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¢De donde partimos?
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Reglamento (EU) 2017/ 745 sobre productos sanitarios

* ELREGLAMENTO * ELPERSONAL * ELPROBLEMA FUTURO

* De aplicacidon desde el 27 de * Implicatener un Técnicoenel <« Reutilizacién Segura de
Mayo de 2021 servicio de Esterilizacion con productos sanitarios

« Alegaciones hasta el 10 de Julio titulo Universitario o Ciclo * Articulo 17 : Productos de un
(MDR) Formativo Superior solo uso y su reprocesamiento

e Implica licencia para Terceros  * |mplica tener un responsable * Podran llevarse a cabo solo
para fabricantes, importadores de Cumplimiento de la cuando lo permita la legislacion
y esterilizadores de Productos Normativa nacional y Unicamente con
sanitarios * Pueden ser la misma persona arreglo al articulo 17.

* Implica la licencia de teniendo las dos
Esterilizadores in —house responsabilidades

 Enesperade la fecha de
aplicacidn en Espana
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Productos fabricados In House

>

Son productos fabricados y
utilizados en el mismo centro
sanitario.

No se transfieren a otra
entidad (persona juridica)

No existen alternativas
comerciales

NO SE INCLUYEN PRODUCTOS
SANITARIOS DE ALTO RIESGO
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Documentacion :

* Requisitos generales de
seguridad y funcionamiento

 No Organismo Notificado
e Declaracién y documentacioén
Técnica

e Acciones correctivas (Sistema
de Calidad)
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Fabricacion a Medida

e Bajo prescripcion médica Implantes

* Bajo responsabilidad del * Productos a medida
prescriptor implantables Clase Il

» Disefo especifico del * Necesitan evaluacion de un ON

dispositivo A nivel nacional el fabricante
debe de comunicar al registro
de responsables y el Listado del

producto.

e Para un paciente determinado

 Se ha de hacer declaracion del
producto

* Datos de fabricaciony
producto a disposicion de las
autoridades competentes
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Reprocesamiento de Productos de Un solo uso

= Solo se podra llevar a cabo =
cuando lo permita la legislacion
nacional

= Pueden haber Fabricantes que
reprocesen (Requisitos igual
que otros Fabricantes)

=  Reprocesamiento y uso en un
Centro Sanitario (Requisitos
especiales)

NO PRODUCTOS IMPLANTABLES
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Reglamento de
Ejecucion(UE)2020/1207de 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.
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Reprocesamiento de Productos de Un solo uso: Actualidad

En Espana segun el RD 1591 de PS esta prohibido re- esterilizar productos de un solo uso y pero el
Reglamento 2017/ 745 lo permite. El reglamento auin no estd aprobado en todos sus puntos.

La AEMPS esta trabajando en un nuevo RD que establece requisitos adicionales al MDR (porque el
MDR contempla que cada pais miembro el que regule algunas cuestiones) entre las que se
encontraria el reprocesamiento de productos de un solo uso. Hasta que se publique un nuevo RD,
sigue vigente el anterior.

El RD aun no ha salido y no sabemos aun si contemplaran la reutilizacion de productos de un solo
uso o lo prohibira o lo permitira unicamente bajo condiciones especificas que estaran basadas en el
nuevo Reglamento 2017/745, ya que cada estado miembro podra decidir no aplicar todas las
normas relativas a las obligaciones de los fabricantes bajo determinadas garantias.
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¢Qué representa para una
RUMED la aplicacion del

nuevo Reglamento 2017/7457



Productos de un solo uso y reprocesamiento

e Toda persona fisica o juridica que reprocese un
producto de un solo uso para hacerlo apto para
una nueva utilizacidon sera considerada fabricante
del producto reprocesado y asumira sus
obligaciones, incluyendo la trazabilidad del
producto

 La seguridad y funcionamiento del producto
reprocesado equivaldran a las del producto
original

* Serealizard: Gestion de Riesgos (deteccion de
cambios del producto original tras el
reprocesamiento)
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Productos de un solo uso y reprocesamiento

* Serealizara una Validacidn de los
procedimientos incluida la etapa de limpieza.

e Se verificara el producto y las pruebas de
funcionamiento

 Se realizard un sistema de gestion de la calidad

* Se notificardn los incidentes de los productos ya
procesados

* Serealizara la trazabilidad de los productos
reprocesados

 También aplica a reprocesadores externos
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Productos de un solo uso y reprocesamiento

* Se podra exigir que se informe al paciente
de la informacidn sobre el uso de producto
reprocesado.

* Solo se reprocesaran productos de un solo
uso que se considere seguro segun los datos
cientificos mas recientes.

* Enla etiqueta del producto reprocesado se
indicara nombre y direccion de la persona |
fisica o juridica en cuyo nombre se
reprocese el producto de un solo uso. .
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Realidad del dia a dia del Reprocesado
de un producto de un solo uso
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Pasos principales del reprocesamiento

$ éTengo toda la informacion
del fabricante sobre el
reprocesado?

éTengo un protocolo de
Trabajo?

éHay un responsable del
proceso?
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Puntos criticos del Reglamento 2017/745

* El dispositivo o Producto Sanitario a reprocesar
e La figura del Técnico

* Elresponsable del cumplimiento normativo

* La documentacion: Productos, Normativas,

Protocolos de Limpieza y Esterilizacion, Circuito,
Reporte de Incidencias, Documentos legales de
funcionamiento, Validacidon de aparatos..

* Laresponsabilidad de la Direccidon
e ¢Un circuito o dos circuitos?
* Formacion continua del personal

 Trazabilidad
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Conclusiones y Consideraciones

Todavia no tenemos un nuevo RD que ratifique el Reglamento 2017/745.Cuando se
publique establecera las especificaciones comunes de los requisitos y si se aplican todas
las normas relativas a las obligaciones de los fabricantes

Si se lleva adelante un nuevo RD que contemple la esterilizacion de un producto de un
solo uso......

Las RUMED deberan adaptar su funcionamiento a la nueva realidad y los requisitos
legales establecidos en el RD

Se debera tener la colaboracion de los fabricantes de los dispositivos de un solo uso y
por escrito.

El control de la limpieza sera imprescindible y elegir el correcto sistema de
esterilizacion.
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Conclusiones y Consideraciones

No habra lugar para la imaginacion ni la
improvisacion.

Se deberan seguir los procedimientos y se
debera trabajar con Quiréfano para adaptarse a
la nueva realidad.
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