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ASPECTOS A TRATAR

·Legislación de Productos Sanitarios

·Agentes

·Eslabones finales de la trazabilidad

o Trazabilidad - usuario

o Trazabilidad  - paciente

·No Conformidades de Productos Sanitarios

·Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios



LEGISLACIÓN
·DIRECTIVA 90/385 CEE PRODUCTOS SANITARIOS 

IMPLANTABLES ACTIVOS

·REAL DECRETO 634/1993

·DIRECTIVA 93/42CEE PRODUCTOS SANITARIOS

·REAL DECRETO 414/1996

·DIRECTIVA 98/79 CEE   PRODUCTOS SANITARIOS  
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

·REAL DECRETO1662/2000



AGENTES

·FABRICANTES

·DISTRIBUIDORES

·USUARIOS

·PACIENTES

TODOS NECESARIOS PARA CONSEGUIR 
SEGURIDAD Y EFICACIA



REQUISITOS FABRICANTES

·CUMPLIR DIRECTIVA / LEGISLACIÓN NACIONAL

·SISTEMAS DE CALIDAD ðNORMA EN - 13485

·MARCADO CE

·TRAZABILIDAD

·SEGUIMIENTO POST- COMERCIALIZACIÓN



REQUISITOS ETIQUETADO PRODUCTOS 
SANITARIOS

WESTT
Dirección

CATETER  DRENAJE TORACICO

W234

2011-06

0318

1234



NORMA EN- UNE 980
Símbolos gráficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios



ETIQUETAS PARA TRAZABILIDAD
IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD

4 ð6 UNIDADES ADHESIVAS

ü1 PARA HISTORIA CLINICA 

ü1 PARA PACIENTE 

ü1 PROVEEDOR

REF IMPLANTE

REF IMPLANTE

REF IMPLANTE

REF IMPLANTE



TARJETA IMPLANTACIÓN
Ç Implantes  activos 

Ç Implantes cardiacos y vasculares

Ç Implantes del sistema nervioso central 

Ç Estimuladores nerviosos y musculares 

Ç Implantes de columna vertebral 

Ç Bombas de infusión implantables 

Ç Prótesis de cadera 

Ç Prótesis de rodilla 

Ç Prótesis mamarias 

Ç Lentes intraoculares 



OBJETIVO TARJETAS

·Poder identificar los pacientes que llevan un
implante que, eventualmente, puede fallar, con
el fin de adoptar las medidas pertinentes de
explantación o de seguimiento médico en orden
a evitar las consecuencias negativas para la
salud .



TARJETASIMPLANTACIÓN

INCLUIDAS EN EL ENVASE DEL  PRODUCTO

CON DATOS IDENTIFICACIÓN DEL FABRICANTE:

CUMPLIMENTAR EL HOSPITAL

·DATOS PRODUCTO (UTIZAR ETIQUETAS ADHESIVAS)

·DATOS PACIENTE

·FECHA

·HOSPITAL



GESTIÓN DE TARJETAS Y ETIQUETAS

FABRICANTE

HOSPITAL

HISTORIAS CLINICAS

PACIENTE

PROVEEDOR

1 COPIA

1COPIA



IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD

FABRICANTE

VREFERENCIA

VLOTE

VSN

VCLIENTE

HOSPITAL/USUARIOS

×FABRICANTE

×REFERENCIA

×LOTE

×SN

×PACIENTE(IMPLANTE)


