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Introduccion: Equipos de Proteccion Individual (EPI) -vs- Productos Sanitarios
(PS)

Existe un folleto informativo sobre "Guantes duales" que explica para el caso de los guantes
cuando aplica una u otra (o las dos) legislaciones segun el propdsito del producto: "Para
protegerte, un EPI - Para protegerles, un PS".

Ver folleto donde explica brevemente las dos legislaciones:

https://www.insst.es/documents/94886/599872/D%C3%ADptico+Guantes+de+uso+
dual+-+A%C3%B10+2019.pdf/793005c3-db56-4330-8a83-c3be8c80e2a2

Legislacion sobre Productos Sanitarios (PS)

Actualmente (marzo 2020) aplica la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios. A partir del 26 de mayo de 2020 serd aplicable el
Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre
los productos sanitarios.

Mas informacion:
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

https://www.aemps.gob.es/productos-
sanitarios/productossanitarios prodsanitarios/

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-
productos-sanitarios/#B2

Texto de la Directiva 93/42/CEE:

https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:19931L.0042:20071011:ES:PDF

Web Comisién Europea:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices en




¢Qué son las mascarillas quirtrgicas?

La norma UNE-EN 14683 dice lo siguiente:

La transmisién de agentes infecciosos durante procedimientos quirtirgicos efectuados en quiréfanos y
otros entornos medicos puede ocurrir de varias formas. Las fuentes de infeccién son, por ejemplo, la
nariz yla boca de los miembros del equipo quirirgico. La utilizacién principal prevista de las mascarillas
quirurgicas es proteger al paciente de los agentes infecciosos y, ademas, en determinadas circunstan-
cias, proteger a quien lleva puesta la mascarilla contra las salpicaduras de liquidos potencialmente
contaminados. Las mascarillas quirirgicas pueden estar previstas tambien para que los pacientes y
otras personas las lleven puestas para reducir el riesgo de propagacion de infecciones, particularmente
en situaciones epidémicas o pandémicas.

Ejemplo:

Las mascarillas quirurgicas deben cumplir con los requisitos establecidos en el anexo | de la
Directiva 93/42/CEE o, a partir de 26 de mayo de 2020 del Reglamento 2017/745 de Productos
Sanitarios.

Nota: No confundir estas mascarillas con las mascarillas de proteccidn contra particulas (FFP1,
FFP2y FFP3), que son EPI y por lo tanto deben cumplir con Reglamento (UE) 2016/425 de EPI
(este tipo de mascarillas no se tratan en este documento).

Normas armonizadas para mascarillas quirurgicas
Lista de normas armonizadas para PS:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/medical-devices/

Ultima versién de la norma:

UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC:2019)
Mascarillas quirargicas. Requisitos y métodos de ensayo.
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-
norma/norma/?Tipo=N&c=N0062987




En esta ultima versidn, se recoge el estado de la técnica actualizado, y se incluyen
determinados requisitos que deben cumplir las mascarillas como el de biocompatibilidad y
limpieza microbiana que no estan incluidos en versiones anteriores.

Extracto de la Ultima versidon de la norma, UNE-EN 14683:2019+AC:

Objeto:
Este documento especifica la construccion, diseiio, requisitos de funcionamiento y métodos de ensayo
de mascarillas quirirgicas previstas para limitar la transmisién de agentes infecciosos desde el personal
médico hasta los pacientes durante procedimientos quirirgicos y otros entornos médicos con requisitos
similares. Una mascarilla quirtirgica dotada de una barrera microbiana apropiada también puede ser
eficaz parareducir la emisién de agentes infecciosos desde la nariz y la boca de un portador asintomatico
o de un paciente con sintomas clinicos.

Clasificacién:

Las mascarillas especificadas en esta norma europea se clasifican en dos tipos (tipo I y tipo II) de acuerdo
con su eficacia de filtracion bacteriana, y el tipo Il se subdivide a su vez dependiendo de si la mascarilla
es resistente o no a las salpicaduras. La “R” significa resistente a las salpicaduras.

Procedimiento para poner el marcado CE segun la Directiva de PS

Los diferentes procedimientos se detallan en el Articulo 11 de la Directiva (Evaluacion de la
conformidad). El procedimiento varia en funcidn de la "clase" de producto que sea.

Este tipo de mascarillas quirurgicas son "Clase 1".

El procedimiento de evaluacidon de la conformidad aplicable a la clase | de productos sanitarios
es un procedimiento de AUTOCERTIFICACION de acuerdo al anexo VIl de la Directiva
93/42/CEE.

Este procedimiento establece que el fabricante, bajo su responsabilidad hard la declaracién
de conformidad y colocard el marcado CE en el producto, manteniendo a disposicion de las
autoridades competentes:

. el expediente técnico del producto en el que se justifique y documente la
conformidad del producto con los requisitos esenciales que le resulten de aplicacién

J la documentacion relativa al sistema de gestion de calidad implementado para
la fabricacion, asi como los registros que evidencia que el sistema se aplica.

J y la documentacién recopilada del producto en fase de postproduccién.

Si el fabricante estd ubicado en Espaia, éste debera disponer de Licencia previa de
funcionamiento otorgada por la AEMPS de acuerdo a lo establecido en el articulo 9 del Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.



En el siguiente enlace se encuentra la informacidn para solicitarla:
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/instrucciones-obtencion-licencias-
instalaciones-PS.pdf?x32873

Se recomienda leer la Recomendacion (UE) 2020/403 de la Comisién de 13 de marzo de 2020
relativa a la evaluacion de la conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en
el contexto de la amenaza que representa el COVID-19.

En el articulo 11 de la Directiva 93/42/CEE y el articulo 52 del Reglamento (UE) n.° 2017|745, una vez que este
dltimo sea aplicable, se establecen los procedimientos especificos de evaluacion de la conformidad aplicables a las
diversas clases de productos sanitarios. Con arreglo a estos articulos, los productos sanitarios de la clase I que no
sean productos a medida ni que estén en investigacion deben someterse al procedimiento de evaluacion de la
conformidad para la declaracién CE de conformidad sin la intervencién de un organismo tercero de evaluacion de la
conformidad.

Mas informacion y guias:

Guidance for manufacturers of class I medical devices




