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Resumen

Objetivos

Los estandares CEN e ISO vienen abriendo un camino consensuado para facilitar
el cumplimiento de requisitos del reprocesamiento de dispositivos médicos.

e En Europa se esta llevando a cabo una importante revision de la regulacion sobre dispositivos
médicos debido a la normativa 2017/745 (MDR).

e Los estandares CEN e ISO estan siendo periddicamente reescritos, revisados o enmendados para
qgue lleguen a imponerse las practicas mas avanzadas, pero ademas se trata ahora de modificarlos
mas aun de modo que acaten los nuevos requisitos normativos de las MDR y asimismo los cambios
de la ley del Reino Unido en materia de dispositivos médicos.

En esta ponencia destacaremos los estandares clave que se viene desarrollando,
revisando o enmendando en materia de dispositivos médicos reutilizables y

algunos de los procesos que implica la implementacion de estos nuevos y
revisados estandares.

2 ST +
WORLD

AN STERILIZATION
CONGRESS




Los comités técnicos CEN & ISO en materia de esterilizacion

40 estandares publicados
16 estandares solo CEN
24 adopciones ISO
8 estandares en
preparacion

60 estandares
publicados

26 estandares publicados

2 estandares publicados
solo para CEN

22 adopciones ISO

2 especificaciones técnicas

6 estandares en preparacion

18 estandares en
preparacion
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CEN/CLC
JTC3

32 estandares
publicados

21 estandares publicados
4 estandares solo para CEN
17 adopciones ISO

4 estandares en , B
5 estandares en preparacion

preparacion
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Win&La Vinculos entre CEN/TC 204, 1SO/TC 198 & CEN/TC 102

ISO/TC 198/WG 01 - EO
CEN/TC 102/WG 04 -
ISO/TC 198/WG 02 - Radiacion Embalaje
ISO/TC 198/WG 03 - Vapor

ISO/TC 198/WG 04 — Ind. Biol.

ISO/TC 198/WG 05 -
Terminologia

CEN/TC 204 ISO/TC 198/WG 06 — Ind. Quim. .
Esterilizadores

’
4 bajaTem

ISO/TC 198/WG 08 — Micro Y 4
CEN/TC 204/WG 06 \ métodos CEN/TC 102/WG 07 —

— micro calidad de
los MDs

ISO/TC 198/WG 09 — Asepsia Indlcador(,es Biol. Y
Quim.

CEN/TC 102/WG 08 —
ISO/TC 198/WG 11 — General Lavadoras -

ISO/TC 198/WG 12 — Info del Desinfectadoras

So6lo a modo de ilustracion — Fabricante , ) L
La situacion real es mucho SOTC ToBG 15 e Do @ —-@ Diferentes pero mismo dmbito,

, : A mejan
mads complicada! ISO/TC 198/WG 15 — Segur. de 4 @—@ Estandares semejantes
esterilidad U4 2|ST+

5
ISO/TC 198/WG 16 — VH202 ET[EJNB%{AEISUQ

ISO/TC 198/WG 10 -Animal




Estandares armonizados

—mmmm How do you know? v
European " ,
- Commission | e @ Search

Internal Markat, industry, Entrepreneurship and SMEs > The Burcpean single market > Buropean standards

No todos los estandares europeos estan armonizados... ,
Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Los estandares son voluntarios ks mer b
standards European standards

e Es decir que la conformidad no es obligatoria

Search

Puede proporcionar una presuncion de conformidad con los
requisitos legales

Internal Marked, Indastry, Entreprensurship and SMEs > The Burcpean single market > Burcpean standards > Marmonised Standards
Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Aquellos productos que cumplen la Directiva o la Regulacion
correspondiente pueden circular libremente dentro de la
Comunidad Europea.

Harmonised Standards
* Base de marcaje CE-marking

A harmonised standard is a European standard developed by a recognised European Standards
Organisation: CEN, CENELEC, or ETSI, It is created following a request from the European
Commission to one of these organisations. Manufacturers, other economic operators, or conformity

assessment bodies can use har d dards to dem that products, services, or

processes comply with relevant EU legisiation. s]» +
her standards must be pubished in the Official Journal of the Ewropean Union UNDI N
he o provide access to the latest lists of references of harmonised 2 W U " L U

n standards published in e Official Journal of the Eurcpean Union (OJEU) STERILIZATION
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Desarrollo de estandares armonizados

Borrador de Peticién Borrador SReq
de estandarizacion votado por el
(SReq) desarrollado Comité obre

por la CE estandares de la CE

European
Commission
===

Borrador SReq
votado por
CEN/CENELEC

E TSI

Se desarrolla o modifica
los estdndares con
anexos Z que destacan El estindar consta

los entrecruzamientos

de las cldusulas del en el OJEU

esténldar que cabe (Boletin Oficial
emplearse como
de la UE)

presuncion de
conformidad con los
requisitos legales

Official Journal

c EN E I_E c of the European Union

/;// Enghed Legislation
A\ 7///
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Planteamientos actuales

Lista de estandares armonizados con las Esténdares por armonizar con |a MDR ' IVDR

Directivas sobre Dispositivos Médicos

e Peticidon de estandarizacion M/575

e Listas recientes publicadas en el BO de la UE
©17/11/2017

- 20/03/2020 MDR (EU) 2017/745

¢ 264 estandares armonizados con la MDD 93/42/EEC

¢ 46 estandares armonizados con la AIMD 90/385/EEC ° 201 esta’nda res por enmendar / reV|Sar
¢ 41 estandares armonizados con la IVD 98/79/EC

e 27 estandares por redactar
Lista enmendada final publicada el
15/04/2021

IVDR (EU) 2017/746
¢ 14 reemplazos y 4 afadidos para la MDD 93/42/EEC

¢ 5 reemplazos y 1 afiadido para la AIMD 90/385/EEC e 46 estandares por enmendar / revisar
¢ 1 reemplazo y 4 afiadidos para la IVD 98/79/EC

e 3 estandares por redactar

Plazo para los estandares - 27 May 2024

ST +
WORLD

*Publicacién el 1 de enero de 2021 (0034/21)
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Mayores avances -y sus beneficios

Los usuarios de los

steien caE s Tanto la MDR como estandares gozan de

pyblicados. Ia_IVDR hacen una Clara
armonizados bajo las reiteradamente

MDD & IVD referencia al ‘state of inte rp retaCién SObre
(93/42/EEC & the art’ (mayores

98/79/EC) avances) la forma de valerse

de las clausulas de
un estandar para

N conformarse con los

estandares han ERS/GSPRS

sido armonizados
bajo la MDR/IVDR

éEdicidn anterior que fue
armonizada?

0

éEdicion nueva (actual)
gue queda por armonizar?

éQué estandar es el mas
avanzado?

Los actores
interesados son la
industria, la atencion
médica, los
organismos
acreditados y las
autoridades
competentes

Hay consenso general en
que se considera la
ULTIMA VERSION como la

mas avanzada, cualquiera
gue sea el estatus de la -

. . s +
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TEEY  sowsoariechs Sesstiacial Ay Sheiouivemoqang
SEEH  Scciha wtwe de RérBartion /
BERD  socked Srizyws O Sttt Gt

WE’ZIE\?A Estandares europeos armonizados & presuncion de conformidad

Regulacidon sobre Dispositivos Médicos (MDR) (EU) 2017/745

Regulacion sobre Dispositivos Médicos de Diagnostico in Vitro (IVDR)
(EU) 2017/746

e Articulo 8 (en ambas regulaciones):

“Los dispositivos conformes con los estdndares armonizados que corresponda, o con las
partes relevantes de dichos estandares, cuyas referencias han sido publicadas en el Boletin
Oficial de la Union Europea, serdn considerados presumiblemente conformes con los requisitos
establecidos por esta Regulacion cubiertos por esos estdndares o partes de los mismos”
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WIS Comprender la ultima edicion... B spmcimassmo—

GESD  Socieh Srbmy A Sowtthrsrsiornt Sribom

En un mondo ideal, las adopciones CEN/CENELEC de los estandares ISO/IEC llevan la
misma fecha de publicacion

Un anadido al anexo ZA/ZZs requiere revision o enmienda de los estandares
CEN/CENELEC con nuevas fechas

Nivel adicional de los estandares designados GB

Por ejemplo, estas versiones pueden llevar todas el mismo texto normativo y
distinguirse unicamente en el agregado de anexos ZA/ZZ/NZ

® |SO XXXX:2009 adoptada como EN ISO XXXX:2009+A1:2021
® |SO XXXX:2009 adoptada como EN ISO XXXX:2021
e |SO XXXX:2009 adoptada como BS EN I1SO XXXX:20227
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éiCual es el temario?




WINGSs) EN IS0 17664-1:2021y EN IS0 17664-2:2021 { 2 sesmmmuce

Socith Srivymy A Sowt tmnslonnt Cinhiiem

EN ISO 17664 — Esterilizacidon de Dispositivos Médicos- Informacién que ha de proporcionar el fabricante para el tratamiento
de los dispositivos médicos reesterilizables

® Primera publicacién en 2004

Especifica qué informacion debe aportar el fabricante de DM sobre el tratamiento de los DM reesterilizables y de los DM por
esterilizar por el procesador.

Versidon extensamente revisada publicada en 2017 con:

e Cambio de titulo
* Procesamiento de productos sanitarios - Informacion que debe proporcionar el fabricante del dispositivo medico sobre procesamiento de los dispositivos

meédicos
e El documento abarca los dispositivos desinfectados (frente a estériles), por ejemplo los los endoscopios

Nueva edicidon publicada en 2021 por redesignar como parte 1, debido a la publicacion de la parte 2

* Procesamiento de productos sanitarios — qué informacion debe aportar el fabricante de DM sobre el tratamiento de los dispositivos médicos — Parte 1:
Dispositivos médicos criticos y semi-criticos

* Procesamiento de productos sanitarios — qué informacion debe aportar el fabricante de DM sobre el tratamiento de los dispositivos médicos — Parte 2:
Dispositivos médicos no criticos
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wih&la SO 11135 & IS0 11137 ¢ P——

SEID oo Srkwmy A Sowtthaion Cainhiten

ISO 11135-1 Esterilizacion de
productos sanitarios — Oxido de
etileno — Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el
monitoreo rutinario del proceso
de esterilizacion de dispositivos

ISO 11137-1 Esterilizacion de
productos sanitarios

— Radiacion — Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el
monitoreo rutinario del proceso
oy de esterilizacion de dispositivos
médicos . 1
médicos

e Revisidn en curso ..,
e Revision en curso

e Distintos grupos de trabajo vienen trabajando
sobre determinadas secciones del estandar
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LIS Indicadores bioldgicos - IS0 11138 (=

Esterilizacion de productos sanitarios — Indicadores
bioldgicos — parte 8. Validacién de la reduccion del tiempo
de incubacion

Especifica los requisitos para validar un tiempo de
incubacion inferior a los 7 dias “estandar”

El trabajo inicial estaba basado en un método nuevo que a
la postre fue abandonado, pero el estandar actual se basa
en el método existente de la FDA para la reduccién del

tiempo de incubacion

e Publicado en julio de 2021

Sehericerischa Sesatiadial Ry SRerdipuivemoriag
SOtENG St de RdEriiation Roaplie e
Sockid Srizyws B Sowt e lent Criniadionn

Esterilizacidon de productos sanitarios — Indicadores bioldgicos — parte 6.
Indicadores bioldgicos en procesos de esterilizacion por perdxido de
hidrégeno vaporizado

Especifica los requisitos aplicables a los indicadores bioldgicos para los
procesos de esterilizacion VH202

El trabajo ha ido lentamente debido a la variabilidad hallada en los
ensayos entre laboratorios

Se prosigue con los ensayos entre laboratorios

e Posible publicacion en 2023/2024

2l

STERILIZATION
CONGRESS



win&ls Indicadores quimicos - |SO 11140

ISO 11140-1 fue publicada en 2014

Documento confirmado en enero
de 2021 como parte de la ISO en el
ano 5 de revision anual sistematica

e Puede que se revise antes si se avanza lo
suficiente con las demas partes de |la
serie que requiere revision

Requisitos acordes al
equipamiento de ensayo
estipulado en la ISO 18472

Borrador ISO 11140-6 para dispositivos ‘huecos’ y
‘porosos’ para poner a prueba pequenos
esterilizadores por vapor

El trabajo se inicid hace tiempo (hace mas de 10
anos) para sustituir EN 867-5:2001

Se ha resuelto buena parte de las cuestiones
pendientes del comité; en 2021 el borrador se
convierte en Borrador de Estandar Internacional
(DIS) y da resultados positivos

Comentarios por resolver antes de finalizar el 2021 y
posible publicacion en la primera mitad del 2022

lST +
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ISO/TS 5111 5 i

SOt Stare de RirBiandion Boaphieibe

Sockid Srizyw (1 Sowt temiret Ciniadim

AN
ISO

v

ISO/AWITS 5111

Quality of water for sterilizers, sterilization and washer-
disinfectors

Elemento de trabajo ISO aprobado para generar una especificacion técnica para la calidad del agua

No se trata de redefinir la calidad del agua del esterilizador fuente y estandares de esterilizacion

Empleo de formato de estandar y presentacion de los requisitos

Empleo de una terminologia comun

2l
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Estandares para la esterilizacion VH202 (

Estandar
equipamiento

EN 17180

(borrador)

Estandar
simbolo

Estandar proceso
EN ISO 14937

(o)

ISO 22441
(borrador)

Estandar ClI

EN ISO
11140-1

Estandar
equipamiento

ISO 18472

Estandar Bl

EN ISO
11138-6

(borrador)
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Reanudacién del Las cuestiones abarcan el

trabajo en 2019 alcance y la definicién de . ,
Clnicio del trabajo 2015 ) (02-3 afios de desarrollo ) Hzgz “residual” CDenommad_o aparato de
eprEN 17180 votacién eiPublicacion en 20247 ensayo d?,t',po
oficial en2017 eReanudado en tanto que eResiduos en dispositivos penetracion’ (PTTD)
eLos resultados fueron elemento de trabajo médicos(I1SO 10993)
negativos... preliminar (PWI) por haber eResiduos durante la
vencido el plazo CEN para operacién (IEC 61010)

su desarrollo

\_ W, \ Sera elemento de trabajo

formal en 2021

eResiduos cuando se abre

la puerta ‘Desafio Proceso’ para definir la
\_ W, penetracién minima del agente

\ Comienzo del trabajo

en 2015/2016

esterilizador

Result of voting

(National Members having abstained are not counted in this vote.)

Disapproved by National Members

National Members approving: 15
National Members disapproving: 7
Number of Members approving: 68.182 % (requirement >= 55 %)
Weighted percentage of Population approving: 54.253 % (requirement >= 65 %)
EEA Members approving: 12

EEA Members disapproving: 7 ST +
Number of EEA Members approving: 63.158 % (requirement >= 55 %) 2 WORLD
Weighted percentage of EEA Population approving: 45.016 % (requirement >= 65 %) STERIL;iAIiuﬁ

CONGRESS



,.(‘L;“ Estandar de proceso VH202 - 1SO 22441(borrador)

”_’1 Stiih St de RrBaniton Houplteibie
S0 Socied Sk @ Sty it

Trabajo ISO aprobado para el desarrollo en 2017 de un nuevo estandar proceso
especificamente pensado para la esterilizacion con peroxido de hidrogeno
vaporizado de baja temperatura

Estructura basada en EN I1SO 14937, mas con aplicacion especifica para VH202

Cierre de la votacion DIS en octubre de 2021
Publicacion prevista para mayo del 2022
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\Jﬁ.. Estandares para la esterilizacion de vapor

Estandar Estandar . .
Equipamiento Equipamiento Esterilizacion.

Esterilizacion. EN 13060* EN 285* Esterilizadores

Esterilizadores de de vapor.
vapor. Grandes
Pequenos esterilizadores

esterilizadores

Calor humedo - Parte 1:
Requisitos para el desarrollo,
la validacion y el monitoreo
rutinario de un proceso de
EN ISO esterilizacion de dispositivos

17665 médicos

*Existen otros estandares Process
para equipamientos de standard
esterilizadores de vapor
como son ANSI/AAMI ST 8,
ANSI/AAMI ST 55, ABNT
NBR 11816, ABNT NBR

11817, GOST 31598 CONGRESS

2 ls.'l:J T



ISO/TS 22421

Formato comun para estandares de esterilizantes

Enla ISO/TC 198 no constan requisitos especificos para los
esterilizantes

*Se dan en los estandares nacionales y regionales, pero hay requisitos semejantes que
vienen formulados de modo distinto en estos estandares

ISO/TS 22421 es una especificacion técnica que cuadra con distintos y
dispares requisitos de esterilizadores; publicacién en 2021

Cubren estos y otros aspectos:

PDISO/TS 22421:2021

TECHNICAL ISO/TS
SPECIFICATION 22421

First edition
2021-01

Sterilization of health care products —
Common requirements for sterilizers
for terminal sterilization of medical
devices in health care facilities

Stérilisation des produits de santé — Exigences communes

applicables aux stérilisateurs utilisés pour la stérilisation terminale
des dispositifs médicaux dans les établissements de santé

Estandares por adecuar inicialmente

eMaterial, disefio y construccién al formato ISO/TS 22421.

eRequisitos de las cdmaras . ’
oPuertasyendavamientos EN 1422 (ESterlllzadOreS EO)

*Ruido, calor, vapor, vibracion y emisiones EMC EN 17180 draft (Este rilizadores VH 202)

eGestion de calidad y de riesgos
*Requisitos de seguridad

eInformacién que ha de proporcionar el fabricante
eEquipamiento de ensayos, etc.

EN 14180 (Esterilizadores LTSF)
*Entorno y emplazamiento del servicio EN 13060 (Pequefios esterilizadores por vapor)

EN 285 (Grandes esterilizadores por vapor)

Reference number
I? 1SO/TS 22421:2021(E)
= 150 2021

2 ST +
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STERILIZATION
CONGRESS




.y | = Vin
Wwing&d.y
ALLLL .‘,J!)ll
-
!

Estandar del proceso de vapor - ISO 17665

1ISO publicé el estandar en 2006, direccidn (parte 2) en 2009 y familias de productos en 2013

Hay mucho debate sobre:

e La definicidn de ‘vapor’

e El monitoreo independiente

Para publicacién antes de 2022/2023

La ISO 17665 viene siendo revisada en tanto que estandar unico que incorpora las partes 1,2y 3

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 17665-1
o

SIAaBen of DANTN Care PrOSucts —
Mot hest —

art 1
eodrements for The developrrent.

VLG MG PO (oo of &

SerEaaton process for medical devices

O *
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ISO 11607-1y ISO 11607-2 BT

SOtENG St de RdEriiation Roaplie e
Sockid Srizyws B Sowt e lent Criniadionn

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 11607-1

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 11607-2

n
2222222

01902

Packaging for terminally sterilized
medical devices —

Ambas partes revisadas
y publicadas en 2019 s ndicants

Packaging for terminally sterilized
medical devices —

Part 2:

Validation requirements for forming,
sealing and assembly processes

Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, aux systémes de barriére
stérile et qux systémes d'emballage

stériitnés ox stede terminal —

Partie 2 Exigences de velidation powr lex procédés de formage.
weliage et asremblage

Enmiendas en curso

Padla ad mbas partes

i 2|ST +
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EUROPEAN STANDARD ENISO 15883-2

ENISO 15883-1
NORME EUROPEENNE

Parte 2: Requisitos y pruebas para las lavadoras desinfectadoras que usan desinfeccién

| térmica para los instrumentos quirurgicos, el equipamiento de anestesia, recipientes,

B platos, receptores, utensilios, cristaleria, etc.

Parte 3: Requisitos y ensayos para las lavadoras desinfectadoras que usan desinfeccién
térmica para los contenedores de residuos humanos

Parte 4: Requisitos y pruebas para las lavadoras desinfectadoras que usan desinfeccién
quimica para endoscopios termolabiles

Parte 5: Requisitos de resultado y criterios del método de la prueba para comprobar la
eficacia de la limpieza

Parte 6: Requisitos y pruebas para las lavadoras desinfectadoras que emplean desinfeccién

térmica para dispositivos médicos y equipamiento sanitario no invasivos - no criticos

Parte 7: Requisitos y pruebas para las lavadoras desinfectadoras que emplean desinfeccién

térmica para dispositivos médicos y equipamiento sanitario no invasivos - no criticos
termolabiles

- | avadoras - desinfectadoras - ISO 15883 series

ENISO 15883-4

EUROPEAN STANDARD EN ISO 15883-5
NORME EUROPEENNE B
EUROPAISCHE NORM EUROPEAN STANDARD EN ISO 158836
Caghih W EEEEE———— L
NORME EUROPEENNE HRR )
sinfoctors - Pare 4; 'S LI R A EUROPEAN STANDARD ENISO 15883-7
EURCPAISCHE NORM 2
Fagt — NORME EUROPEENNE
Washer-disinfectors - Pary| =319 % EUROPAISCHE NORM

and test method criterial
efficacy (150 CS 1100050

Isinfectors employis
malabile endoscope

mts and tests for

Parte 1 Revision en curso

Y CEN & Rag

Parte 4 (endoscopios) revisada en
2018 con notables cambios

Parte 5 Extensamente revisada 'y
publicada en septiembre de 2021

revision de 1as partes 3, 6 Y 7 ————

OMUCIN  Alnghs of ploiucion & sy S md by ay Beas Jeserved Rt N I 130 L0007 2024 €

wriavade br (DX ramora Momrer
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WinEda | avadoras - desinfectadoras - ISO 15883-5:2021

Ha de validarse todas las pruebas de suciedades

R : tabl I3 eficacia de | proteinicas para que se cumplan los requisitos de
equiere que Se establezca la eticatia ae la resultado minimo que estipula la ISO 15883-

limpieza mediante examen visual y la 52021
deteccidn cuantitativa de proteinas (4.4.1).

Requisitos ISO 15883-5:2021

Condiciones Time Suciedad residual
Tratandose de dispositivos médicos invasivos, de prueba restante
hapra de emplearse al menos otro met.odo Agua, 25 °C 305€CS 5129 proteina restante
validado de prueba analitica de la cantidad -
con el fin de medir otro(s) analito(s) ademas Agua, 25 °C 90secs  »79% proteina restante
de las proteinas para la prueba de tipo. Agua, 75 °C 3056CS 519 proteina restante
Agua, 75 °C 90seCs 569 proteina restante

' b
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Lavadoras - esterilizantes - ISO 15883-5:2021

Socith Srivymy A Sowt tmnslonnt Cinhiiem

Niveles de accion:

1 2

ISO 15883-5:2021 estipula un nivel de proteina inferior a 6,4 microgramo por * Proteina 6.4 ug/cm
centimetro cuadrado 6.4 ug/cm?), independientemente del tamafio del instrumento. e TOC (carbono orgénico total) 12 Hg/sz

e Carbohidrato 1.8 pg/cm?
Habida cuenta que el tamafio de los instrumentos quirurgicos reutilizables varian, se ° Hemoglobina 2.2 ug/cmz
da una discrepancia entre los requisitos EN ISO 15883-5:2021 y los requisitos . . .
especificados por instrumento (por e]j. Alemania y Austria) o por tamafio del * Endotoxina 20 EU/dispositivo
instrumento (por ej. Reino Unido) o ATP 22 femtomoles/cmz

Por consiguiente los médicos se hallan ante requisitos contrarios entre determinadas . .
directivas nacionales y respecto de la EN ISO 15883-5:2021 en cuanto a niveles de N Iveles de d Ierta C
proteinas, segun cudl sea el tamaio del instrumento quirdrgico reutilizable:

ré
e Proteina 3 pg/cm?
7
eLos instrumentos quirdrgicos de poco tamaio podran sobrepasar notablemente los requisitos sobre proteinas g TOC (Ca rbonO Orga nIico tOta I) 6 Hg/cmz
de la, y no obstante cumplir algunos de los requisitos de las directivas nacionales X
eLos instrumentos quirurgicos empleados en procedimientos de alto riesgo, como los que se utiliza en L] Ca rbOh Id rato 09 ug/cmz
neurocirugia suelen ser mas pequefios.
*A lainversa, los instrumentos quirdrgicos de mayor tamafio podran sobrepasar notablemente algunso o H emoglobi na 1 Hg/CmZ
requisitos de las directivas en cuanto a proteina residual, sin dejar de cumplir los requisitos sobre proteinas de
la 10 15883-5. e Endotoxina 2.2 EU/cm?
e ATP 10 femtomoles/cm?

2 ST +
WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




Sehericerischa Sesatiadial Ry SRerdipuivemoriag
SESH  sota St de RErRion Boapliviibie
SS2  Sockied Sk B St tewaloret ikl

Las MDR y IVDR requieren de los fabricantes un etiquetado especifico
de los dispositivos médicos

* Puede resultar problematico en Europa habida cuenta la necesidad de traducir esta informacion en 24 lenguas de la UE.

ISO 15223-1 ha sido revisada y hay ahora 20 nuevos simbolos (adicionales)

e Los simbolos pueden utilizarse en sustitucion del texto en el etiquetado de los dispositivos médico

Incorpora nuevos simbolos que cumplen los requisitos de las regulaciones para indicar “dispositivo
medico” y “método de esterilizacion”
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Nuevos simbolos para los dispositivos médicos y VH202
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