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[ "= Nuevo reglamento MDR y RD productos sanitarios ]

= Glosario definiciones MDR

= Novedades: UDI, trazabilidad, Fabricacion in-house,
agrupaciones, tarjetas de implante

= Reprocesado p. sanitarios de un solo uso
Especificaciones comunes

= Aplicacion a la RUMED

=" Plazos y recomendaciones

ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2021/11) Y PREPARADA
SEGUN SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO

EXPERTOS EN TECNOLOGIA SANITARIA
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NUEVOS REGLAMENTOS
Productos Sanitarios Europa
legislacion consolidada ...

TODOS LOS PRODUCTOS
PIERDEN EL
MARCADO CE ACTUAL

RIP

DIRECTIVAS
PRODUCTOS
SANITARIOS
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Real Decreto m

1591/2009

Directiva

0342 Reglamento

(EU)2017/745

Decreto

Real Decreto =8\ xx/2021
1 61 6/2009 Directiva il " LICENCIAS

90/3 65 31.8.2021 Diario Oficial de la Unién Europea L 305)21 TECNICO RESPONSABLE
COMUNICACIONES

REG LAMENTO MDR INFRACCIONES

Correccién de errores del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos saniarios, por el que se modifican Ia Directiva 2001/83]
CE, el Reglamento (CE) n.* 178/2002 y el Reglamento (CE) n.* 1223/2009 y por el que se derogan las

Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

Proyecto de Real Decreto .../2021, de ... de ..., por el que se regulan los

productos sanitarios. R E A L D E C R ET O

En el &mbito europeo se ha considerado necesario establecer un nuevo marco
normativo sélido, transparente, previsible y sostenible para los productos sanitarios,
que garantice el mas alto nivel de seguridad y de proteccion de la salud de pacientes y
usuarios. v al tiempo impulse la innovacién v los intereses de las peauefias y medianas

NUEVO REAL DECRETO PS

0 Mantener licencias fabricantes, esterilizadores, agrupadores.
Incluir fabricantes in house y reprocesamiento.

IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENT

O Regular fabricacion in house en hospitales. Requeriran
Licencia de fabricacion y limitado solo a determinadas clases
de productos.
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Marcado (€ (art.20 MDR/art.18 IVDR)

tar
B |os productos sanitarios conformes llevaran el

marcado CE de conformidad ( y UDI

uUDI

IR AN
(01)2 081019001 002 4

B el marcado se coloca en el producto, su envase

primario, su envase de venta e IFU

emminens-healthcare services Rapid SARS.-

producto sanitario

lleva el simbolo CEy MD
y MD

PS a medida y reprocesad
hospital no llevan CE \@
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Muchas mejoras, e.g. TRANSPARENCIA ...
e.g. a través de APP LECTOR ETIQUETAS PRODUCTO SANITARIO

(01)09506000117843
(17)201231
(10)1234AB
(21)5678CD

: EUDAMED

EUROPEAN DATABANK ON MEDICAL DEVICES ,
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Proceso Marcado CE

ORGANIZACION

Registro/ Licencia
Instalaciones con AASS

A 4

LICENCIA AEMPS
RENOVAR CADA 5 ANOS

PRODUCTO Sistema Calidad
Clasificacion Anexos IX, X o X
An. VIl Reglamento MDR
v v
Riesgos EN ISO 13485:2016
Doc. Ensayos preclinicos v
Técnica , . Documentos / Registros
An. 1y Il _EvaI.CImlca :
y DHF PMS, PMCF Auditoria Interna /
GSPR Revision por Direccion
v | Clase | v
“|Producto?| . CERT
LG [ VLA EVAL. DOC TECNICA an.IXcap2
NOS PEDIRAN I (antes Examen de Diseno)
INVESTIGACION CLINICA v v p—
Clases Iest,lfm, R . ’ RENO
Clase | oY, lib 1l | Auditoria ON
CADA ARO

A 4

Declaracion UE

™ de Conformidad o
v
Registro productosy
operadores en EUDAMED
AR[ CADA 5 ANOS \ 4
Acceso al Mercado UE

|

«Instrumento quirtrgico reutilizable»: mstrumento destinado a fines quirir- CUASETi

gicos para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar £ 1T et e mesleemEries
o procedimientos similares, sin estar conectado a un producto sanitario ESCRUTINIO
activo, y destinado por el fabricante a ser reutilizado una vez efectuados D won e o
los procedimientos adecuados tales como limpieza, desinfeccion y esterili-

zacion.
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= Reprocesado p. sanitarios de un solo uso
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DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2021/11) Y PREPARADA
SEGUN SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
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Algunas (nuevas) definiciones de MDR

39) «reprocesamiento»: un proceso llevado a cabo con un producto
usado para hacer posible su reutilizacion segura, incluida la limpie-
za, desinfeccion, esterilizacidon y procedimientos asociados, asi
como los ensayos y la restauracion de la seguridad técnica y fun-
cional del producto usado;

Producto de un solo uso (SUD = single use device)

8) «producto de un solo uso»: el destinado a usarse en una unica
persona durante un procedimiento Unico; Art.2 MDR

1) weprocesadors: centro sanitaio y reprocesador externo que reprocesan Los productos de un solo uso;
1) wteprocesador externor: entidad que reprocesa productos de un solo uso a peticion de un centro sanitario;

3) wciclo de reprocesamiento: ciclo que incluye todas las etapas de reprocesamiénto aplicadas a un producto de un solo
uso para garantizar que la seguridad y el funcionamiento del producto reprocesado sean equivalentes a as del producto

Orlginal- Art.2 Reglamento de ejecucion (UE) 2020/1207 CS ps SUD
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ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2021/11) Y PREPARADA
SEGUN SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGIA SANITARIA
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UDI es un requisito en EU (entrada a EUDAMED)

UDI-DI Basico - fin regulatorio

CcoO

‘(©

S

UDI-DI B

ub

IDENTIFICA UNA “FAMILIA” DE PS
Debe ir: ey
- EN EL PRODUCTO

-EN LAETIQUETA

- EN DECLARACION CONFORMIDAD

- EN CERTIFICADOS EVALUACION DOC TEC
- EN DOCUMENTACION TECNICA

- Registrar en EUDAMED - clave principal de la
base datos eudamed UDI

I-DI + Pl - fin logistico

Debe ir:
- EN EL PRODUCTO
- EN LAETIQUETA
- EN LATARJETA DE IMPLANTE '
- Registro en EUDAMED - base datos UDI
- La informacion en UDI esta “repetida” con la
de simbolos de la etiqueta

Tecno-med Ingenieros () ©2021, TMI www.tecno-med.es 11
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Etiqueta MDR

TAG.
ELECTRODQOS ESTERILES d 1 c €ﬂ344
NUEVOS SIMBOLOS Munufu-r.‘h.lrEf

ISO 15223-1 DESFIBRILADOR TA.G. Medizal Products MD

Kibbutz Gacton 25130 lsroel
MD | prooucro REF FMF02 LOT! 1Q34 Tek 97249858400, Fax; 972-49858404

SANITARIO

o 20220228 ] 202002 ERIREP
EMERGO EUROPE
@ IMPORTADOR Molenstraat 15

b uor | |{HIEHIMENHIN

Fﬁiﬁ DISTRIBUIDOR

2513 BH, The Hague
The Netherlands

uoDt| [N (0) 206101001 0024 @

(01)2081019001 0024 MEDNET GnbH
T T T e
@ (17)080100(10)1Q34 R .

Eé@ TR ks B EIi-] ®@ I\D/liE‘E])c,;lnE]IT182L28023 Barcelona, Spain
STERILE | VH202|

STERILE
—

A K e o] o]
:' \\‘ 5.6.3 APIROGENO
N Z —] 180°c | |STERILE|EO| |ISTERILE| R
5.2.14S. BARRERA ESTERIL
5.2.12 SISTEMA DE SIMPLE + EN S s s
BARRERA ESTERIL DOBLE PROTECTOR [e]
RILIZABLE A

ESTE 180°C

Tecno-med Ingenieros
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Obligacion de registro de UDI
Requisitos UDI (MDR art.27)

||i»eua;_w«”

Assign

ASIGNAR (art.27.3,6,7)
Prefijo GS1 - Fab.
Fab. asigna a PS :
UDI-DIy BUDI-DI
(legacy no BUDI)
ademas UDI-PI

en DT producto

en DoC producto
Presenta a ON para CE

Antes 26 mayo 2021

Tecno-med |
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$17 w5 20164730 GTY
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OKE Abscrbatie Aachur

Yian R [sTERLE[ED
i g i (€
I T T

Label

ETIQUETAR (27 .4)
Poner en etq PS

depende clase
(s6lo UDI-DI+PI)

Clase lII: 26may21

Clase lI: 26may23
Clase |: 26may25

SSSS

Registenr

REGISTRAR (27.3)
Fab—=>SRN,cyes
(dic-2020)

Datos UDI -en

EUDAMED (sept-

2021)

obligatorio desde
2022-05 hasta
2024-05
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Por operadores
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or medios
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Nuevos elementos regulados:
productos fabricados y utilizados en

centros sanitarios - “IN-HOUSE?”
( REGULADO POR MDR

‘ Contenido estéril mientras
! “ / el sellado de los envases se
to.

57 8991010

L 8 20230901
" Av. de la Salud sn, 28001

\PACKS RUMED HOSPITAL

SW HOSPITAL

IMPRESION 3D CAMARA HIPOBARICA /

Articulo 5

Introduccion en el mercado y puesta en servicio

5. Con la excepcion de los correspondientes requisitos generales de
seguridad y funcionamiento establecidos en el anexo I, los requisitos del
presente Reglamento no _se aplicaran_a los productos fabricados v utili-
zados exclusivamente en centros sanitarios establecidos en la Union,
cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

Tecno-med Ingenieros

Consultores Tecnologias Sanitarias
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Restricciones en nuevo RD

l FABRICACION “IN HOUSE"” DE P. SANITARIOS l

4 l REQUERIRAN LICENCIA. CONDICIONES ESPECIFICAS |
________________________ -7

- - - - - - - - T ]

| NO SUBCONTRATACION FABRICACION 5

[_ NO FABRICACION IN-HOUSE: CLASE Ilb, Il E IMPLANTES _,I

(' ________________________ Y

| PROPUESTA: FORMA EXCEPCIONAL CASOS DE EMERGENCIA SANITARIA I

— e e e e J

8 MINISTERIO m
l" DE SAMIDAD
&

Tecno-med Ingenieros f"’%] ©2021, TMI www.tecno-med.es 15
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

NOVEDADES
OBJETO

Licencias (reprocesamiento, in-house, anexo XVI)

NUEVO REAL Puesta en mercado y servicio en Espafia. Registro comercializacion

DECRETO

P. Sanitarios con finalidad especial. PS a medida

Reprocesamiento productos de un solo uso

» - . : ) |
P‘ ‘ A Tarjetas de implante y registros Pl 1 Gemplo detarit de rlonte

s . — GENERICMED International Implant Card A
“o No incluye publicidad "

* §7 John Smith
[3 27/05/2001

+
fa\ ABC Healthcare Center

123 Medical Parkway, Cork Ireland
123 Medical Parkway, Cork, Treland DI (01)01665494261654

T
Dr. H.C. Professional [ SEE
W . e W RS W R R M M R Mmm R M e e Em Mmm Em mm e Mmm e R M M R S e e e e e nnps:/ 8 ienti P
.
—————————— |
Verso - A tamafio real Reverso — A tamafio real
A‘ I Ivl D AD E S po D R AN R E Q U E RI R LI ‘ E N ‘ I A (texto manuscrito sobre contenidos preimpresos) (no afiadir nada - contenido general impreso en la produccién)

M Textomanuscrito [ Contenido impreso durante el proceso de fabricacion) Il Texto preimpreso (por el proveedor)

1. Actividad fabricacion. Incluidos fabricantes a terceros, fabricacion

1 productos del Anexo XVI, reprocesamiento fabricantes y fabricacion In-
house

Importacion. Definicion importador MDR. Importador fisico
| 3. Agrupacion.

Esterilizacion

[ 5. Reprocesamiento en centros sanitarios ] 516




Productos sanitarios para
diagnéstico in vitro

* Kk
*
* *

*
* ok

Comisién
Europea

Calendario de transicion de las Directivas a los Reglamentos
sobre los productos sanitarios y sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro

]

o
wn 9
8 Sg Hasta el 25 de mayo de 2020 26 mayo 2021
‘,i S Todos los certificados expedidos en virtud de la Directiva relativa
= g = a los productos sanitarios (MDD) son validos A
S :
0 :
0 x
83 :
S : Desde el 26 de mayo de 2017 :
| Pueden introducirse en el mercado productos que se ajusten al '
E z Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR) :

o L)

& ;

26 mayo 2021

26 de mayo de 2024 -

anteriormente (en virtud de la MDD) }
pueden seguir comercializindose  {

Desde el 26 de mayo de 2024
Todos los productos introducidos en el
mercado seran conformes con el MDR

26 de mayo de 2017 g LU UT MAYU UG LuLY ;
el MDR entra en vigor : el MDR es plenamente aplicable :
2017 ® 2018 2019 2020 ® 2021 2022 ® 223 S 124 B 2020
26 de mayo de 2017 L 26 de mayo de 2022
el IVDR entra en vigor el IVDR es plenamente aplicable
8 5* 420099 AC Ao e d-anar 26 de mavo de 2024 -
= Hasta el 25 de mayo de 2022 )
2 Todos los certificados expedidos en virtud de la Directiva relativa a los productos sanitarios MII antE PROPU ESTA EXTENS I ON
5] para diagnaéstico in vitro (IVDD) son validos el IVDR P s v
S hastammmdezmm e
S
s Desde el 26 de mayo de 2017 A
E Pueden mtroduazurse en el mercado productos que se ajusten al Reglamento sobre los PROPU ESTA EXTENSION
5 productos sanitarios para diagnéstice in vitre (IVDR)
g
Tecno-med Ingenieros f’"’“‘”‘\ ©2021, TMI www.tecno-med.es 17
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Reprocesado ps de un solo uso
- R (€

> esterilizacionC_

Sala limpia

PROHIBIDO ommmm oo .
CON MDD / \

Q{ Sala limpia

PIERDE CENeeeoo
FABRICANTE MDR lo permite pero lo regula

39) “reprocesamiento”s un proceso llevado a cabo con un producto usado para hacer posible su reutilizacion segura,
incluida la limpieza, desinfeccion, esterilizacion y procedimientos asociados, asi como los ensayos v la restauracion de
la seguridad técnica y funcional del producto usado;

Tecno-med Ingenieros

Consultores Tecnologias Sanitarias
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Como lo ve la AEMPS... (camen Ruiz-Vilar Jefa Dep. PS AEMPS)

~ o
Tecno-med Ingenieros () ©2021, TMI www.tecno-med.es
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Reprocesamiento ps SUD
Requisitos en legislacion ...
Art.21 do_ =

ESPEC.COMUNES

Art9 SISTEMA
ESPEC.CO.MUNES CALIDAD
Art.7
DOC. e 4 el By i 2 {0 A ReAL DECRETO PS
TECNICA LICENCIA
REPROCE-
SAMIENTO
Periodo conservacion 10 afos
después de ultimo reuso
Tecno-med Ingenieros I"”%] ©2021, TMI www.tecno-med.es 21
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Que dice el Reglamento MDR ...

« Cada pais puede permitir reprocesado ps SUD (art.17.1 MDR)

« Solo aplicable a productos MDR e introducidos en mercado
antes de 26 mayo 2021

 Distingue entre:
— Fabricante de producto sanitario reprocesado (art. 17.2)
— Reprocesador (art.17.3) Centro Sanitario o empresa externa que reprocesa a peticion
* Requisitos:
— Cumplimiento de Especificaciones Comunes (= Reglamento 2020/1207)
— Sistema Calidad (art.21 Espec.Com.)
— Documentacion Técnica (art.9 Espec.Com.)
— Licencia (art. 7 RD ps)

Tecno-med Ingenieros
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@ ©2021, TMI www.tecno-med.es 122

SSSSSS




Que dice el Real Decreto ...

Espana permite el reprocesado de ps SUD
Requisitos: (ademas de los establecidos en MDR)

C.1 Hospitales (centros con internamiento): centros

—_ Sélo HOSpltaleS RD 1 277/2003 sanitarios destinados a Ia’a_sistencia_ especializada y con-

tinuada de pacientes en régimen de internamiento (como
minimo una noche), cuya finalidad principal es el diag-
nostico o tratamiento de los enfermos ingresados en
éstos, sin perjuicio de que también presten atencion de
forma ambulatoria.

—Lista de prohibidos (art. 11.2 RD ps extiende lista de CS)
—Licencia (Art. 7 RD ps)

« Tecnico Responsable titulado universitario

—Habra legislacion especifica y no se puede reprocesar
hasta su publicacion

— Contrato con fabricante ps reprocesado
— Contrato con

Tecno-med Ingenieros
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Reprocesado ps (MDR) de un solo uso

IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

( REGLAMENTO @ REPROCESAMIENTO

: Reprocesamiento y la nueva utilizacién de | PRODUCTOS UN SOLO
productos de un solo uso podran llevarse a

| cabo solo cuando o permita la legislacion : PUBLICADAS Uso

\\ nacional , ESPECIFICACIONES
_______________ COMUNES

Reprocesamiento y uso en un
centro sanitario.

Mismos requisitos que
otros fabricantes

f l

|

| |

I Reprocesadores externos I
|

|

| |

N——r————— - — Requisitos especiales.
Fabricante: c e s ol
RP SL Reprocesador:
HOSPITAL XX
JEPADICES D Reprocesador externo: ﬁﬁ A o
17 ETIQUETA

RPEXT SL REPROCESADO
Tecno-med Ingenieros f‘“‘”””ﬁ ETIQUETA  © 2021, TMI www.tecno-med.es &24
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Lista productos prohibido reprocesado

No se pueden reprocesar ni utilizar cuando hayan sido reprocesados:

a)
b) a medida

c) in-house

d) que emitan radiacion

e) utilizados para la administracion de medicamentos citostaticos o radiofarmacos
f) que incorporen sustancias medicinales

g) para uso en procedimientos invasivos en el sistema nervioso central

h) que presenten un riesgo de transmision de encefalopatias espongiformes

i) implantables

j) relacionados con incidentes graves ocurridos tras el reprocesamiento

k) que tengan baterias que no puedan cambiarse 0 que presenten un riesgo

) que dispongan de un almacenamiento interno de datos necesario para el uso del producto

m) con hojas cortantes ... que dejen de ser adecuados después del primer uso y que no puedan
cambiarse o afilarse antes del siguiente procedimiento médico

Considerando (3) Espec. Comunes 2020/1207 Art. 11.2 proyecto RD ps

Tecno-med Ingenieros ' ©2021, TMI www.tecno-med.es =25
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RD productos sanitarios

IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

REPROCESAMIENTO EN ESPANA

FABRICANTES. CONDICIONES

Licencia previa funcionamiento
No reprocesar ni utilizar determinados tipos productos. Reglamento
2020/1207

Limitaciones en distribucidn

Reprocesamiento no subcontratado a 3°

Contratos con hospitales. Trazabilidad

Registro comercializacion

O o

O0O0O0

CENTROS SANITARIOS. CONDICIONES

0 Unicamente en hospitales. Uso propio hospital.

O Nuevo RD, establece principios. No iniciar hasta legislacién de desarrollo.

O Licencia previa funcionamiento.

O No reprocesar ni utilizar determinados tipos productos. Reglamento 2020/1207
o

O

o]

No reprocesar productos ya reprocesados por fabricante
Requisitos para reprocesadores externos. |||l| I =
Vigilancia —

r-- - - - -—-—-—"""""""""""""”"" \
| Requisitos utilizacion y venta PS reprocesados | B = risrerio m gencia espariola dt
I l DE SANIDAD ’ ! Eamsntos y
18 e e e e e e e e e e — — — — — — — — — — — —_— o
Tecno-med Ingenieros f’””'ﬁ ©2021, TMI www.tecno-med.es 26
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Actividades fabricante ps reprocesado
(Art 12 RD ps)

- Solo es posible su suministro directo a Hospital y este
debe devolvérselo (o destruirlo segun contrato)

- Solo posible comercializacion ps reprocesados en que
todos los ciclos hayan sido realizados por ellos mismos

- Obligatorio Registro Comercializacion (antes CCPS)

FABRICANTE MDR

Actividades reprocesado en Hospitales

(Art 13 RD ps)
Les aplica art.17 MDR, E.Com. y RD - Licencia previa

Solo posible ps utilizados y reprocesados en su Hospital

Obligatorio Certificado Organismo Notificado Especificaciones
Comunes incluyendo Sistema Vigilancia

Auditorias anuales por organismos acreditados ISO 13485

© 2021, TMI www.tecno-med.es =27
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Actividades reprocesadores externos
(Art 14 RD ps)

- S0lo trabajan a peticion de Hospitales y deben estar
iIncluidos en la licencia de los Hospitales

- Les aplica art.17 MDR, Espec.Com. y RD

- No pueden subcontratar actividades de reprocesamiento

- Solo posible ps utilizados y reprocesados en su Hospital

Utilizacion de ps SUD reprocesados
(Art 15 RD ps)

- No se permite venta al publico ps SUD reprocesado

- No se permite la adquisicion y utilizacion en Espana de
productos que hayan sido transferidos a un tercer pais
para su reprocesamiento.

- Los hospitales deberan informar a los pacientes de la
utilizacion en su hospital de productos reprocesados

NO ES FABR. MDR
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ESTA PRESENTACION ESTA BASADA EN LA INFORMACION
DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL (2021/11) Y PREPARADA
SEGUN SEGUN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO COMO
EXPERTOS EN TECNOLOGIA SANITARIA
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Reglamento (UE) 2020/1207

Especificaciones comunes para el
reprocesamiento de productos de un solo uso

20.8.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L273/3

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2020/1207 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2020

por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo referente a las especificaciones comunes para el reprocesamiento de
productos de un solo uso

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Sera aplicable a partir del 26 de mayo de 2021.

o

70) “norma armonizada” una norma europea tal como se define en el articulo 2, punto 1, letra ¢), del Reglamento (UE)
0°1025/2012;

71) “especificaciones comunes” un conjunto de requisitos técnicos o clinicos, distintos de una norma, que proporciona un
medio para cumplir las obligaciones juridicas aplicables a un producto, proceso o sistema,
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Reglamento (UE) 2020/1207
Especificaciones comunes
Indice

CAPITULO | OBJETO Y DEFINICIONES

Art. 1 Objeto

Art. 2 Definiciones

CAPITULO Il ORGANIZACION DEL
REPROCESAMIENTO Y GESTION DE RIESGOS
Art. 3 Contratacion de reprocesadores externos

Art. 4 Personal, instalaciones y equipo

Art. 5 Evaluacion preliminar de la idoneidad de un
producto de un solo uso para el reprocesamiento

Art. 6 Finalidad prevista originalmente y seguimiento de
las modificaciones realizadas por el fabricante del
producto de un solo uso original

Art. 7 Determinacion del ciclo de reprocesamiento
Art. 8 Numero maximo de ciclos de reprocesamiento
Art. 9 Documentacion técnica

CAPITULO Il PROCEDIMIENTOS Y ETAPAS DEL
CICLO DE REPROCESAMIENTO

Art. 10 Establecimiento de procedimientos

Art. 11 Etapas del ciclo de reprocesamiento

Art. 12 Pretratamiento en lugar de utilizacion y transp.

- ciaty
Tecno-med Ingenieros ()
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Diario Oficial de la Unién Europea L2733

REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2020
isposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
referente a la ificaciones ¢ para el reproc i de

a spec
productos de un solo uso

Art. 13 Preparacion previa a la limpieza

Art. 14 Limpieza

Art. 15 Desinfeccion térmica

Art. 16 Desinfeccion quimica

Art. 17 Secado

Art. 18 Inspeccion, mantenimiento, reparacion y prueba de
funcionamiento

Art. 19 Envasado

Art. 20 Etiquetado y suministro de las instrucciones de uso
CAPITULO IV SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD,
AUDITORIA ANUAL Y NOTIFICACION DE INCIDENTES
Art. 21 Sistema de gestion de la calidad

Art. 22 Auditoria anual

Art. 23 Notificacion de incidentes

CAPITULO V TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO DE UN
SOLO USO Y DISPOSICIONES FINALES

Art. 24 Seguimiento de los ciclos de reprocesamiento

Art. 25 Registros

Art. 26 Entrada en vigor y aplicacion
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Reg Ia m e n to ( U E) 2 02 OI 1 20 7 REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION
Especificaciones comunes e e s

por el que se establecen dispos es de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y d l Consejo en lo f t a las especificaciones ¢ para el reproc i de
pro d ctos de un solo

» Los centros sanitarios son RESPONSABLES de la seguridad y el
funcionamiento del SUD reprocesado:

— Deben disponer de un sistema de gestion de calidad que garantice el
cumplimiento de requisitos.

— En caso de reprocesador externo, comparte la responsabilidad y debe tener
un sistema de gestion de calidad compatible para garantizar la calidad del
reprocesamiento.

— Deben disponer de un sistema para recoger informacion sobre INCIDENTES
que surjan.

— Deben disponer de un sistema que garantice la TRAZABILIDAD del SUD
reprocesado hasta su eliminacion final.

Tecno-med Ingenieros f“‘\‘\ ©2021, TMI www.tecno-med.es &%
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Re | a m e n to U E 2 o Z OI 1 Z 0 7 REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2020

. .

por el que se establecen de aplicacién del Regl (UE) 2017/745 del Parlamento

Especificaciones comunes Europeo y del Consejo en lo ref‘eren;i;dluarz[z:l:ie:i:;so'louso para el repro. de
EVALUACION IDONEIDAD PS SUD PARA REPROCESADO

Articulo 5

Evaluacién preliminar de la idoneidad de un producto de un solo uso para el reprocesamiento

1. El centro sanitario, antes de tomar la decisién de iniciar el reprocesamiento de un producto de un solo uso o de
solicitar a un reprocesador externo que lo realice, evaluara si el producto de un solo uso es idéneo para el reprocesamiento.

2. A efectos del apartado 1, el centro sanitario analizara si la seguridad v el funcionamiento del producto de un solo uso,
una vez reprocesado, serdn equivalentes a los del producto de un solo uso original.

3. Al evaluar la idoneidad de un producto de un solo uso para el reprocesamiento, el centro sanitario debera, cuando
proceda:

a) comprobar que el producto de un solo uso lleva el marcado CE;

b) comprobar que el producto de un solo uso no ha sido retirado del mercado y que su certificado no ha sido suspendido,
retirado o sujeto a restricciones;

¢) comprobar si la utilizacién del producto de un solo uso ha sido objeto de restricciones por razones de seguridad
indicadas en las notas de seguridad;

d) realizar un andlisis de las propiedades del producto de un solo uso, teniendo en cuenta toda la documentacién e
informacién disponibles sobre el producto de un solo uso para garantizar una comprension y unos conocimientos
técnicos suficientes sobre el diseno, las propiedades de fabricacién, las caracteristicas materiales, las propiedades
funcionales y otros factores de riesgo relacionados con el reprocesamiento del producto de un solo uso, incluido su uso
anterior.

4. La decision del centro sanitario respecto a la idoneidad de un producto de un solo uso para el reprocesamiento se
basara en un dictamen favorable escrito emitido por la persona responsable del reprocesamiento. El producto de un solo
uso no podra ser reprocesado si la persona responsable del reprocesamiento ha emitido un dictamen negativo sobre la
idoneidad del producto de un solo uso para el reprocesamiento.

Tecno-med Ingenieros
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L 273[3

de 19 de agosto de 2020

Re g l amen t o ( U E ) 2 o 2 0 I 1 2 0 7 REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION

. .

por el que se establecen de aplicacién del Regl (UE) 2017/745 del Parlamento

~E= - Europeo y del Consejo en lo referente a las especificaci para el repro de
speciricaciones comunes

Articulo 9

Documentacién técnica

1. Los reprocesadores tendrdn una documentacién técnica sobre sus actividades de reprocesamiento que deberd incluir:

a) los procedimientos para controlar y supervisar periédicamente las instalaciones y el equipamiento a que se refiere el
articulo 4, apartados 5 y 6;

b) toda decisidn relativa a la capacidad o la falta de capacidad de reprocesar un tipo de producto de un solo uso.
2. Los reprocesadores también tendrdan una documentacién técnica especifica para cada modelo de producto de un solo

uso, fabricado por el mismo fabricante, identificado mediante su identificador de producto que figura en el sistema de
identificacion anica del producto (UDI-DI). La documentacion técnica incluird:

a) los resultados de la determinacién del ciclo y los procedimientos de reprocesamiento a que se refiere el articulo 7;

b) las acciones que deben emprenderse en caso de que no se hayan realizado una o varias etapas del ciclo de
reprocesamiento.
3. La documentacidn técnica especifica para cada modelo de producto de un solo uso fabricado por el mismo fabricante,

definido por su UDI-DI, conservada por los centros sanitarios también incluira:

a) los resultados de la evaluacion de la idoneidad del producto de un solo uso para el reprocesamiento descrita en el
articulo 5, y los datos y la informacién utilizados para presumir que la seguridad y el funcionamiento del producto
reprocesado serdn equivalentes a los del producto de un solo uso original;

b) los resultados del proceso de seguimiento a que se refiere el articulo 6;

c) la descripcién del sistema para hacer el seguimiento del producto de un solo uso desde el primer uso hasta su dltima
reutilizacion;

d) la descripcidn del sistema de notificacion de incidentes graves de conformidad con el articulo 23;

e) la descripcion del sistema para detectar y eliminar el producto de un solo uso si no cumple algin aspecto de
funcionalidad, rendimiento o seguridad antes o durante la reutilizacién.

4. La documentacion técnica se conservara durante diez anos a partir de la altima reutilizacién del producto de un solo
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION

Reglamento (UE) 2020/1207
H H H de 19 de agosto de 2020
E s p ec Ifl c a c I o n es co m u n es por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento

Europeo y del Consejo en lo referente a las especificaciones ¢ para el reproc i de
productos de un solo uso

TRAZABILIDAD

Articulo 24

Seguimiento de los ciclos de reprocesamiefnto

1. Los reprocesadores estableceran un sistema de seguimiento que permita la identificacion del producto de un solo uso
durante todo el ciclo de reprocesamiento y la vida util del producto de un solo uso reprocesado.

El sistema de seguimiento debera:

a) registrar el nimero de ciclos de reprocesamiento a que ha sido sometido el producto de un solo uso;

b) garantizar que el centro sanitario veritique que el producto de un solo uso reprocesado por el reprocesador externo y
devuelto al centro sanitario es el mismo producto de un solo uso utilizado en dicho centro sanitario y enviado al
reprocesador externo para su reprocesamiento.

2. Elsistema de seguimiento garantizara que los productos reprocesados puedan vincularse al namero de lote correcto a
efectos de las acciones correctivas de seguridad, de conformidad con el articulo 89 del Reglamento (UE) 2017/745.

Tecno-med Ingenieros
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Reglamento (UE) 2020/1207 REGLAMENTO EFECUCION U1 201207 D s conon
Especificaciones comunes % e
ENVASADO. ETIQUETADO E INSTRUCCIONES DE USO

Articulo 19

por el que se establecen disposici p
Europeo y del Consejo en lo referente a las especifi
productos de un solo uso

Envasado

1. Los procedimientos de envasado mencionados en el articulo 11, letra h), incluiran lo siguiente, si procede:
a) especificacion del material;

b) conformidad con el método especitico de esterilizacion o de desinfeccion;

¢) limites en los pardmetros del proceso de empaquetado, incluida la temperatura de sellado;

d) criterios de aceptacioén o rechazo.

2. El embalaje y las instrucciones de uso del producto de un solo uso reprocesado no llevaran el marcado CE.

Articulo 20

Etiquetado y suministro de las instrucciones de uso

1.  Los productos de un solo uso reprocesados llevaran la palabra «reprocesado» en su etiqueta, asi como su estado, a
saber, «desinfectado» o «esterilizado», seguido del método de esterilizacion o de desinfeccion, y el periodo de validez.

2. El nombre y la direccion del centro sanitario, y del reprocesador externo, si procede, estardn indicados claramente en
la etiqueta y en las instrucciones de uso del producto de un solo uso.

3. El nimero médximo de ciclos de reprocesamiento permitidos y el nimero de ciclos de reprocesamiento realizados
deberan figurar claramente en la etiqueta.
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Reglamento (UE) 2020/1207

20.8.2020 Diario Oficial de la Unién Europea

L 273[3

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION
de 19 de agosto de 2020
de aplicacién del Regl (UE) 2017/745 del Parlamento

por el que se establecen disposi

~E= - Europeo y del Consejo en lo referente a las especificaci para el repro de
speciricaciones comunes

1.
las actividades de reprocesamiento.

2.
aplicables al reprocesamiento establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745.

3.

w

o

J)
k

—_  ~

)

Articulo 21
Sistema de gestion de la calidad

Los reprocesadores deberdn elaborar, documentar, aplicar y mantener un sistema de gestién de la calidad (SGC) para
El SGC garantizara el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento y de los requisitos

El SGC cubrird la organizacion de todas las etapas del reprocesamiento y abordard al menos los aspectos siguientes:
estrategia para el cumplimiento de la normativa;
procedimientos para cada etapa del ciclo de reprocesamiento;

descripcion de las responsabilidades, del personal que participa en el reprocesamiento (tareas, cualificacion, formacion y
formacion continua), y descripcion de las instalaciones;

elaboracién y mantenimiento de la documentacion técnica a que se refiere el articulo 9;

control de documentos y comunicaciones relativos a las actividades de reprocesamiento;

control de registros relativos a las actividades de reprocesamiento;

notificacion de incidentes, asi como gestion de las acciones correctivas y preventivas y comprobacion de su eficacia;
gestion de riesgos;

sistema de trazabilidad, incluidos los procedimientos para la eliminacion o devolucion al reprocesador externo de los
productos de un solo uso reprocesados que no pertenezcan al centro sanitario;

auditorias internas y externas;

condiciones contractuales con las entidades externas que participan en las actividades de reprocesamiento.
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REGLAMENTO DE EIECUCION (UE) 2020/1207 DE LA COMISION

-z
Art. 3 Contratacion
de 19 de agosto de 2020
re p roc esa d o res eXte rn os por el que se establecen disposiciones de aplicaciéfl del.Reglamemo (UE) 2017/745 del Par.lamen(tio
C111Cac10;! e

Europeo y del Consejo en lo referente a las especifi mnes ¢ para el reproc
productos de un solo uso

« En caso de reprocesador externo > CONTRATO por escrito
» Elementos minimos del contrato:
a) la atribucion de tareas, obligaciones y responsabilidades de las dos partes;

b) las disposiciones para la transicion de un reprocesador externo a otro y las
responsabilidades del reprocesador externo que sea parte en el contrato;

c) los requisitos relativos a la cualificacion y la experiencia del personal que participa en
las actividades de reprocesamiento;

d) los requisitos para el reprocesamiento, la recogida de informacion relativa a los
productos reprocesados Y el intercambio de informacion entre el centro sanitario y el
reprocesador externo;

e) el requisito de garantizar la compatibilidad de los sistemas de gestion de la calidad
(SGC) de las partes, tal como se contempla en el articulo 21;

f) el procedimiento de control de la calidad del reprocesamiento efectuado por el
reprocesador externo mediante auditorias in situ.
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Nuevos requisitos MDR y RD

Trazabilidad - UDI

— Todos los productos sanitarios llevaran paulatinamente UDI

— Almacenar datos (por medios electronicos) de Implantables
activos (a partir de 26 mayo 2021) y de productos reprocesados
(RD vy legislacion especifica ps SUD reprocesados Espana)

« Tarjeta implante obligatoria (todos, salvo tornillos ... Lista MDR)

 En caso de querer fabricar in-house (productos no disponibles
comercialmente) = Licencia AEMPS + S.Calidad + Doc Tecnica

 En caso de querer reprocesar ps SUD - Licencia AEMPS +
S.Calidad + Doc Tecnica + Certificado Org.Notificado Esp.Com.+ Audit
anuales por entidad acreditada

Tecno-med Ingenieros
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Normas y guias ademas de Espec.Com. nos ayudan
Validacion reprocesado (limpieza-desinfeccion-envasado-esterilizacion)

Technical
Information

AAMI TIR30:2003

Report

I;Ol“ma UNE-EN ISO 11607-2
espaiiola

A compendium of
processes, materials,
test methods, and
acceptance criteria for cleaning
reusable medical devices

Marzo 2007

Envasade para productos sanitarios esterilizados terminalmente

Parte 2: Requisitos para procesos de conformacion, sellado y
ensamblado

(ISO 11607-2-2006)

VAPOR ETO RADIACION

INTERNATIONAL IS0
norma UNE-EN ISO 17665-1 STANDARD 11135 EUROPEAN STANDARD EN IS0 111371
~ NORNE EUROPEENNE
espaiola ..
p | STERILE | EO —

1G5 11.080.01

H STERILE] R

Sterilization of health-care

Esterilizacién de productos sanitarios products — Ethvlene oxide —

Reguirements for the development, English Version
Calor himedo validation and routine control of
Parte 1 Recuisi | desareoll. vatidacia la a sterilization process for medical Steriization of health care products - Radiation - Part 1:
arte 1: Requisitos para el desarrollo, validacién y control de evices -
rufina de unqprocesopde esterilizacion paraprodurtés sanitarios ra— s , = e ulI P (’xwk [ S— Extgenoes Requ r_e_me_nts for developmen# \lahdat.lnn alnd routne m!mul of
e devetogy Ve e enliclweinr wt de covrtrile de routine 4 a sterilization process for medical devices (IS0 11137-1:2008,
(ISO 17665-1:2006) P ermisn i mis et it ars prtir e SmprertefE vt ectan ingluding Amd 12013)
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Plazos Reglamento MDR y RD

Fecha de aplicacion c €

Entrada en vigor 26 MDR
26 mayo n213)2(¢1) 26
2017 _ . 2 26 vo
: : 2024 2025
. |
REPROCESADO PS SUD PROHlBqu REPROCESADO

PS SUD REGULADO

 CE

; Enero 20227 :
i 1T 20227

//4 : : : P\\ | : :
- B = - ~ Periodo de liquidacion (4 anos)
%erlodo:de trans:cmn (3"§1 anoy productos MDD (Dir. 93/42/EEC)

DISTRIBUIDOR “sell-off” provision

: : : : : I
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Pasos puesta en marcha REPROCESADO SUD

NSO REWLD 2O

[ U G G G N e
OB~ WOPN O

OBTENER APOYO DE DIRECCION -> recursos : personal (TR+Calidad)+ infraestructuras
Establecimiento de planes, estrategia inicial y curso de Marcado CE / ISO 13485

Revision productos MDR que sea viable su reprocesado. Revisar que no estan en lista no permitidos
Establecer proceso y flujos en Hospital (uso — reprocesado —liberacion - reuso)

Elaborar documentacion técnica de cada familia de productos

Realizar ensayos de conformidad con normas aplicables

Validacion de procesos (limpieza, envasado, esterilizacion)

Establecer etiquetado e Instrucciones de uso

Implantar un sistema de calidad basado en EN ISO 13485 incluyendo requisitos MDR

Solicitar Licencia de Instalaciones a AASS de fabricante — reprocesador producto sanitario SUD

. Auditoria interna sistema de calidad.

. Auditoria de Certificacidn Espec. Comunes e ISO 13485 (podemos incluir aqui toda la RUMED)
. Corregir desviaciones. Revision S.Calidad por Direccion

. Inspeccidn instalaciones por las Autoridades Sanitarias.

. Corregir desviaciones (NC) detectadas por Autoridades Sanitarias.

. Comunicacion y Registro en base de datos AASS

16.

Inicio reprocesado rutinario de productos / operacidn servicio
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Recomendaciones gy
Si nuestra motivacion es el ahorro, hacer numeros antes
de empezar. El reprocesado de ps de un sélo uso (SUD) no
siempre es rentable

1. Ver quien va ser el fabricante legal (Hospital, Fundacién, spin-off....)

2. Contemplar siempre posible externalizacion

3. Ver que tenemos Técnico Responsable / Calidad (titulado universitario, no
puede ser un clinico en ejercicio)

Una vez vista viabilidad = planificar

RUMED / CCSS con procesos validados

Licencia AEMPS reprocesador + certificado ISO 13485 (aconsejable)
Certificado Espec Comunes y auditorias anuales ISO 13485 por Organismo
Notificado (e.g. AEMPS)

No kA

El reprocesado de ps sud (=fabricacion) de ps en hospital sin licencia es una infraccion
muy grave (art.112.2.c.2 RDL 1/2015) con posible sancion de 90.001 a 1.000.000 Eur
(art.114.1.c RDL 1/2015 Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.)
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TECNO-MED INGENIEROS, S.L.

C/ Marie Curie, 8
08042 Barcelona

ha sido evaluado y certificado en cuanto al cumplimiento de los requisitos de

ISO 13485:2016

Para las siouientes actividades

Servicios de consultoria en aspectos clinicos y regulatorios,
implantacién y mantenimiento de sistemas de gestion de la
calidad, formacion y servicios relacionados aplicables a la
industria de productos sanitarios.

* Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es

Ingeniero Electronico

https://es.linkedin.com/in/xaviercanalsriera
€Y ANOS
/ "9 coLaBoraNDO conTIGo 1995-2020 °
i Uﬂ:
‘Tecno-med Ingenieros oA
Consultores Tecnologias Sanitarias

SGS

ASQ CQA - Biomedical Auditor

Socio Consultor Tecno-med Ing.
Experto en auditorias Organismos Notificados

Miembro comités SC 111 1ISO 13485 AENOR

Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS

Profesor del curso “Experto en Productos Sanitarios” de Farmacia-UB
https://es.linkedin.com/in/claire-murphy-2761105 Joinus

« Xavier Canals-Riera xcanals@tecno-med.es

Euroingeniero, Ingeniero Telecom col.2912

Director Tecno-med Ingenieros

Vicepresidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clinica
Presidente Subcomité Normalizacién Electromedicina SC62/209
Evaluador cientifico de la ANEP - Ministerio de Ciencia e Innovacion
Miembro comités Seguridad Paciente SC209 y SC 111 I1SO 13485
Auditor Experto en auditorias de Organismos Notificados

Profesor Master Ing.Biomédica de UPC y “Experto Prod.Sanitarios” UB
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