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REAL DECRETO

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1581/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan ios
productas santarios.

La legislacion de los productos sanitarios tiene como finalidad garantizar la libre circulacion de éstos en el territorio
comunitario, ofreciendo, a su vez, un nivel de proteccion elevado, de forma que los productos que circulen no
presenten riesgos para la salud o seguridad de los pacientes, usuarios o terceras personas y alcancen las prestaciones
asignadas por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas.

LTI, PV U TRATRSUGLI, ST FIUCMGS. U A7 TR TS TN U3 [T
¥y veiarinano y da los demds productios y anticuios sanitanos y de aqualios que, o atectar ¥
sar humano, Pusdan SUPONGr LN resgo Pan la sakd Co las personas; asi como para
regamantar y auonzar s actMdaces 0o Quienas 5o dedican a la abncacdn @ mporacion
@& los clados producios.

A su vz, ol arfodlo 190 de dcha Ky le encomienda valorar B seguidad, eficacia y
eAciencia da las lecnciogias relavanis para [a salud y la asistianc santana

Por otre ado, B Loy 2002006, co 26 do i, 06 garantias y wso racional de los
medicamentos y producios sanitanios, nduye en su ambio de aplicackdn a los producios
sanitaros, estabiockends dhversas pravisionas on elacdn con esios producios Qua 56
desarolian &N €518 real decrutn

E Roal Decrato 4141006, de 1 de marzo, por of Que 5@ regula los PrOJUCIos sanitanos,
13 constitudo &l marco reglamantano espanal pa 1 Btrcadon. Imporacin, certicacdn
poasta en ol marcado, puesta en sendido, dsiribucdn. puticdad y uElizackdn de los
producios sankanos. Esta reguiaciin incorpord @ nuesto denscho nemo & Directva
IV42/CEE dal Consefo. do 14 da junio de 1993, relativa a los producics sanitarios, que
comsftuye una drectiva especiica con armgio o artiado 1. apanado 4, d la Drcciva
2004/108/CE dal Parlamento Ewropeo y dal Consao, de 15 de dickemitre do 2004, relitva a
@ apromacion de s gsiacionss de ios Estados on matena da o
doctromagnetca

B ctado Real Decromn 4141906, de 1 do marzo, Na sido objeto durante su vigenca de
dversas modiicaciones con of fn do achiTurio on COMNMBONaNca Con 13 Gaperanca
acquinda dumnic su apicacitn asi como 46 Incorponar s novedades norMatvas
COMBEOUENTA 06 las SSPOsitones comuntanas

Con eslo real decmto 5@ yanspone & Directva 200TM7/CE del Paramento Ewroped y
ol Consapo, de 5 de septiombre de 2007, por la gua sa modifica la Dwactiva S0/335/CEE del
Consep, relaiva a 13 apromacion de s disposicones 08 los Estados membros sotve los
productos sanliancs implantables actves, & Dcctva 93M2Z/CEE del Consejo. relatva a los
productos saninios y la Dieciva 93BCE nlthva a la comercaizaciin de biockaas,
NOXPOrando asimismo n un Gnico Kedo 1odas las modficacones habidas hasta a fecha,
lacitando con olio Su aplcacdn
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CERTIFICADO DESCONTAMINACION
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CERTIFICADO DESCONTAMINACION

CENTRO' DE SAUJD DESTINATARIO A T S e N RO AR D s s
Destino: 2 JHOSPITAL MbNiCIPAL BADALONA

Fecha de envio: 04/10/2022 IN Cajas

R . El proceso de descontaminacion
operado por...no tiene el proposito

. de preparar el instrumental

ﬂm_&_ reutilizable para su uso posterior.
— . Esta disefiado para la proteccion

. del empleado a la exposicion de

- material potencialmente

. contaminado.

Referencia: AR ‘ UUZQZZ

Realizado por: 10/01/2022

SFLET Y FIRMA %’
G6! UEr R R P AR R A A N R R AN LA

* Material utilizado: S| NO
Tratamiento de limpieza:
Desinfeccién/Lavado Manual Enzimatico
Automatico Témico
Autoclave (134°-> 3 min)

Firma o sello:

Reddpeion weusam V4 i R S e #
Recepcionado por: Firma: Fecha:




CERTIFICADO DESCONTAMINACION

Marca y Descripcion del Equipo: USFS PEQ FRAG ACERO NUEVQ

Modelo/Nd de serie/Numero de lote: ETB2030N - 3

A. Este equipo/articulo no ha sido utilizado en cualquier procedimiento invasivo o ha estado en
:  contacto con la sangre, otros liquidos corporales, gases respirados, o de muestras
¢ patolégicas. Se ha preparado para la inspeccion, revision, reparacion o transporte.

A. Este equipo/articulo no ha sido utilizado en p i
contacto con la sangre, otros liquidos corporales, gases respirados, o de mue{
4 patolégi Se ha preparado para la inspecci ision, rep i6n o transpy

B.Este equipo ha sido limpiado y descontaminado

Lavados y desinfectados de conformidad con la norma EN ISO 15883 *

Ultimo dato del ciclo:
No de Ciclo: 4289
No de Méaquina: amscoben
Fecha: 21i08/22
*Noes le para los p I no utilizados
Este equipo ha sido debi preparado para g la seguridad en la
manipulacién y transporte
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CONDICIONES DE ENTREGA




CONDICIONES DE ENTREGA
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CONDICIONES DE ENTREGA

NOTIFICACION
AL PROVEEDOR
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PROCEDIMIENTO MATERIAL DE
TRANSITO EN NUESTRA RUMED

erveis
Assistencials

m Badalona MATERIAL DE TRANSIT

PR MATERIAL DE TRANSIT
Edicid: 2 I Diatac 28-04-2021 | Fagina Sda B

Edicié: 2 l Data: 28-04-2021 | Pégina 1 de 8
ELABORA: REVISA: APROVA:
Coordinadora Esler\{lgzaclo Cap d'Area Quirdrgica Director d’Infermeria
Marta Fabregat e ) Carme CTrQbT Albert/Monterde
/
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| A
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Data: 28-04-2021 Dgta: 28-04-2021 Data: 28-04-2021

MATERIAL DE TRANSIT

Seguini el procediment del regisire de no corlormitals cada mes es realitza un
recompie de NC que s'envien a Direodd Infermer—ia, cap.-i.ren quirirgica., Liniat
infeccions | Uniat Cualitat. Tamibé s'elabora un resum idmesiral | arnual. Per a més
Iniormacis sobne e registre veure (REGISTRE NOTIFICACIONS DE LA AUMELD)

ESCHPUE WO COMFOHMTAT ALCKING

]
1 WAMCA CERTINICAT DF DESCONTAMMATI

3 TR R
on |

3 TFICAT PEOD SENSE [

[ P e
3
4

13 & CODRMADTN: TR,

WIS C0HTEN MY O DRTRT

Sha oo reawzar fambd o rogiste didentfcack ool malerai en B plani
diidenificacid, penjada en una carpeia negra. e 1a Zona de entrada dal matanal de
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MATERIAL DE
TRANSIT

L4

REGISTRE
INOTIFICACIO
AL PROVEIDOR

INSPECCIO
CONDICIONS
D'ENTREGA
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HISOPO

SOP para Indicadores para Lavado
Desinfeccion Manual

¢, Qué variables reconoce el

Indicador Test de prueba de proteina
Residual?

Cantidad residuos organicos
por superficie: proteinas

Deteccion de proteinas mediante el

reactivo OPA descrito en la norma ISO
15883-1,5

\00/” I

d estenlltzamo
c mp
e RUMED




HISOPO

Evaluacion

Cantidad de
proteina segun
aspecto del
cambio de
color

Condicion de
Ensayo

Instrumentos de diferente Identificar los pasos del método de
metodologia de lavado lavado verificando las variables

Sin reprocesar 2 1000 pg No aplica

Lavadoy Revisar todas las variables del proceso
Desinfeccion 25-100 pug Anotar Instrumentos alectados para mojorar of proceso do lavado manual
incompleto

Lavado y
desinfeccion Anotar Instrumentos afectados
en el limite

Rovisar todas las variables del proceso
para mejorar el procesc de lavado manual

Lavado Los Instrumentos estén bbres de Lavado y Desinfeccion Manual
comecto e reskivos orgénicos sabisfactorios

11

- ——————————————————————————————— -

Prueba de
Proteinas Escala de color
Residual
para Control "
Higiénico L lmpso
[mbie
R L s = 2 ; o . ; | Ligeramente contaminado
Cantidad de _ F ue rtemnente coataminado

proteina BSA Opg 5ug 10 ug 15ug 25pg 50pg  9Opug 100 g A
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RESULTADOS

1) CONTENIDOR MAT TRANSIT
~ AMB CERTIFICAT
DESINFECCIO.

2) MOSTRA DESPRES
TOVALLOLETES “CLINELL" DE
NETEJA | DESINFECCIO — SENSE
ASSECAT

3) MOSTRA DESPRES
TOVALLOLETES “CLINELL" DE
NETEJA | DESINFECCIO DESPRES
DE SECATAL'AIRE

4)MOSTRA DESPRES
TOVALLOLETES “CLINELL" DE
NETEJA | DESINFECCIO DESPRES
DE ASSECAT MANUAL.
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RESULTADOS

Immediat - 5min - 10min - 15min
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RESULTADOS

AGUA + JABON

RECOLLIDA MOSTRA PART
INFERIOR DEL CONTENIDOR

(DRETA,ESQUERRA, CENTRE)
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RESULTADOS

d esterllltzaclo
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RESULTADOS

RECOLLIT SENSE NETEJA PREVIA D’'UNA TAPA
(CERTIFICAT) MATERIAL TRANSIT
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RESULTADOS

RECOLLIDA MOSTRA
INSTRUMENTAL
ARTRODESI| LUMBAR | VE
AMB CERTIFICAT PERO
SENSE EMBOLICAR
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RESULTADOS

SILICONA( PART DEL
DARRERA) D'UNA CAIXA
DE FACO.

N
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1)MOSTRA
SILICONA 1
DESPRES DE
PROCESSARA
LA TERMO

»,
b
¢

2) MOSTRA
SILICONA 2
DESPRES DE
PROCESSARA
LA TERMO




RESULTADOS

TAPA DELS CARGOLS

--------------------

- Aquest dia es va canviar
" la programacié de

- quirofan i es va demanar
- aquesta placa urgent.

INSTRUMENTAL | ;1chiem les dues termos

- espatllades i el técnic de
i o - Matachana revisant-les.

- Vem fer Hisotop i el vem

. esterilitzar.
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Recollida mostres a les
pinces d'os | hoffmans

PLACA ESCAPULA
HOSPITRAUMAAMB
CERTIFICAT |
EMBOLICADA
CORRECTAMENT
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RESULTADOS

CONTENEDORES
27%

MATERIAL
26%
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Y NOS SEGUIMOS
PREGUNTANDO...

« :SIEL CONTENEDOR Y LA TAPA ESTAN SUCIAS
CONSIDERO EL MATERIAL SUCIO?

« S| EL MATERIAL SE LAVO HACE 3 DIAS, QUE HAGO?

« ¢SIVIENE SIN ENVOLVER, LO TERMODESINFECTO?

« +SIESTA HUMEDO...

« ¢QUE HACES SI VIENE SIN CERTIFICADO?

« QUIZAS LA RESPUESTA ES FACIL...
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