicitadas y aprobadas.
% Modificaciones que no afectan al emplazamiento

% Modificaciones que afectan al emplazamiento

o La AEMPS dispone de 3 meses para resolver y comunicar.
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SOFTWARE

SOFTWARE Y MEDICAL
DEVICES



http://www.google.es/url?url=http://ingenieriadanielarenas-cur.webnode.es/introduccion-al-desarrollo-de-software/actividades/actividad-i/software/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=W2G2U4-2O4bQ7Ab33IDICQ&ved=0CBwQ9QEwAw&usg=AFQjCNFNJ_hE5QVgzZDJY_Gd3arwSSsq9g

SOFTWARE

SOFTWARE COMO PRODUCTO SANITARIO

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado sélo o en combinacion, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabricante a las finalidades
de diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines ...

Clasificacion: Anexo IX: los programas informaticos se consideran
productos activos.

e MEDDEV* 2.1/6. Enero 2012. Directriz para la Cualificacion y Clasificacion
del software autdnomo utilizado en el ambito sanitario dentro del marco
de regulacidon de los productos sanitarios.

*MEDDEV: guias europeas para productos sanitarios elaboradas por varios organismos (ON, agencias
reguladoras y la Comisién)
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SOFTWARE

Normas de aplicacion al software en/como producto sanitario:

eUNE EN 62304. Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida.
eUNE EN 62366. Aplicacion de la ingenieria de aptitud de uso a los
dispositivos médicos.

eUNE EN ISO 14971. Aplicacidon de la gestion de riesgos a productos
sanitarios.

Guias:

*MEDDEV 2.1/6: 2012. Directriz para la Cualificacion y Clasificacion del
software autonomo utilizado en el ambito sanitario dentro del marco de
regulacion de los productos sanitarios.(Futuro incluira APPs)
oIMDRF/WG/N10FINAL:2013. Software as a Medical Device (SaMD): Key
Definitions

oIEC/TR 8002-1. Guidance on the application of ISO 14971 to medical device
software.
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SOFTWARE

El software debe tener un propdsito médico para las
finalidades previstas en las definiciones de PS
y de IVD.

Debe incorporar una funcién real: crear nueva informacién a partir
del analisis de los datos existentes o alterar la representacion
/visualizacion de imagenes.

No es producto sanitario si solamente almacena, archiva,
transmite, hace blsqueda simple de datos, presenta imagenes sin
alterarlas, realiza solamente operaciones aritméticas basicas.
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http://www.google.es/url?url=http://pasoapasoelx.blogspot.com/2012/05/el-diagnostico-es-una-de-las-tareas.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=0k66U8jsJuHm4QTej4CwCg&ved=0CBoQ9QEwAg&usg=AFQjCNE3h9YzJWaBs-0VX0-vmqkOiHlSNQ

SOFTWARE

4 Categorias de riesgo

— I: impacto muy alto. Ej. Diagndstico cancer de piel

— II: impacto alto. Ej. Analisis constantes criticas

— III: impacto medio. Ej. Presentacion parametros para detectar
progresion del estado de salud.

— IV: impacto bajo. Ej. Monitorizacion diaria de estado de salud por
un paciente.
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SOFTWARE

TIPOS DE SOFTWARE

1. Software integrado en un producto sanitario.

2. Software autdonomo destinado a funcionar de forma

independiente.

3. Software que es un accesorio de un producto sanitario
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http://www.google.es/url?url=http://www.lavozdelsandinismo.com/ciencia-tecnica/2009-12-16/escaner-usados-en-medicina-pueden-causar-cancer/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=g0y6U-rUKPP64QTG84DgAw&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNELnE78uq0SUetQ6_NnypZIiZ4k6g
https://www.google.es/url?url=https://www.medikatalogo.com.mx/tienda_mv/index_mv.php?cPath=7_25&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=FE66U7PsFIv34QSMxICgDg&ved=0CBoQ9QEwAg&usg=AFQjCNEzYTIA9epWo25ti_bDDTuT_qi-jw
http://www.google.es/url?url=http://liberar-tu-movil.es/liberar-movil/Blackberry/9530_Storm/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=W066U8iVIeeo4gSh74G4Bw&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNFZv-jJXLQr9V126SR8_6H38suFSQ

SOFTWARE AUTONOMO

Formas habituales de puesta en el mercado de software autonomo
considerado como PS:

e Software adquirido o descargado online para ser instalado por el usuario

en ordenador local.

e Software as a Service: disponible al usuario a través de internet. El

software reside en un servidor cuyo funcionamiento y mantenimiento es
responsabilidad del fabricante. El usuario “usa” el servicio a través de

internet.

e Apps: Software que se ejecuta en un dispositivo mévil: Smartphone,

Tablet, e-reader, etc. La aplicacién puede ser usada por el personal
profesional sanitario o bien por el usuario no profesional. El hecho de que
una App puede ser considerada como PS no convierte al dispositivo sobre

el que se ejecuta en un PS.
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Figure 1: A decision diagram to assist qualification of software as medical device.
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MedDev 2_1_6 Qualification Stand Alone Software.pdf
MedDev 2_1_6 Qualification Stand Alone Software.pdf

SOFTWARE

1. Software de informacion hospitalaria como gestion de pacientes (citas,
altas ...), facturacion, etc
Segun MEDDEV 2.1/6- “Guidelines on the qualification and classification of stand alone

software used in healthcare within the regulatory framework of medical devices”.
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SOFTWARE

2. Software que se usa como soporte de decisiones médicas de
tratamiento o diagnodstico: calculo dosis de radioterapia o quimioterapia,

lectura de imagenes rayos X, etc

42 Dosis pediatricas de actividad Nucleolab

G ® XTI

Dosis personalizadas
Peso | 28 Kg P

Areacorporal = 1 m’

Altura | 128 cm

Dosis estandar | 10 Dosis pediatrica = 5,78
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SOFTWARE

Producto clase I segun la regla 12 de Directiva 93/42/EEC
Regla 12.-Todos los demas productos activos se incluiran en la clase I.
- ya que no cumple con:

Regla 9.-Todos los productos terapéuticos activos destinados a administrar o

intercambiar energia se incluiran en la clase IIa.

Todos los productos activos destinados a controlar el funcionamiento de los productos
terapéuticos activos de la clase IIb o destinados a influir directamente en el

funcionamiento de dichos productos se incluiran en la clase IIb.
- ni con:
Regla 10.-Todos los productos activos con fines de diagndstico
- ni con:

Regla 11.-Todos los productos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos

corporales u otras sustancias al organismo, o a extraerlos del mismo
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SOFTWARE

3.

Software para tratamiento del autismo. (Programas interactivos de

juegos en pantalla para estimular comunicacion y evaluar capacidad de
respuesta que determina las habilidades de comunicacion)

Producto clase I segun la regla
12 de Directiva 93/42/EEC

Regla 12.-Todos los demas
productos activos se incluiran en
la clase I.

-ya que no cumple ni con la

Regla 9, ni con la Regla 10 ni
con la Regla 11

v \\Tﬁ“i{%

P ’
A
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SOFTWARE

4, Sistema Electrocardidografo (ECG) prehospitalario

F=p



http://www.google.es/url?url=http://es.dreamstime.com/imagen-de-archivo-electrocardiograma-image8907861&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=WbztVJKaHMOtaaWEgMgK&ved=0CBwQ9QEwAw&usg=AFQjCNEs5_JRvV29mpxByJZcTTMC0OGGbg
http://www.google.es/url?url=http://www.educima.com/imagen-ambulancia-i24101.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=grztVPXQDcbhavzXgKAC&ved=0CDQQ9QEwDw&usg=AFQjCNGvqxwU66iaSjnrHCQImcQdD_p8WA

SOFTWARE

Se trata de un software para la gestion de ECG en servicios de ambulancia que
almacena y transfiere informacion desde pacientes conectados a un monitor ECG a
médicos: NO PRODUCTO SANITARIO.

Si contiene modulos que facilitan informacién a los paramédicos de la ambulancia
para el inicio del tratamiento mientras el paciente es transportado: PRODUCTO
SANITARIO clase I segun la regla 12 de Directiva 93/42/EEC
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SOFTWARE

e 5, Software para Telecirugia
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http://www.google.es/url?url=http://www.monografias.com/trabajos94/robots-quirurgicos/robots-quirurgicos.shtml&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=cb_tVL-KHcjhasvGgOgI&ved=0CBgQ9QEwAQ&usg=AFQjCNEBEs04f9BGxQkaMSVF5JyrpbgcwA
http://www.google.es/url?url=http://www.meristation.com/playstation-4/noticias/mas-datos-sobre-las-gafas-de-realidad-virtual-de-ps4/44672/1897292&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=BL_tVKK9KIT1as3lgNgJ&ved=0CBgQ9QEwAQ&usg=AFQjCNFkjEJDqDr7E1TFki6fl8VuAuUrgg

SOFTWARE

Telecirugia se utiliza para la practica de procedimientos quirdrgicos desde una

localizacién alejada del entorno quirdrgico. Se puede emplear la Realidad Virtual en el

manejo de robots quirdrgicos para la realizacion de operaciones quirurgicas. PRODUCTO
SANITARIO clase IIB

Regla 9.-Todos los productos terapéuticos activos destinados a administrar o
intercambiar energia se incluiran en la clase Ila salvo si sus caracteristicas son tales
que puedan administrar energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de
forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el
punto de aplicacion de la energia, en cuyo caso se incluiran en la clase IIb. (Robot
Quirdargico)

Todos los productos activos destinados a controlar el funcionamiento de los
productos terapéuticos activos de la clase IIb o destinados a influir directamente en
el funcionamiento de dichos productos se incluiran en la clase IIb. (Software

Telecirugia)
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SOFTWARE

6. Software de procesado de imagen ecografica para la
determinacion del grado de madurez del pulmon en fase fetal

- e - e - - —
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http://www.google.es/url?url=http://articulo.mercadolibre.com.ar/MLA-543304778-sofymed-software-para-informes-de-ecografia-de-tecnominds-_JM&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=4tXtVLjbItH3aqKLgOgJ&ved=0CDAQ9QEwDQ&usg=AFQjCNE-NP9Ej2dKIs8z5HLK_NUk6HjCMQ

SOFTWARE

e Es un software que cuantifica automaticamente imagenes ecograficas:
extrae biomarcadores cuantitativos de imagen de las mismas y los
combina de manera especifica para obtener un Unico biomarcador del

grado de madurez pulmonar en fetos.

e Producto clase I segun la regla 12 de directriz 93/42/EEC

e Regla 12.-Todos los demas productos activos se incluiran en la clase I.

e =-ya que no cumple ni con la Regla 9, ni con la Regla 10, ni con la
Regla 11
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SOFTWARE

7. Plataforma para el diagnostico y tratamiento personalizado

de hemopatias malighas y enfermedades autoinmunes
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http://www.google.es/url?url=http://www.waisman.wisc.edu/CMNCore-equip-flow-cyto.htm&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5NvtVImRB9GVavKpgrgI&ved=0CCYQ9QEwCDgU&usg=AFQjCNHJk0TyQyPSjwDqoxqSuBt-nJDoJA
http://www.google.es/url?url=http://www.medicalexpo.es/prod/agilent-technologies/sistemas-roboticos-manipulacion-liquidos-laboratorio-80230-626487.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=otztVOH3DYLqatDAgFg&ved=0CCIQ9QEwBg&usg=AFQjCNEFKcoZbusdfrdAvzljKlDILV2GmA

SOFTWARE

Plataforma destinada para el diagnodstico y tratamiento
personalizado de Hemopatias Malignas, como: Mieloma Multiple,
Leucemia Linfatica Croénica, Leucemia Mieloblastica Aguda,
Leucemia Linfoblastica Aguda y Linfomas. La plataforma consta de
un citdmetro de flujo, un sistema robodtico de pipeteo acoplado vy

un software de gestion y analisis propio.

Producto Sanitario de Diagnodstico in Vitro con automarcado
CE ya que no forma parte de los productos contenidos en la
Lista A y B del Anexo II de la Directiva 1662/2000, ni es un

producto de autodiagnostico.
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SOFTWARE

= e -
8. Software para el control de la glucemia en pacientes
diabéticos

LN ee— g

L *2
y 8
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SOFTWARE

El software es una herramienta web que permite la comunicacion
entre profesionales sanitarios y pacientes para el control y
seguimiento de la diabetes. Recibe informacion de glucometros
(indice glucémico), calcula parametros criticos, emite alarmas vy

envia la informacién a los profesionales sanitarios.

De acuerdo a la MedDev 2.1/6 “Guidelines on the qualification and
classification of stand alone software used in healthcare within the

regulatory framework of medical devices”:
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SOFTWARE

e E| software se puede considerar un Producto Sanitario de acuerdo
al arbol de decision:

1.

Is the software
2 computer program?
(cl. ISOIEC
2352-1)

The software does nol|
contain instructions o
subroutines in a
partics
programming
language
3
1 the softwaro
performing an action on
archival, lossloss compression,
communication
o simple
soarch?
No Yes
Eg softwar for
statistical
evalyation of
[] cinicat studies o
epidemiological
studies of registers
5.
5 tho action for tha
purposes dafined in art
1.2 of MOD?
E.g The softwaro
perfonms an sct
data for financial, 6
reimbursement, stoff e 15 it an accessory of @

scheduling, tesowce

medical device?,
management or othar

performance or the
use of a medical
dovice

Not covered by tha medical device
directives

Covered by the medical device
i
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Software MD.pdf

SOFTWARE

e Y de acuerdo al siguiente arbol de decision, el producto se puede
considerar Producto Sanitario de Diagndstico in Vitro:

S.lsit Mot

> y No—p] conered by
\VD? 010D,
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Software MD_DIV.pdf

SOFTWARE

OTROS EJEMPLOS

o Software para IVD:

o sistemas que organizan las muestras, gestionan vy validan
informacion y conexiones de los analizadores, calibradores vy

equipos asociados, da informes de resultados, etc. NO son PS.

o sistemas expertos que capturan y relacionan resultados para
generar nueva informacion util para diagndstico; por ej. Uso en

prediccion enfermedades, resistencia microbiana o viral, etc. Son PS.
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FUTURO

éQUE VA A CAMBIAR?



http://www.google.es/url?url=http://gestiondocumentalparagentenormal.com/2011/05/17/hacia-un-futuro-perfecto/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=7WS2U5izDozG7AaF64HQAw&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNFuPrVcd_NA5GEt95GhtCVIgUVRGw

FUTURO

SITUACION ACTUAL SITUACION FUTURA

S

Directiva 90/385/EEC
Implantables activos

Reglamento Productos
Sanitarios e implantes
activos

Directiva 93/42/EEC
Productos sanitarios

Directiva 98/79/EC Reglamento productos
Productos sanitarios Sanitarios IVD

IVD
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POR QUE

[ Los productos sanitarios y los productos
sanitarios para diagnostico in vitro
actuales cada vez son mas sofisticados

e innovadores.

Las normas vigentes datan de la década
de 1990 y no han seqguido el ritmo de la
evolucion cientifica y técnica en el sector de

la atencidn sanitaria.
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POR QUE

Los productos sanitarios en la UE, en cifras:

Q en el mercado hay mas de 500 000 productos sanitarios en general y
para diagnostico in vitro

Q el sector da empleo a mas de 500 000 personas en unas 25 000
empresas , la mayoria de las cuales son microempresas y pequefas y
medianas empresas.

d estas generan casi 100 000 millones de euros de ventas anuales en el
mercado europeo.

O alrededor del 6-8% de las ventas anuales de productos sanitarios y el
10% de las ventas anuales de productos sanitarios para diagnodstico in
vitro se reinvierte cada afio en investigacion
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Para evaluar las propuestas de los reglamentos, la comision realizd dos
consultas publicas (2008 y 2010)

Durante 2009, 2010 y 2011 debate con el Grupo de Trabajo de
Productos Sanitarios, autoridades competentes y grupos de trabajos
especificos sobre:

ON, casos limite y clasificacion, investigacion y evaluaciones clinicas,
vigilancia de los PS, vigilancia del mercado, PS DIV

Ademas un grupo de trabajo ad hoc para la identificacion unica de los
productos

Ademas los representantes de la Comisidon han participado regularmente
en conferencias para presentar sus trabajos relacionados con la
propuesta legislativa y se han celebrado reuniones peridodicas con las
partes interesadas: industria, ON, profesionales de la salud y pacientes
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Con las normas hoy vigentes:

Q Hay poca de informacion y pocas pruebas clinicas que demuestren
gue son seguros Yy eficaces.

d Los Estados miembros de la UE han interpretado y aplicado las normas
actuales de manera diversa, lo que dado lugar a que en la UE haya
diferentes niveles de proteccion de los pacientes y de la salud publica.
Para evitar esto, se ha elegido la forma juridica de Reglamento, que es
una norma de aplicacion directa en toda la Unidn.)

d Transparencia. Los pacientes, los profesionales de la salud y otras partes
interesadas no tienen acceso a la informacion esencial sobre cdémo se han
evaluado los productos sanitarios y productos sanitarios para diagnostico
in vitro, y que evidencia clinica hay que demostrar que son seguros y
efectivos.
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Q Evaluacion de conformidad para determinar si cumplen los
criterios aplicables . Segun el riesgo intervendra un

"organismo notificado", pero las reglas que determinan el ambito de los
controles efectuados por estos organismos varia de un pais a otro.

no siempre es posible determinar quién ha fabricado los productos
vendidos en la UE

Algunos Estados miembros han creado herramientas electrénicas de
registro

Pero, estas herramientas no siempre son compatibles entre si: dificultad
en la trazabilidad transfronteriza .

Ademas el uso de distintos sistemas en los distintos paises impone una
carga innecesaria a los responsable que desean comercializar un producto
en mas de un pais.
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QUIEN SE BENEFICIA

e Por la evaluacion .
exhaustiva de la Profesionales

seguridad y del
rendimiento antes
de que se puedan

vender en el eEstaran mejor e Contaran con

mercado europeo informados sobre normas mas claras
e Porque se las ven_taJas para y un comercio mas

refuerzan los I(_)s pacientes, los facil entre los

procesos de rlesgos_r,e5|duales y paises de la UE

control, sin retrasar la relacion general

el acceso rapido de riesgo-beneficio,

consumidores a el mejor uso

productos posible del equipo

innovadores y medico para asistir Fabricantes

pacientes

Pacientes y

Consumidores
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Todos los productos sanitarios distintos de los productos sanitarios de DIV

Productos fabricados células o tejidos humanos inviables (o sus derivados) sometidos
a manipulacién sustancial.

Se excluye Productos fabricados células o tejidos humanos inviables (o sus
derivados) no sometidos a manipulacidon sustancial

Inclusién de implantes mamarios

Aclaracién para las
pruebas genéticas
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A QUIEN APLICA

Algunos productos implantables o invasivos sin fines médicos pero con perfil de
riesgos similar a los Productos Sanitarios (Anexo XV)

Q
Q

Lentes de contacto u otros articulos que se prevé introducir en el ojo.

Productos previstos para ser total o parcialmente introducidos en el cuerpo
humano mediante medios invasivos de tipo quirdrgico a efectos de modificacion
de la anatomia o fijacion de partes del cuerpo, con excepcién de los productos
para tatuajes y piercings.

Sustancias, combinaciones de sustancias o articulos previstos para su uso facial
en la piel o las mucosas mediante relleno con inyecciéon subcutdanea, submucosa
o intradérmica o con otros medios de introduccidon, excluidos los destinados al
tatuaje.

Equipos previstos para usarse para reducir, retirar o destruir tejido adiposo,
como el equipo para liposuccion, lipodlisis o lipoplastia.

Radiacion electromagnética de alta intensidad (infrarrojos, luz Vvisible vy
ultravioleta) que emita un equipo previsto para su uso en el cuerpo humano, con
inclusion de fuentes coherentes y no coherentes, monocromaticas o de amplio
espectro, tales como laseres y equipos de luz pulsada intensa para
rejuvenecimiento de la piel, tatuaje depilacion u otros tratamientos dérmicos.

Equipo previsto para la estimulacion cerebral que aplica corrientes eléctricas o
campos magnéticos o electromagnéticos que penetran el craneo para modificar
la actividad neuronal del cerebro.
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A QUIEN APLICA

d Se incluyen productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros
sanitarios.

O Se excluyen productos que contienen sustancias bioldgicas viables vy
alimentos regulados por el reglamento 178/2002 de legislacion alimentaria

d Se incluyen Productos compuestos de sustancias o combinaciones de
sustancias destinadas a ser ingeridas, inhaladas o administradas por via
rectal o vaginal y que se absorben o dispersan en el cuerpo humano.

d Se incluyen en el mismo reglamento los Productos Sanitarios Implantables
Activos pero se mantiene que sus accesorios estaran por defecto en la
clase de mayor riesgo.
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PUNTOS CLAVE

Q
Q
Q

(]

(N Ry WA

Mayor control de los Organismos Notificados (designacién y seguimiento)
Mayor poder a los Organismos Notificados sobre el control de los fabricantes.

Introduccion de reglas de clasificacion para la amplia gama de productos sanitarios
para diagnostico in vitro

normas reforzadas para investigaciones clinicas en los dispositivos y los datos clinicos
necesarios previos a la comercializacion y evaluacidn continua posterior a la
comercializacion de dispositivos médicos.

Obligaciones y derechos mas claros para fabricantes, representantes autorizados,
importadores y distribuidores

Venta por internet
Transparencia de los datos
Mejor trazabilidad. Mejor respuesta a problemas de seguridad (rapida y eficaz)
Se crea el Grupo de Coordinacion de
Productos Sanitarios (MDCGQG)
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DOCUMENTACION TECNICA

ANEXO II bis -DOCUMENTACION TECNICA SOBRE VIGILANCIA
postcomercializacion

Q

Q

Plan de vigilancia postcomercializacion

Informe de evaluacion del seguimiento clinico de postcomercializacién de
conformidad con la parte B del anexo XIII.

Informe periddico de actualizacion de seguridad:

o registros de incidentes graves, y acciones correctivas de seguridad sobre el
terreno.

o registros a incidentes no graves y datos sobre efectos secundarios
indeseables e informacion sobre tendencias.

bibliografia, bases de datos y/o registros especializados o técnicos pertinentes.

informacidn, incluidos los comentarios y las reclamaciones, presentados por
usuarios, distribuidores, importadores

o informacion publica sobre productos sanitarios similares.
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TRAZABILIDAD

Trazabilidad —
CT:;L,(\ ) Os1
Es obligacion del fabricante y del importador: é)*l:l*(;’ .ﬂ;

O que atribuyan a sus productos una identificacion Gnica de producto

O que se registren y registren sus productos, en una base de datos central
europea que sepan identificar a quien les haya suministrado un producto y a
quien lo hayan suministrado.

O Los fabricantes de alto riesgo: haran publico un resumen de seguridad y rendimiento
(incluird datos clinicos justificativos)

Los distribuidores e importadores cooperaran con el fabricante o con el
representante autorizado para obtener un nivel apropiado de trazabilidad de los
productos y deben:

O Identificar a quien han suministrado un producto;
O Identificar quien les ha suministrado un producto;
O Identificar los centros sanitarios a los que hayan suministrado un producto.
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Sistema de identificacion Unica del producto

Q

Q

facilitara la trazabilidad de los productos que no sean a medida ni de investigacion.

La UDI constara de dos partes : un Identificador de Producto (UDI-DI) y un
Identificador de Produccion (UDI-PI).

Los fabricantes solo podran utilizar las normas de codificacion ofrecidas por las
entidades de asignaciéon designadas por la Comisidon Europea.

El fabricante debera crear y mantener identificaciones Gnicas en sus productos.

Solo el fabricante podra establecer la identificacion Unica en el producto o en su en
embalaje.

El marcado de la identificacion Unica es un elemento adicional; no sustituye a otros
requisitos de marcado o etiquetado.
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BASE DE DATOS EUROPEA

O La Comisidn, previa consulta al MDCG, desarrollara y gestionara la Base
de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed), que tendra los
propositos siguientes:

o Informar al publico sobre ‘I \

e productos que hay en el mercado ..;—-?ai

e Certificados expedidos por ON . | ,

e Agentes econdmicos ll: .. 2
o Tener identificaciéon Unica y il:l / BASE DE DATOS

facilitar la trazabilidad

o Informar al publico las investigaciones clinicas

o hacer posible que las autoridades competentes de los Estados
miembros y la Comisién desempefien sus tareas en relacion con el
presente Reglamento con conocimiento de causa y reforzar Ila
cooperacion entre ellos.
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BASE DE DATOS EUROPEA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
(EUDAMED)

Integrara diversos sistemas electronicos:

A Identificacion uUnica

registro de los agentes econdmicos
organismos notificados

resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico
investigaciones clinicas

vigilancia y vigilancia posterior a la comercializacion

o O 0 0 0 O

vigilancia del mercado al que se refiere el articulo 75 ter.
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IMPACTO EN LOS OBL (own brand labelling)

Q

Actualmente la legislacidén solo requiere tener disponible un Technical File
abreviado que haga referencia al Technical File del producto sanitario
original

La nueva regulacion afectara de forma importante ya que cada fabricante
estara obligado a tener de un Technical File completo y disponible a
requerimiento de las autoridades.

Propuesta del consejo: caso de exencion cuando el distribuidor o
importador tengan un acuerdo con el fabricante en el que este se

identifigue como tal en el etiquetado y cumpla con los requisitos de los
fabricantes.
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IMPLANTABLES

Informacion que debe facilitarse al paciente con un producto implantado
(articulo 16)

Q

informacién que permita la identificacion del producto, que incluya el nombre del
producto, el nimero de serie, el cddigo o numero de lote, la identificacion Unica del
producto, asi como el nombre, la direccion y la URL del sitio internet del fabricante;

cualesquiera advertencias, precauciones o medidas que deba tomar el paciente o
un profesional de la salud respecto de las interferencias reciprocas con influencias
externas, examenes médicos o condiciones ambientales razonablemente previsibles;

informacion sobre la vida atil prevista del producto y cualquier seguimiento
necesario;

cualquier otra informacidn que garantice una utilizacion segura del producto por
parte del paciente,

Clase III
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CLASIFICACION

CRITERIOS DE CLASIFICACION - DEFINICIONES QUE CAMBIAN O SE
AMPLIAN

ANEXO VII
0 Regla 2,
o introduce la palabra “célula”
o ... a excepcion de las bolsas de sangre que figuran en la clase IIb.
(antes era una excepcion en la antigua Regla 18)
d Regla 3,

o Todos los productos no invasivos destinados a modificar la
composicion biolégica o quimica de células o tejidos humanos

d Regla 4,
o Seincluye el término “membrana mucosa” junto con el del piel
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CLASIFICACION

Q

Q

Nuevas

Regla 19

Todos los productos que lleven incorporado o consistan en un nanomaterial se
incluiran en la clase III, a menos que el nanomaterial vaya encapsulado o fijado de
modo que no pueda liberarse en el organismo del paciente

Regla 21

Los productos que estén compuestos por sustancias o combinaciones de sustancias
gue estan [...] destinadas a su introduccidén en el cuerpo humano por un orificio del
cuerpo, o0 a ser administradas sobre la piel y que sean absorbidos por el cuerpo
humano o se dispersen localmente en él se incluiran:

o en la clase III cuando estos productos o sus productos de metabolismo sean
sistematicamente absorbidos por el cuerpo humano para lograr la finalidad
prevista;

o en la clase III cuando estén destinados a su introduccion en el tracto
gastrointestinal y estos productos o sus productos de metabolismo sean
sistematicamente absorbidos por el cuerpo humano;

o en la clase IIb en todos los demas casos, salvo cuando se apliquen sobre la piel,
en cuyo caso se incluiran en la clase IIa. o del usuario cuando se use el producto
con arreglo a su finalidad prevista
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CLASIFICACION

O Regla 22

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
productos invasivos de tipo quirdrgico, que estén destinados a administrar
medicamentos mediante inhalacion figuraran en la clase IIa, salvo que su modo de
accién tenga un impacto decisivo sobre la eficacia y la seqguridad del medicamento
administrado y estén destinados al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo
vital que se clasificaran como clase IIb

0 Regla 23

Los productos terapéuticos activos con una funcién diagndstica integrada o
incorporada, que determine de manera importante la gestion del paciente por el
producto se incluiran en la clase III, tales como los sistemas de bucle cerrado o los
desfibriladores externos automaticos .
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EVALUACION CLINICA

Q El capitulo VI establece las principales obligaciones de los fabricantes en relacion a la
evaluacion clinica - demostrar seguridad y el rendimiento.

QO El sistema propuesto a investigaciones clinicas es, similar al sistema actual de
medicamentos conforme a la Directiva sobre ensayos clinicos incluida la notificacidon
en una base de datos centralizada.

QO En el anexo XIII se incluyen requisitos mas especificos para:
o Evaluacion clinica previa a la comecializacién
o  Seguimiento clinico postcomercializacion

O El Reglamento propone Post-Market Clinical Follow-up
(PMCF) obligatorio como parte de la evaluacion clinica
a lo largo del ciclo de vida del producto.

Q El Parlamento Europeo propuso que la autoridad encargada de las evaluaciones de
las investigaciones clinicas, sean los comites éticos.

O Se incluye el concepto del “promotor” (fabricante, representante autorizado u otra
organizacion.
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VIGILANCIA

Sistema de vigilancia — Piedra Angular.

O Sistema de vigilancia de acuerdo a
MEDDEV 2.12 Rev. 8.
Se incluyen definiciones como:

o ‘incident’,
o ‘serious incident’
o ‘withdrawal’.

O La propuesta incluye reglas para la el sistema de vigilancia, informes periddicos de
seguridad e informes de tendencia

0 COMUNICACION: Informes de vigilancia, incidentes graves y acciones correctivas :
portal europeo que forma parte de European Databank on Medical Devices
(Eudamed) system.

El portal reenvia automaticamente information a las autoridades nacionales
implicadas.
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VIGILANCIA

Vigilancia Post-comercializacion
O Formara parte de la documentacion técnica

QO Su funcidn es: recabar, conservar y analizar datos sobre calidad, rendimiento y
seguridad de un producto durante todo su ciclo de vida.

O Los datos recogidos por el sistema de vigilancia postcomercializacion del fabricante
se utilizaran en particular para:

o actualizar la relacién entre beneficios y riesgos, la informacidn sobre vy
fabricacién; y las instrucciones de uso y etiquetado;

actualizar la evaluacion clinica;
actualizar el resumen de seguridad y rendimiento clinico
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FUTURO DIV

O Los Reglamento de PS y PSDIV comparten la mayoria de sus nuevas funciones

QO La Comisidon considerd la integracidon de las propuestas en un solo texto, pero decidio
no hacerlo debido a la diferente naturaleza de los dispositivos afectados.

O Elementos comunes:

o nuevo régimen de la cadena de suministro
o la base de datos EUDAMED

o Vigilancia de Productos Sanitarios y seguimiento clinico post-market

O El reglamento de PSDIV cubrira los test de “estilo de vida” incluyendo elementos
como “proposito médico indirecto” y “prevenciéon de enfermedades” para incluir
por ejemplo “test nutrigenéticos” no cubiertos por la actual directiva.
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FUTURO DIV

O Cuatro categorias de riesgo, conforme a la categorizacién ya vigente para otros
productos sanitarios.

O Estos niveles de riesgo se establecen de acuerdo a las de clases de riesgo: A (bajo
riesgo) a D (alto riesgo ) con siete reglas de clasificacidon

O Muchos de los productos que ahora son auto-certificados, con el nhuevo Reglamento
IVD necesitaran ser certificados por un organismo notificado

o antes: 80-90% no necesitaban NB
o ahora: 80-90% necesitaran certificacion del NB

Q El nivel de riesgo de un producto determinara:

o las obligaciones que incumben a los fabricantes y otros agentes econdmicos
o los requisitos para las investigaciones clinicas y los indicios clinicos
o los requisitos para la vigilancia del mercado por parte de las autoridades

nacionales
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FUTURO DIV

O Prestaciones clinicas: Se requerira a los fabricantes de PSDIV aportar la
evidencia clinica para sus productos (sobre todo procedimientos invasivos

y de riesgo)
Consecuencias:
O Trabajo a realizar: 5 afos

o Preparar las evidencias clinicas y estudios clinicos (si fuera necesario)

o Evaluacion de conformidad por el ON (para los productos que lo
requieran)
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FUTURO DIV

Figure 2 — Risk classification
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FUTURO DIV

Class | Risklevel Device examples

A Low individual risk and low public health risk Clinical chemistry analyser, specimen receptacle

B Moderate individual risk and/or low public health risk | Vitamin B12, pregnancy self testing, urine test strips

C High individual risk and/or moderate public health risk | Blood glucose self testing, Rubella, human genetic tests, companion diagnostics
D High individual risk and high public health risk. HIV blood donor screening, HIV blood diagnostic.
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PLAZOS

20M3 2014 2015 20ME 2007 2018 2019 2020 2021
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- European Parlizment st reading — October 2013
- Finzlize 1st or 2nd reading — 2 200E
- Designation of notified bodies

3 year transition
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. Regulation covering MD and AIMD . Requlation cowverimg IVD

131



BORDERLINE



http://www.google.es/url?url=http://enfermeriaosuna.blogspot.com/2014/01/examen-eir-2014-dudas-generales-que.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=jlC6U83rO-v14QSTsYDICA&ved=0CCgQ9QEwCQ&usg=AFQjCNGS6rAtokmzD8WxRYKGG3c83E_mlg

BORDERLINE

¢Qué fronteras podemos encontrarnos?

Terapia
avanzada

Medicamentos

Jejidos .

celulas JS——
Soefitware gue

N0 s
producto
Sanitario

P S Cosmeéticos

-~

Productos
De

Biocidas igiens




BORDERLINE

ELEMENTOS PARA LA TOMA DE DECISION

NO RELEVANTES
Naturaleza ( sustancia/material)
Presentacion ( prevencién, tratamiento ...)
Funciones (modificar, restaurar, reemplazar procesos fisioldgicos)
o RELEVANTES
Funcién :Diagndstico “in vivo” - medicamento
Mecanismo de accidn: farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico por el que

ejerce la accion principal (Necesario determinar esta accion a partir de

datos cientificos y de las reivindicaciones del producto)
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Borderline PSDI1IV

e Recipientes de muestras o dispositivos de muestreo
utilizados por pacientes y que seran analizados por un
tercero:

o 1EENI=I22(5T)
)-( SHill 310 MEDICS 1MC.

El paciente encarga el KIT, deposita la muestra (de acuerdo a
unas IFUs), la envia a un tercero, y éste envia el resultado.
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Borderline PSDI1IV

RESULTADO:

¢Art.3 b) RD 1662/2000: Los recipientes para muestras se
consideraran productos sanitarios para diagnostico «in vitro»

O,

Art 3 d): Producto para autodiagnostico: Cualquier producto
destinado por el fabricante para poder ser utilizado por
profanos a domicilio.?

Es un KIT para autodiagnostico ya que las IFU requieren
una accion a realizar por el usuario.
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Borderline PSDIV

e Portaobjetos de vidrio para microscopio con marcado CE




Borderline PSDI1IV

RESULTADO:

e Art.3b) RD 1662/2000: NO se consideraran productos
sanitarios para el diagnostico «in vitro» los articulos
de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus
caracteristicas, estén destinados especificamente por el
fabricante a usarse en examenes diagnosticos «in vitro»,
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Borderline PSDI1IV

e Pipetas simples o multicanal

.............




Borderline PSDI1IV

RESULTADO:

e Art.3b) RD 1662/2000: NO se consideraran productos
sanitarios para el diagnostico «in vitro» los articulos
de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus
caracteristicas, estén destinados especificamente por el
fabricante a usarse en examenes diagnosticos «in vitro»,

e Ademas, de acuerdo a la MedDev 2.14/1 rev.1, Punto 4.
“"Products for general laboratory use”, las pipetas de
laboratorio normalmente no entran dentro del alcance de
la Directiva de PSDIV.
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e Audifono de implante 6seo (Bone anchored Hearing Aid o
BAHA)

Se trata de un implante de titanio anclado al craneo, con un
estribo para transmitir vibraciones y un procesador de sonido
(audifono). El audifono recoge el sonido, amplifica el sonido y
transmite al implante a través del estribo.
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Borderline PSIA/PS

RESULTADO:

e El producto no es simultaneamente implantable y activo ya
que el implante de titanio no es activo. Y el audifono es un
PS activo no implantable.

e De acuerdo a la Directiva 93/42, el audifono se clasificaria
como Clase IIa de acuerdo a la Regla 9, y el implante de
titanio se clasificaria como Clase IIb de acuerdo a la
Regla 8.

e Silos dos elementos se suministraran conjuntamente, el
conjunto seria Clase IIb.
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Borderline
PS/Medicamentos

El producto es un nebulizador con una soluciéon de acido
tartarico para el analisis de la tos refleja laringea, proteccion
neurologica de las vias respiratorias y el estado del
componente vagal de la tos refleja.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e Se intenta justificar que, aunque existe accion
farmacologica del acido tartarico, la accion principal es
realizada por el nebulizador.

e Pero, el uso previsto se podria catalogar como
Diagnostico in vivo, por lo que NO entraria dentro del
alcance de Productos Sanitarios de Diagnostico in vitro.
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Borderline

PS/Medicamentos

e Cemento 6seo con antibidtico para fijacion proétesis de rodilla con
reduccidon de infeccidn
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Borderline

PS/Medicamentos

e Se trata de un producto frontera, ya que contiene una sustancia activa
como antibidtico con accion accesoria que actua,

e Producto clase III segun la regla 13 de directriz 93/42/EEC

e Regla 13.- "Todos los productos que incorporen como parte integrante
una sustancia que, si se utilizara independientemente, podria
considerarse como un medicamento segun la definicion que figura en el
articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE, y que pueda ejercer sobre el cuerpo
humano una accidon accesoria a la de los productos, se incluiran en la
clase II1.”

e Podria no ser PS si Mecanismo de accidn principal es Liberacion de
antibidtico.
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Borderline

PS/Medicamentos

e Soluciones para Dialisis Peritoneal

Son soluciones para uso intraperitoneal que contienen
electrolitos en las mismas concentraciones que el plasma vy
ademas contienen glucosa y otros agentes osmoticos
adecuados.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e Al ser soluciones especificamente destinadas para ser
administradas por via parenteral a pacientes con una
patologia y tener una accidon metabodlica, NO entran dentro
del alcance Producto Sanitario.
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Borderline

PS/Medicamentos

e Cremas que contienen oxido de zinc

Cremas para la prevencion de irritaciones menores de la piel.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e Para los productos que contienen 6xido de zinc, se ha
demostrado que la accion del o6xido de zinc es
farmacologica y metabodlica.

e Pero, la accion farmacoldgica puede ser accesoria, si la
accion principal es de barrera mecanica.

e Por lo tanto, si la accidon principal es de barrera mecanica,
se clasificarian como Productos sanitarios Clase III segun
la Regla 13 de la Directiva 93/42.
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Borderline

PS/Medicamentos

e Productos utilizados para dolor de garganta agudo

o L A

G

S
U \5{

ol

Solucion con Cetraria Islandica y Benzocaina que actia como
protector de la mucosa y anesteésico local.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e La Cetraria Islandica posee actividades farmacologicas
antinflamatorias, antibacterianas y antiviricas.

e La Bezocaina es conocida por su accion anestésica local.

e Aunque se podria considerar que la accion principal de la
Cetraria Islandica es de barrera protectora al formar una
capa mucilaginosa, NO se puede demostrar que Ila
actividad de la Benzocaina es accesoria.

e Por lo tanto, la accion principal es farmacologica y NO
entra dentro del alcance de la definicion de Productos
Santiarios.
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Borderline

PS/Medicamentos

e Apdsitos con capsaicina

ApoOsitos que suministran calor con capsaicina para el
tratamiento de dolores neurologicos y reumaticos.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e El apodsito actia como liberador de la capsaicina para
producir un efecto analgésico.

e Por lo tanto, la accion principal es farmacologica y el
producto NO entra dentro del alcance de la definicion de
Productos Sanitarios.
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Borderline
PS/Medicamentos

Productos dentales en forma de gel que contienen cloruro de
aluminio y que se utilizan para contener el sangrado
periginvival resultante de extracciones dentales.
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Borderline

PS/Medicamentos

RESULTADO:

e El cloruro de aluminio entra en contacto con la albumina y la
precipita (accion astringente) provocando el bloqueo de los
vasos (capilares) y por tanto, cortando la hemorragia.

eComo la acciéon no es ni farmacologica, inmunoldgica ni
metabdlica, SE puede clasificar como Producto Sanitario.
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RESULTADO:

Se intenta justificar que la accion principal es barrera
mecanica para prevenir posibles enfermedades transmitidas
por mosquitos y otros insectos.

Pero, la accion principal es la de repelente de insectos.

Por lo que, de acuerdo a la Directiva 98/8, los repelentes de
insectos se consideran biocidas.
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Borderline PS/BiocidasphV”/

e Cepillos y esponjas para para lavado/limpieza de unas,
manos y/o brazos en hospitales (previa a una cirugia)
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RESULTADO:

Esponjas y cepillos estériles con o sin desinfectantes,
empleados por profesionales sanitarios para el lavado y
limpieza de ufias, manos y/o brazos antes de una cirugia
NO se clasifican como productos sanitarios ya que no
entran dentro de la definicion de la Directiva 93/42.

Tener en cuenta que solo los productos destinados
exclusivamente para la limpieza y desinfeccion de
productos sanitarios entrarian dentro del alcance de PS.

160



161



Borderline PS/Cosmeéticos|

RESULTADO:

e En algunos casos, la decoloracion de los dientes puede ser
causada por una enfermedad. Sin embargo, la decoloracion
en si no se considera una enfermedad por si misma.

e Por lo tanto, no se pueden considerar PS.

e Y, de acuerdo a la Directiva 76/768 de cosméticos, los
blanqueadores dentales entran dentro de la categoria de
cosmeticos.
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Borderline Software

e APP para el procesado de ECGs
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Borderline PS Software

RESULTADO:

e Se trata de una app movil que permite al médico la revision
del historial de ECGs de un paciente en forma de
presentacion empleando algoritmos.

e Al procesar la informacion de los ECGs, su accion no es
simplemente de almacenamiento de datos, por lo que se
puede clasificar como software autonomo Clase IIa de
acuerdo a la Regla 10 de la Directiva 93/42.
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Borderline Software

e APP para la comunicaciéon entre pacientes y cuidadores
durante el parto

Esta aplicacion permite almacenar datos en cada momento de
la contraccion durante el parto una vez que el profesional de
la salud ha establecido que la mujer esta en proceso de dar a
luz.
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Borderline Software

RESULTADO:

La finalidad prevista de la app es la mejora de la
comunicacion entre el paciente y el cuidador.

La funcion es unicamente almacenamiento y busqueda de
datos por lo que NO se puede considerar Producto Sanitario
ya que no entra dentro del alcance de la definicion.
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Deltoides

Pectoral mayor

Serrato anterior

Flexor del antebrazo

Esta aplicacion permite la visualizacion de la anatomia del
cuerpo humano e introduce al lector a la terminologia,
posicionamiento e imagen médica.
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Borderline Software

RESULTADO:

e Aunque la app no solo realiza busquedas simples, su
finalidad no es para el beneficio médico de pacientes, por lo
que la app NO se puede considerar Producto Sanitario ya
que no entra dentro del alcance de la definicion.
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OTROS

PRODUCTOS FRONTERA

e Productos que administran medicamentos y son medicamentos
(producto integrado)
Jeringas prellenadas
Aerosoles con medicamento
Parches transdérmicos
DIU con hormonas
Apodsitos que actlan como una matriz (soporte) para liberar el
medicamento.

R

q.‘ /’

N

169



OTROS

PRODUCTOS FRONTERA

Bombas de infusion implantables o no
Nebulizadores sin medicamento
Jeringas

Sistemas Port implantables

O O O O
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PRODUCTOS FRONTERA

e Productos que incorporan una sustancia medicinal auxiliar

Catéteres con heparina

Rellenos de tejidos o de canales dentales con anestésicos
Condones con espermicida

DIU con plata o cobre

Stents coronarios con medicamentos
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