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RESUMEN: El presente trabajo de Fin de Master corresponde a la descripcién de la
instalacion y aplicaciéon de recursos, equipos de proteccién y medidas de prevencion
adoptadas por la empresa en relacion a Prevencion de Riesgos Laborales y el estudio
de la legislacién de los productos sanitarios. Este trabajo se describen las actividades
desarrolladas durante el periodo de préacticas en la empresa CARTIF, sobre el analisis
de los recursos preventivos de la empresa y el estudio del RD 1591/2009 de productos
sanitarios. El estudio de la legislacidén de los productos sanitarios, el RD 1591/2009, el
cual establece los requisitos esenciales que deben cumplir los productos sanitarios, tuvo
como finalidad determinar la clasificacion del robot prototipo de neuro-rehabilitacion de
miembros superiores (Physiobot), fabricado por el Centro Tecnolégico CARTIF.

PALABRA CLAVE: PREVENCION, RECURSOS, PRODUCTOS SANITARIQOS,
PHYSIOBOT, INSTALACION

ABSTRACT: This work of the Master Degree Conclusion corresponds to the resources
description and apply, protection equipment and prevention measures adopted for the
enterprise respect to Risk Prevention Work and the sanitary products legislation study.
This work describes the activities developed during the time of practices in the CARTIF
enterprise, about the preventive resources evaluation of the firm and the RD1591/2009
study of sanitary products. The legislation study of the sanitary products, the RD
1591/2009, which establishes the essential requirements that must comply the sanitary
products, aimed to determine the classification of the prototype robot of
neuronrehabilitation of upper limbs (Physiobot), manufactured for the Technologic
Center (CARTIF).

KEYWORDS: PREVENTION, RESOURCES, HEALTH PRODUCTS, PHYSIOBOT
INSTALLATION
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1. INTRODUCCION

El presente Trabajo de Fin de Master tiene como objetivo presentar un resumen de
las actividades realizadas en el periodo de préacticas en el Centro Tecnoldgico
Fundacion CARTIF, de la estudiante Thayna Katharyne Pereira Alves, del master en
“Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente”.

La préactica se ha realizado en el Centro Tecnoldgico CARTIF, ubicado en el Parque
Tecnoldgico del Boecillo, en Valladolid. Este Centro Tecnoldgico se dedica a la
investigacion aplicada, el desarrollo tecnolégico y la innovacién de procesos, productos
y sistemas.

En la misma, la estudiante ha realizado actividades profesionales durante 26 dias,
en una jornada de 6 horas diarias, de 08:00 a 14:00 horas, completando un carga horaria
total de 150 horas, en el periodo comprendido del 10 de febrero a 17 de marzo, con la
tutoria del responsable de Seguridad de CARTIF, D. Jesius Maria Martin
Marroquin.Dichas actividades estaban directamente relacionadas con el area de
Prevencién de Riesgos Laborales, y el andlisis y estudio del Real Decreto 1591/2009,
aplicable a Productos Sanitarios. De esta manera el tema de trabajo ha relacionado
aspectos de las tres especialidades del Master, Seguridad Industrial, Higiene Industrial
y Ergonomia y Psicosociologia Aplicada.

El presente trabajo tiene como finalidad atender las exigencias formativas del Master
en “Gestion de la Prevencion en Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente”,
haciendo la aplicacion y desarrollo de los conocimientos adquiridos en el seno del
Master.

La experiencia tedrico-practica desarrollada en la Fundacion CARTIF, ha permitido
poner en practica los conocimientos teéricos adquiridos a lo largo del Master, sobre los
conceptos y contenidos de Prevencion de Riesgos Laborales, obteniendo amplios
conocimientos derivados de la practica y legislacién relacionada con el tema de la
practica desarrollada en CARTIF, especificamente, el RD 1591/2009, el cual regula los
productos sanitarios, y también los Reales Decretos aplicables a la legislacion de las
maquinas y equipos, y las normas de seguridad y salud laboral vinculadas a los puestos
de trabajo.

En los apartados iniciales de la Memoria de este TFM, hay una breve definicién de
los objetivos de realizacidén de la practica, la descripcion del Centro Tecnolégico donde
fue realizada y los recursos preventivos existentes en las instalaciones.

El trabajo hace un recorrido por la Ley 31/1995 de prevencién de riesgos laborales
que determina el cuerpo basico de garantias y responsabilidades preciso para
establecer un adecuado nivel de proteccién de la salud de los trabajadores frente a los
riesgos derivados de las condiciones de trabajo. La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencion de Riesgos Laborales profundiza el conocimiento sobre instrumentos,
recursos y medidas preventivas que debemos adoptar para evitarlos o reducir su
influencia sobre los trabajadores.

Para finalizar, se expone el andlisis y la interpretacion del RD 1591/2009 que regula
los productos sanitarios y, por ultimo, las conclusiones obtenidas por la alumna del
periodo de practicas, tanto sobre las actividades de prevencion, como sobre la
importancia de esta experiencia para su crecimiento personal y profesional.
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En el periodo de practicas realizadas en el Centro Tecnologico CARTIF, como
ya se ha detallado, el Tutor de empresa, ha sido el Responsable de Prevencién de
Riesgos Laborales del Centro, D. Jesus Martin Marroquin, quién se encargé de
supervisar las actividades que ha desempenado la estudiante, acompafiandola en la
investigacion, estudio, elaboracion y construccion de la Memoria de sus practicas
profesionales, las cuales servirdn como TFM, (Trabajo de Fin de Master).

Su Tutor Académico, por parte de la Universidad de Valladolid, fue el Dr.
Gregorio Antolin Giraldo, profesor y coordinador del Master Oficial en “Gestion de la
Prevencién de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente”.

Por ultimo vale destacar que esta practica, ha permitido a la alumna, conocer el
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, desde
el interior de una empresa, como CARTIF, donde, debido a la heterogeneidad de los
proyectos existentes, se han de tener en cuenta una gran cantidad de variables.

2. CENTRO TECNOLOGICO CARTIF

CARTIF es un Centro Tecnoldgico horizontal, que trabaja con una gran variedad
de disciplinas cientificas y es un centro especializado en el desarrollo de soluciones
integrales para las empresas.

La empresa, esta situada en el Parque Tecnoldgico de Boecillo (Valladolid), inicid
sus actividades en el afo 1994, impulsado por miembros de los Departamentos de
Ingenieria de Sistemas y Automética, Ingenieria Mecanica e Ingenieria Quimica de la
Escuela Técnica Superior de Ingenieros Industriales de la Universidad de
Valladolid.Hasta hoy mantiene los mismos valores y objetivos que cuando nacid, los
cuales son contribuir al desarrollo de su entorno econdémico y social, a través del uso y
fomento de la innovacion tecnoldgica, mediante la investigacion y su difusion.

Entre los objetivos de la empresa también la excelencia empresarial ocupa un
lugar muy importante, utilizandose para ello dos herramientas: un sistema uUnico de
gestion empresarial (SIGMAQ) y el modelo de gestion europea EFQM, lo que les permite
garantizar a sus clientes la mejora continua de sus actividades.

La Fundacion comenzd sus actividades como Centro de Automatizacion,
Robética y Tecnologias de la Informacion y de la Fabricacién, con apenas 20
investigadores, en la Sede de Paseo del Cauce de la actual Escuela de Ingenierias
Industriales de la Universidad de Valladolid.

Centro tecnolégico

<] cARTIF

Figura 1: Edificio | y Il del Centro Tecnoldgico CARTIF.
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En 1999 se traslad6 a un edificio construido en el Parque Tecnolégico de Boecillo
(Valladolid) y comenzé su expansion. En 2005 cambid su status legal de Asociacion a
Fundacién e inauguré un segundo edificio.

CARTIF es una empresa que se dedica a realizar proyectos de investigacion
aplicada y desarrollo, en diversos campos de la Ciencia, desde el Medio Ambiente hasta
la Robética, pasando por Alimentacion, Informatica o Calidad de Aguas, ofreciendo
soluciones a las empresas y ayudandolas a implementarlas.

Actualmente, el Centro dispone de unas instalaciones de 12.500 m?, compartidas
entre 3 edificios. El tercer edificio ha sido inaugurado en noviembre de 2011 y permite
la realizacién de proyectos a mayor escala realizandose experiencias a nivel de planta
piloto preindustrial. El edificio tiene una plantilla de 125 investigadores, y una cartera de
clientes compuesta por 180 empresas e Instituciones.

Figura 2: Instalaciones interiores del Edificio Il de CARTIF.

CARTIF tiene una experiencia de mas de 20 afios en tecnologias, desarrollos y
proyectos en los sectores de Energia y del Medio Ambiente. CARTIF trabaja para
facilitar la implicacién de las empresas espafolas en programas internacionales,
actuando como tractor de éstas en los consorcios en los que participa. EI Centro
participa actualmente en 16 proyectos internacionales.

MISION.

La misién de la Fundacion CARTIF es llegar a ser un Centro de referencia
internacional en la investigacion aplicada, el desarrollo tecnoldgico y la innovacion de
procesos, productos y sistemas, ofreciendo soluciones integrales multidisciplinares, con
la capacidad de anticipacion suficiente para cubrir las necesidades de la sociedad, las
empresas y de las universidades.

VISION.

Los resultados alcanzados en las lineas de investigacion, definidas en estrecha
colaboracién con la Universidad de Valladolid, la alta capacidad creativa y la
colaboracién multidisciplinar sistematica, posibilitan prestar servicios integrales en
tareas de desarrollo tecnoldégico e innovacion a empresas, reconocidas
internacionalmente.
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Se ha implantado un sistema de Direccidon Estratégica que llega a todos los niveles
de la organizacién, se han establecido objetivos claros, se planifican las actividades, y
existe una estructura flexible que permite anticiparse a las necesidades del tejido
industrial y de la Sociedad.

Fundacion CARTIF aplica un sistema de gestion de desarrollo humano que logra
colocar a las personas en el centro de la Fundacién, que garantiza un clima laboral de
compromiso y motivacién. La gestion del conocimiento es optima, por lo que un
porcentaje elevado de las competencias tacitas se convierten en explicitas.

| 2.1 IMAGENES DE LAS EMPRESA Y LOS PROYECTOS

Figura 3: Edificio Ill de CARTIF. Figura 4: Proyecto CARTIF.

Figura 5: Robot desarrollado por equipo Figura 6: Robot mévil para transporte y de
de Robética CARTIF . dispersion de medicamentos en hospitales.
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2.2 .ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

El organigrama presenta la estructura organizativa de la empresa desde de la
direccion hasta los departamentos que gestionan los proyectos.

D. JoséR. Peran

T Director o :
Conmité de Direccion »++ Comité de Seguridad
JSSPIAP* om0 COMG 0 DA
Comité de Calidad L Comité de Etca
Departamentos
voov ooy
) iy o
-~ |8 Proyectos de 1+D & 3
g x 22
L o Q 0=
° i ° h ]
3 o Estudios y Servic § - 58
SR ¢ studios y Serviciospara - 28
0 0 la Innovacion ° o
< o £ 8
3 6 =
o o
o
< Hind Laboratorio de Andlisis y Ensayos
— Organismo de Inspeccion

Figura 7: Organigrama del estructura organizativa de la empresa.

3. JUSTIFICACION

La importancia del presente Trabajo Final de Master, radica en la comprobacion
de las diversas medidas y recursos preventivos de las instalaciones de la empresa,
establecido por la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos
Laborales, que garantizan la seguridad y salud de los trabajadores y en el estudio del
Real Decreto 1591/2009, el cual regula los productos sanitarios. De esta manera el
trabajo representa un aporte teorico, ya que proporciona un aporte informativo para la
elaboracion de futuros Trabajo de Fin de Master relacionados al tema.
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Considero que el tema elegido para la realizacion del Trabajo Final del Master es
adecuado ya que abarca contenidos de las especialidades cursadas durante el curso y
esta vinculado a las précticas realizadas en el centro tecnolégico CARTIF

Finalmente el desarrollo de este trabajo de fin de Master me servira de aprendizaje,
ya que podré poner en practica los conocimientos cientificos adquiridos en las diversas
asignaturas y especialidades ofrecidas en el Master de Gestion de la Prevencion de
Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente.

4. OBJETIVOS

El objetivo general del periodo de practicas es colaborar con el Responsable de
Prevencién de Riesgos laborales de la empresa, para conocer el funcionamiento de los
mecanismos de la prevencion de la misma, para poder posteriormente aplicar los
conocimientos al objetivo especifico de mi estancia en CARTIF, vinculado con la
definicion de requisitos para el disefio y fabricacidn de un producto sanitario que esta
desarrollando la empresa.

Mediante la realizacion de las practicas se establece como objetivo el desarrollo

y la construccién del trabajo de Fin de Master, teniendo como misién la presentacién y
defensa, ante un Tribunal de la Universidad de Valladolid.

4.1 OBJETIVOS GENERALES

e Aplicacién de los conceptos, contenidos y conocimientos adquiridos sobre la
Prevencién de Riesgos Laborales durante el Master.

e Conocer la estructura y funcionamiento de las acciones de Prevencion de
Riesgos Laborales en la empresa.

e Presentar el trabajo de Fin de Master para un tribunal de la universidad de
Valladolid.

e Adquirir conocimientos practico y experiencias para la vida laboral y poner en
practica los contenidos adquiridos en la formacion teérica.

e Revision de la legislacion vigente en materia de Prevencion: Para poder llevar a
cabo una adecuada labor preventiva, es necesario conocer la legislacion y estar
actualizado en cuanto a la misma.

e Desarrollar los conocimientos y competencias adquiridas a través del ejercicio
responsable de la actividad profesional de manera que sean de utilidad en mi
futura actividad profesional.

e Ampliar mis conocimientos respecto de las instalaciones y lugares de trabajo de
una empresa: Para poder llevar a cabo una labor preventiva de forma adecuada
es necesario conocer las instalaciones existentes en el lugar de trabajo y los
riesgos derivados de las mismas, ademas de los puestos de trabajo donde se
llevan a cabo las diversas actividades de la empresa.

e Ampliar mis conocimientos respecto a los diversos tipos de equipos de
proteccion individual (EPI's): Resulta de gran interés para un técnico de
prevencion conocer los diversos equipos de proteccién individual que hay en el
mercado, ya que permitira planificar la organizacion de dicha prevencion.
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Ademas de la existencia de los EPI’s, también es necesario conocer cuando y
dénde se deben implantar.

e Adquirir los conocimientos, habilidades y destrezas necesarias para el
desempeno de las funciones profesionales que competen al Técnico de nivel
superior en materia de prevencion de riesgos laborales.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e (Conocer equipos y herramientas de proteccion, el funcionamiento de los
sistemas de proteccidn contra incendio de la empresa, su plan de emergencia y
estudio de la legislacién aplicable a los diferentes proyectos del centro de trabajo.

e |dentificar las directivas y las normas aplicables a los productos sanitarios para
obtener el marcado CE y la declaracion de conformidad.

e Aplicar el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, en un producto especifico que esta desarrollando la empresa.

e Conocer sobre la cultura preventiva de la empresa y el cumplimiento efectivo y
real de las obligaciones preventivas.

e Conocer las herramientas utilizadas por la empresa para prevenir accidentes,
incidentes y patologias de origen laboral, y promocionar la calidad de vida de
los trabajadores.

e Establecer y desarrollar nuevas relaciones interpersonales que me permitan
seguir creciendo como profesional y como persona.

I 5. MEDIOS UTILIZADOS
I 5.1.- MEDIOS MATERIALES

Durante las practicas realizadas en la Fundacion CARTIF los recursos materiales
y herramientas mas utilizados, han sido principalmente la investigacion y estudio de
Leyes, Reales Decretos y documentacion relacionada con la Prevencion de Riesgos
Laborales y aplicable a productos sanitarios, asi como el andlisis del Sistema de Gestion
implantados por la empresas. Para ello, se han visitado todas las instalaciones de la
empresa, se tomd contacto con sus distintos proyectos, equipos y laboratorios para
conocer la aplicacion de medidas adoptas por la empresa en relacion a Prevencién de
Riesgos Laborales. De esta manera he tenido la oportunidad de conocer el
funcionamiento y los posibles riesgos derivados de distintos puestos de trabajo, la
importancia de la sefnalizacion de emergencia y advertencias para prevencion de
accidentes de trabajo y enfermedades profesionales, los sistema de seguridad de la
empresa, las vias de evacuacién, sistemas de proteccién contra incendio, botiquines,
sistemas de ventilacion, extraccién de aire, instalaciones de aire comprimido, centro de
transformacién, sala de cuadros eléctricos y salas de calderas.
Vale la pena destacar que la empresa ha ofertado y colaborado en todo momento
con recursos tecnoldgicos y espacio para realizacién de investigacion referentes a
productos sanitarios, medidas preventivas y equipos de proteccién.
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5.2 MEDIOS HUMANOS

En la realizacion de las practicas el Tutor en la empresa, D. Jesus Martin
Marroquin, se ha mostrado siempre colaborador, transmitiendo sus conocimientos
tedricos y practicos de su experiencia laboral, y me ha prestado toda la ayuda y
asistencia necesaria para la elaboracion del trabajo y realizacién de las practicas. El
Tutor ha ofrecido toda atencién y orientacién necesaria relativa a investigacion y estudio
de legislacion, Reales Decretos y legislaciones, referentes a Prevencion de Riesgos
Laborales para construccién del trabajo, indicandome aquellos fallos que cometia a lo
largo de la elaboracion y estructuracién de mi informe.

6. METODOLOGIA

Las actividades realizas en la empresa se han dividido en dos apartados, el
primero es la descripcion de la visita y analisis de las instalaciones de la empresa para
identificacion de los recursos y herramientas utilizadas en materia de Prevencién de
Riesgos Laborales. La segunda parte de las actividades realizadas describe los estudios
de legislaciones referidas a Prevencion de Riesgos Laborales y en especial el estudio
del RD 1591/2009, que regula los productos sanitarios. Como metodologia general
utilizada durante las préacticas se ha llevado a cabo la recoleccidon de datos, lectura de
normativas y legislaciones aplicables, en las instalaciones de la empresa.

I 6.1 INSTALACIONES DE LA EMPRESA - MEDIDAS PREVENTIVAS

I 6.1.1. ORGANIZACION PREVENTIVA

La ley 31/1995 de prevencion de riesgos laborales (LPRL) responsabiliza el
empresario por garantiza la seguridad y salud de los trabajadores. El empresario, tiene
una serie de obligaciones con los trabajadores en materia preventiva.

El articulo 14 de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales establece la
obligacion de la empresa de garantizar la seguridad y salud laboral de los trabajadores
a su servicio en todos los aspectos relacionados con el trabajo.

El mismo articulo obliga a la empresa a la integracién de la actividad preventiva
en la empresa y la adopcién de cuantas medidas sean necesarias para la proteccioén de
la seguridad y la salud de los trabajadores.

En la empresa hay el responsable por la seguridad que es el trabajado designado
que ejecuta las tareas preventivas en relacién a la empresa. El trabajador designado
tiene la formacion, conocimiento y/o experiencia profesional especifica para realizacién
del trabajo preventivo. El trabajador designado de la empresa CARTIF complementa al
servicio de prevencién ajeno, realizado por la sociedad de prevencién de ibermutuamur
que realiza el trabajo de orientacion documental y de la integracion de la prevencién en
el sistema de gestion de la empresa.
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La empresa establece la estructura organizativa de la Prevencion de Riesgos
Laborales ajustandose a los términos que exige la Ley de prevencidn de riesgos.

Son realizas en la empresa evaluacion de los riesgos, planificacion de las
actividades preventivas y actividades para el control de los riesgos. La empresa oferta
a los trabajadores informacion, formacion y participacién a respecto de la prevencion.
Son adoptadas por la empresa medidas / actividades para eliminar o reducir los riesgos
con establecimiento de objetivos y plazos, asi como medios y estrategias para
alcanzarlos. Son realizadas también por la empresa revisiones de aspectos clave para
asegurar que las medidas preventivas establecidas como inspecciones periédicas,
mantenimiento, vigilancia de la salud.

6.1.2 SENALIZACION

En las primeras semanas de la practica he visitado las instalaciones internas,
externas, azotea y so6tano de la empresa para la identificacion de las medidas
preventivas utilizadas, herramientas y equipos de proteccién existentes en el edificio.

En toda la extensién de la planta de CARTIF se observa sefalizacion de
emergencia con pictogramas fotos luminiscentes, indicando las salidas de emergencia,
y lo mas importante, todas las salidas estan abiertas, para ser utilizadas cuando sea
necesario. La sefalizacién es una de las actuaciones preventivas a adoptar por la
empresa para garantizar la seguridad y salud de los trabajadores. La sefalizacién se
regula en el RD 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de
sefalizacién de seguridad y salud en el trabajo, con el fin de homogeneizar sus
caracteristicas, criterios, uso y permitir su correcta interpretacion en cualquier centro de
trabajo.

En las instalaciones identifiqué que existen diferentes tipos de senales visuales,
auditivas, luminosas relativas a la identificacion de obstaculos y lugares peligrosos.

La senalizacién en la empresa esta dirigida a advertir a los trabajadores de la
presencia de un riesgo, o a recordarles la existencia de una prohibicion u obligacién, la
visualizacién de los peligros por los trabajadores se realiza mediante sefales en forma
de panel, existiendo sefales que informan sobre desniveles, obstaculos u otros
elementos que originen riesgos de caida de personas, choques o0 golpes e
informaciones de emergencia. La sefalizacién avisa a las personas de que estan en
una zona peligrosa y deben evitarla o tomar las precauciones y protecciones
adecuadas.En todas las plantas de los edificios existe un botiquin de primeros auxilios
y un cuadro con el plano de la planta donde esta indicadas las vias de evacuacién y las
salidas de emergencia. A continuacién se detallan algunos de los pictogramas
existentes en la empresa:
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Figura 8: Pictogramas de Sefalizacion utilizados en la empresa.

6.1.3. INSTALACIONES CONTRA INCENDIOS

Los equipos de proteccion contra incendios estan todos identificados de color
rojo y con pictogramas puestos de manera que los trabajadores puedan visualizar e
identificar mas facilmente los extintores, B.I.E (Boca de Incendio Equipada) y pulsadores
de alarmas. Existe también una sala con bombas contra incendio. En todas las salas y
pasillos tiene sistema de deteccién de humos dispuestos segun la legislacion vigente
por el RD 1942/1993 que regula los aparatos, equipos y sistemas empleados en la
proteccion contra incendios.

La senalizacion dirigida a comunicar la existencia de situaciones de emergencia
o peligro se realiza mediante una sefial acustica y una comunicacion verbal, existiendo
en lugares especificos senales luminosas. Todas las medidas y actuaciones a realizar
en situaciones de emergencia estan desarrolladas en el Plan de Emergencia de la
empresa. En el documento esta descrito todos los procedimientos de evacuacion,
responsables por la evacuacion, como el jefe de emergencia, el tiempo estimado para
hacer la evacuacion del edificio, el punto de encuentro fuera de lo edificio, o sea todas
las informaciones necesarias que tiene que disponer un plan de emergencia.
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Figura 9: Senalizacién y equipos contra incendios.

6.1.4. MANTENIMIENTO DE LAS INSTALACIONES DE PROTECCION CONTRA
INCENDIOS.

En la organizacion el Plan de Prevencién y Proteccidn contra incendios del centro
de trabajo tiene en cuenta que es de gran importancia la eleccion de los equipos de
proteccion mas adecuados, como un buen programa de mantenimiento con las
revisiones necesarias, ademas obviamente, de la adecuada formacién tedrico - practica
del personal.

Los aparatos, equipos y sistemas necesarios para actuar ante un incendio en la
empresa, estan sometidos a un estricto mantenimiento, para asegurar que sean eficaces
cuando se presenten situaciones de emergencia que requieran su uso.

En las instalaciones de la empresa existen extintores distribuidos, cada 15 m como
minimo a una altura maxima de 1,70 m. Los diferentes tipos de extintor estan distribuidos
por la planta teniendo en cuenta las diferentes clases de fuego que se puede producir
en el centro de trabajo, considerando el tipo de construccién, los materiales que
contiene, equipos, etc. Fundacion CARTIF tiene contratada una empresa para hacer las
revisiones periddicas reglamentarias que garantiza la eficacia de los extintores y del
resto de los equipos y sistemas de proteccion contra incendios. Cada ano es realizada
la comprobacion segun el programa de mantenimiento existente. Cada cinco afos se
hace el retimbrado de extintores. El objeto del Reglamento de Instalaciones de
Proteccion contra Incendios es establecer y definir las condiciones que deben cumplir
los aparatos, equipos y sistemas, asi como su instalacién y mantenimiento empleados
en la proteccién contra incendios.
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Las B.l.E (Bocas de Incendio Equipadas) son equipos contra incendio, estan fijos
anclados en las paredes de la empresa, estan instaladas a una distancia maxima de 25
metros y siempre a una altura maxima de 1,5 metros. Las mangueras de los equipos
existentes en la planta son de 25mm de diametro, pudiéndose utilizar de forma
individual. En el mercado también existen mangueras de 45 mm, pero éstas deben
usarse con ayuda de otra persona en caso de situacion de emergencia. En el plan de
emergencia de la empresa existen los procedimientos y protocolos que tienen que ser
seguidos en caso de incendio.

En caso de producirse una situacién de emergencia, el jefe de emergencia y su
equipo se dirige a sala de emergencia, identifica el punto de incendio e informa a los
trabajadores sobre lo ocurrido y en caso de que sea necesario informa sobre la
evacuacion del edificio.

Todos los trabajadores de la empresa tienen formacién e informacién sobre las
medidas que tiene que ser tomadas en caso de emergencia y sobre la manipulacion de
extintores.

El mantenimiento de las instalaciones y los elementos de lucha contra incendios
es muy importante, para cuando ocurra la emergencia, puedan actuar, mismos estando
largos periodos sin actuar.

Esto conduce a la necesidad de tener un buen programa de mantenimiento de
dichas instalaciones y elementos de lucha contra incendios, que incluya la descripcion
de las pruebas a realizar y la frecuencia correspondiente. Asi como, que dichos
mantenimientos deben ser realizados por empresas mantenedoras debidamente
autorizadas.

Las instalaciones contra incendio estan reguladas por el RD 1942/1993 que
establece los programas minimos de mantenimiento a que deben someterse estas
instalaciones.
1.-Los medios materiales de proteccién contra incendios se someteran al programa
minimo de mantenimiento que se establece en las tablas | y II.
2.-Las operaciones de mantenimiento recogidas en la tabla | seran ejecutadas por
personal de un instalador o mantenedor autorizado, o por el personal del usuario o titular
de la instalacion.
3.-Las operaciones de mantenimiento recogidas en la tabla Il seran efectuadas por
personal del fabricante, instalador o mantenedor autorizado para los tipos de aparatos,
equipos o sistemas de que se traten, o bien por personal del usuario, si ha adquirido la
condicién de mantenedor por disponer de medios técnicos adecuados, a juicio de los
servicios competentes en materia de industria de la Comunidad Auténoma.
4.-En todos los casos, tanto el mantenedor como el usuario o titular de la instalacion,
conservaran constancia documental del cumplimiento del programa de mantenimiento
preventivo, indicando, como minimo: las operaciones efectuadas, el resultado de las
verificaciones y pruebas, y la sustitucion de elementos defectuosos que se hayan
realizado. Las anotaciones deberan llevarse al dia y estardn a disposicién de los
servicios de inspeccion de la Comunidad Autbnoma correspondiente.
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TABLA | - MANTENIMIENTO DE LAS INSTALACIONES CONTRA INCENDIOS A
REALIZAR POR PERSONAL DE UNA EMPRESA MANTENEDORA O TITULAR DE

LA INSTALACION.

Equipo o sistemas

CADA

TRES MESES

SEIS MESES

Sistemas automaticos de
deteccion y alarma de
incendios

Comprobacion de funcionamiento de las
instalaciones (cada fuente de suministro).

Sustitucion de pilotos, fusibles, etc.,
defectuosos. Mantenimiento de
acumuladores  (limpieza de bornas,

reposicion de agua destilada, ete..)

Sistema manual de
alarma de incendios

Comprobacion de funcionamiento de la

instalacion (con cada fuente de
suministro), Mantenimiento de
acumuladores(limpieza de bornas,

reposicion de agua destilada, etc..)

Extintores de incendio

Comprobacion de la accesibilidad,
sefalizacion, buen estado aparente de
conservacion.

Inspeccion ocular de seguros, precintos,
inscripciones, etc.

Comprobacion del peso y presion en su
caso.

Inspeccion ocular del estado externo de
las partes mecanicas (boquilla, walvula,
manguera, etc.)

Bocas de incendios
equipadas (BIE)

Comprobacion de la buena accesibilidad
y sefalizacion de los  eguipos.
Comprobacion por inspeccion de todos los
componentes, procediendo a desenrollar
la manguera en toda su extension y
accionamiento de la boguilla caso de ser
de varias posiciones. Comprobacion, por
lectura del manometro, de la presion de
servicio. Limpieza del conjunto vy engrase
de ciermes y bisagras en puertas del
armario.

Comprobar la accesibilidad a su entormo
y la sefalizacion de los hidrantes

Engrasar la tuerca de
accionamiento o rellenar la
camara de aceite del mismo.

enterrados. Inspeccion visual . .
HIDRANTES comprobando la estanqueidad del | cor Y OeTer € hidrant
conjunto. Quitar las tapas de las salidas, funconamiento comecto de k
i gkl ias meces y comprobar el estacio valvula principal y del sistema
de las juntas de los racores. .
de drenaje.
Comprobacion de la
accesibilidad de la entrada de
COLUMNAS SECAS la calle y tomas de piso.

Comprobacion de la

sefializacion.  Comprobacion
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de las tapas y correcto
funcionamiento de sus cierres
(engrase si es necesario).
Comprobar que las llaves de
las conexiones siamesas estan
cerradas. Comprobar que las
llaves de seccionamiento estan
abiertas. Comprobar que todas
las tapas de racores estan bien
colocadas y ajustadas

SISTEMAS FIJOS DE
EXTINCION:
ROCIADORES DE
AGUA. AGUA
PULVERIZADA. POLVO
. ESPUMA. AGENTES
EXTINTORES
GASEOSOS

Comprobacion de que las boquillas del
agente extintor o rociadores estan en
buen estado y libres de obstaculos para
sU funcionamiento correcto.
Comprobacion del buen estado de los
componentes del sistema, especiaimente
de la valvula de prueba en los sistemas de
rociadores, o los mandos manuales de la
instalacion de los sistemas de polvo, o
agentes extintores Qasensos.
Comprobacion del estado de carga de la
instalacion de los sistemas de polvo,
anhidridc carbonico, © hidrocarburos
halogenados y de botellas de gas
impulsor cuando existan. Comprobacion
de los circuitos de sefializacion, pilotos,
etc., en los sistemnas con indicaciones de
control. Limpieza general de todos los

componentes.

SISTEMAS DE
ABASTECIMIENTO DE
AGUA CONTRA
INCENDIOS

Verificacion por inspeccion de todos los
elementos, depodsitos, valvulas, mandos,
alarmas motobombas, accesorios,
sefiales, etc.

Comprobacion  del  funcionamiento
automatico v manual de la instalacion de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante o instalador.

Mantenimiento de acumuladores,
limpieza de bomas (reposicion de agua
destilada, etc.)

Verificacion de niveles (combustible,
agua, aceite, etcétera).

Verificacion de accesibilidad a
elementos, limpieza general, ventilacion
de salas de bombas, etc.

Accionamiento y engrase de
valvulas.

Verificacion vy ajuste de
prensaestopoas.

Verificacion de velocidad de
motores con diferentes cargas.

Comprobacion de
alimentacion eléctrica, lineas y
protecciones.
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TABLA 1I- MANTENIMIENTO DE LAS INSTALACIONES CONTRA INCENDIOS
REALIZADOS POR EL PERSONAL ESPECIALIZADO DEL FABRICANTE O
INSTALADOR DEL EQUIPO O SISTEMA O POR EL PERSONAL DE LA EMPRESA
MANTENEDORA AUTORIZADA.

Equipo o sistemas

CADA

ANO

|[CINCO ANOS

SISTEMAS
AUTOMATICOS DE
DETECCION Y ALARMA
DE INCENDIOS

Verificacion integral de la instalacion.
Limpieza del equipo de centrales vy
accesorios.  Verificacion de uniones
roscadas o soldadas. Limpieza y reglaje
de relés. Regulacion de tensiones e
intensidades. Verificacion de los equipos
de transmision de alarma. Prueba final de
la instalacion con cada fuente de
suministro eléctrico

SISTEMA MANUAL DE
ALARMA DE
INCENDIOS

Verificacion integral de la instalacion.
Limpieza de SUS componentes.
Verificacion de umiones roscadas o
soldadas. Prueba final de la instalacion
con cada fuente de suministro eléctrico

EXTINTORES DE
INCENDIO

Comprobacion del peso y presion en su
caso.

En el caso de extintores de polvo con
botelin de gas de impulsion se
comprobara el buen estado del agente
extintor v el peso y aspecto externo del
botellin.

Inspeccion ocular del estado de la
manguera, boquilla o lanza, valvulas y
partes mecanicas.

NMOTA: En esta revision anual no sera
necesaria la apertura de los extintores
portatiles de presion permanente, salvo
gue en las comprobaciones gue se citan
se& hayan observado anmomalias que lo
justifique.

En el caso de apertura del extintor, la
empresa mantenedora situara en el
exterior del mismo un sistema indicativo
que acredita que se ha realizado la
revision interior del aparato.

Como ejemplo de sistema indicativo de
que se ha realizado la apertura y revision
interior del extintor, se puede utilizar una
etiqueta indeleble, en forma de anillo, que
se coloca en el cuello de la botella antes
del cierre del extintor y gque no puede ser
retirada sin que se produzca la
destruccion o deterioro de la misma.

Rechazo:

Se rechazaran aguellos extintores que, a
juicio de la empresa mantenedora

A partir de la fecha de
timbrado del extintor (y por
tres veces) se procedera al
retimbrado del mismo de
acuerdo con la ITC-MIE AP.5
del Reglamento de aparatos
a presion sobre extintores de
incendios

@

Universidad deValladolid

5 Master en Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente

20




6.1.5. INSTALACIONES CONTRA RIESGOS ELECTRICOS

En el ambiente de trabajo de la empresa, hay una variedad de cuadros eléctricos,
equipos o trabajos que pueden causar contactos directos e indirectos, generando el
consiguiente riesgo eléctrico .En las instalaciones o equipos que pueden generar algun
tipo de riesgo eléctrico, existe sefalizacién adecuada, (pictogramas de riesgo eléctrico),
informando y advirtiendo sobre la existencia de la zona de tension eléctrica, y las
instalaciones poseen puesta a tierra de los equipos. Los magnetotérmicos y
diferenciales instalados en los cuadros eléctricos en la empresa son utilizados como un
dispositivo de proteccién, que actua protegiendo la instalacién contra cortocircuitos y
protegiendo también a las personas contra a fuga de corrientes eléctricas. Cuando es
necesario la manipulacion de equipos que generan tension eléctrica en la empresa se
sigue las 5 reglas de oro.

Las instalaciones disponen equipos de proteccibn como Pértiga, guantes y
banqueta como medida de proteccion frente a riesgo eléctrico.

La empresa cumple los requisitos de seguridad frente a riesgo eléctrico exigido
y establecidas por el RD 614/01 sobre disposiciones minimas para la proteccion de la
seguridad y salud de los trabajadores frente al riesgo eléctrico.

Todos los trabajadores de la empresa cuyo trabajo puede generar algun tipo de
riesgos eléctrico han recibido una formacién e informacién adecuadas sobre el riesgo
eléctrico, asi como sobre las medidas de prevencion y proteccion a fin de prevenir algin
incidente o accidente. Para los trabajadores que su actividad esta relacionada con
contacto eléctrico no es sélo necesario recibir la formacion e informacién sobre riesgo
eléctrico que esta descrito en los articulos 18 y 19 de la Ley 31/1995, de Prevencién de
Riesgos Laborales, el trabajador tiene que esta especificamente autorizado por el
empresario para realizar el tipo de trabajo con riesgo eléctrico.

Como medida de seguridad y prevencion todos los trabajadores que tiene riesgo
de contacto eléctrico, utilizan siempre equipos de proteccion, como, guantes aislantes y
calzado aislante.

m's‘_
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Figura 10: Senalizacion y equipos utilizados frente a riesgos eléctricos.
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6.1.6. MAQUINARIA

Existen maquinas que pueden producir importantes accidentes, por este motivo
estan sometidas a unas exigencias de seguridad, que obligan a sus fabricantes a instalar
sistemas de protecciobn en sus areas peligrosas y a los empleados a ser
extremadamente prudentes y cuidadosos.

En la visita a los talleres de la empresa identifigue una gran variedad de
maquinarias como cortadora de chapa, sierra de disco, sierra de cinta, taladro de
columna, amoladora y plegadora de chapas. He visto con la orientacién de mi Tutor de
la empresa, un andlisis de los requisitos que tiene que cumplir las maquinas segun la
legislacion aplicable a la seguridad en maquinas, descritas en el RD 1215/1997 y en el
Decreto 1644/2008.

De acuerdo con el RD 1644/2008 de maquinas, se establecen las normas para
la comercializacion y la puesta en servicio de las maquinas, los requisitos exigibles por
los usuarios a la hora de adquirir una maquina nueva son: que se cumplan los requisitos
esenciales de seguridad y salud relativos a su fabricacion, utilizacion y de instruccion,
gue tenga un manual de instrucciones, que proporcione la informacién precisa para el
montaje, la utilizacion y el mantenimiento seguro de las maquinas y disponga de un
marcado CE y de la respectiva declaracion CE de conformidad.

En el RD 1215/1997, en el que se establecen las disposiciones minimas de
seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de los equipos de trabajo, se
presentan los deberes y las medidas preventivas en relacién con las disposiciones
minimas exigibles a los equipos de trabajo puestos a disposicién de los trabajadores,
las disposiciones relativas a la utilizacién de los equipos de trabajo, la necesidad de
informacion y formacién de los trabajadores sobre los riesgos y las medidas preventivas
que se han adoptar.

Las maquinas en la empresa cumplen los requisitos esenciales, basicos y
minimos exigidos en el RD 1215/1997 y el Decreto 1644/2008 en materia de
prevencion.En las maquinas, que para su manipulacion es necesario la utilizacion de
EPI, este uso estd indicado mediante pictogramas puestos sobre la misma.

Las medidas y acciones preventivas en la planificacién de la prevencién deben
aplicarse con arreglo a los principios generales recogidos en el articulo 15 de la LPRL,
encaminados en primer lugar a intentar eliminar el riesgo, si esto no es posible se
confinara dicho riesgo y, en ultima instancia, se adoptaran las medidas que antepongan
la proteccion colectiva a la individual. Los equipos de proteccién individual (EPIs) seran
siempre la dltima opcién y se utilizaran cuando los riesgos no hayan podido evitarse o
limitarse suficientemente por medios técnicos (proteccién colectiva, procedimientos o
métodos de organizacion del trabajo).
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6.1.7. EQUIPAMIENTO DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPI)

Segun el RD 773/1997, de 30 de mayo, se define equipo de proteccion individual
como cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador para que le
proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud, asi como
cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin. En la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales se establece también la obligacién de los trabajadores de usar
correctamente los medios y equipos de proteccion facilitados por el empresario. Para la
regulacién y orientacién de las empresas y trabajadores dicho Real Decreto establece
las disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la utilizacién por los
trabajadores de equipos de proteccién individual.

En la visita realizada a las instalaciones de la empresa verifiqué que en los
puestos de trabajo cuya actividad exigia la utilizacion de EPI’s, todos los trabajadores
implicados en los mismos poseian formacion e informacién sobre la utilizacién del
equipo y disponian de ellos.

El responsable por la prevencion y seguridad del trabajo de la empresa distribuye
y realiza el recambio de los Equipos de Proteccion Personal, cuando es necesario,
mediante una lista de control, la cual es firmada por el trabajador, para disponer de una
evidencia objetiva en caso de ser necesario.

ES OBLIGATORIO SEGUIR TODAS
LAS NORMAS DE SEGURIDAD.

@®O000
©0OSA

Figura 11: Algunos tipo de sefalizacion de EPIs utilizados en CARTIF.
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6.1.8. ALMACENAMIENTO DE BOTELLAS DE GASES

El almacenamiento de botellas y botellones de gases esta regulado mediante el
RD 379/2001, de 6 de abril, por el que se aprueba el Reglamento de Almacenamiento
de Productos Quimicos.

Segun el mismo, los recipientes de gas comprimido no deben almacenarse en
calles, garajes, galerias, pasillos, escaleras o, en particular, salidas de emergencia. Las
zonas de almacenamiento deberan estar protegidas contra accesos no autorizados.

Las botellas de gas deben estar almacenadas de pie y protegidos de vuelcos.Las
botellas deberan colocarse de pie durante suficiente tiempo antes de su uso, y deberian
purgarse antes de realizar una conexion al regulador de presion. Los recipientes de gas
comprimido deberian protegerse de elementos naturales como viento y lluvia. Las
distancias a los focos de calor deben ser suficientemente grandes para mantener la
temperatura de la superficie de los recipientes de gas comprimido por debajo de 50° C.

Los cilindros se deben almacenar en areas bien ventiladas, alejados de otros
materiales incompatibles, fuentes de llama o calor y alejados de areas en que puedan
resultar dafnados. No se deben arrastrar, cargar, rodar, ni deslizar los cilindros sobre el
piso. Cuando se transportan los cilindros, asegurese de que no se puedan golpear entre
si. Cada cilindro se debe mover individualmente y debe asegurarse a la carretilla de
mano con la tapa de proteccion puesta en todo momento.

Para usar un cilindro de gas, se debe quitar cualquier polvo o suciedad que
pueda tener la valvula antes de instalar el regulador. Algunos reguladores estan
disefiados para gases especificos y no se deben intercambiar. Las roscas de conexion
no se deben forzar y los dispositivos de seguridad en las valvulas de los cilindros o los
reguladores no se deben alterar. Los cilindros se deben colocar con la valvula accesible
en todo momento.

El almacenamiento de cilindros de gas en la empresa esta dividida en dos tipos,
en casetas de utilizacion y en caseta de almacenamiento, y en cada tipo existe 2
categorias: gases inflamables y gases no inflamables. Las casetas de gases inflamables
y no inflamables estan divididas por un muro de separacion RF-30 y todas las botellas
estan atadas. Las casetas estan bien ventiladas y es obligatorio que estén cerradas, y
la temperatura no sobrepasar de 50° C. Para el traslado de botellas se utilizan carretillas
portabotellas, y esta prohibido efectuar el transporte de botellas mediante arrastre y/o
rodadura, ya que estas operaciones pueden ocasionar cortes y abolladuras. Las botellas
en la empresa estan almacenadas siempre en posicion vertical y debidamente protegida
para evitar su caida, el almacenaje correcto de los cilindros es primordial para la
seguridad de los trabajadores. Los trabajadores tienen instrucciones para que las roscas
de conexion de las botellas no se fuercen y los dispositivos de seguridad en las valvulas
de los cilindros o los reguladores no se alteraren.
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6.1.9 PRODUCTOS SANITARIOS - RD 1591/2009

Como parte integrante de las practicas en la empresa, he realizado el estudio de
la legislacion de los productos sanitarios, especificamente el RD 1591/2009, el cual
establece los requisitos esenciales que deben cumplir los productos sanitarios. El
estudio realizado sobre la legislacion de productos sanitarios tuvo como finalidad
determinar la clasificacién del robot prototipo de neuro-rehabilitacion de miembros
superiores (Physiobot), fabricado por el Centro Tecnoldgico CARTIF, de acuerdo con
el ya citado, RD 1591/2009 de productos sanitarios, y determinar los requisitos que tiene
que cumplir para ser clasificado como un producto sanitario.

En las disposiciones generales del Decreto, se declara que la legislacién de
productos sanitarios tiene como finalidad garantizar la libre circulacién de éstos, en el
territorio comunitario, ofreciendo, a su vez, un nivel de proteccién elevado, de forma que
los productos que circulen no presenten riesgos para la salud o seguridad de los
pacientes, usuarios o terceras personas, y alcancen las prestaciones asignadas al
fabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas.

La comercializacién de productos sanitarios estardn sometidas a vigilancia e
inspeccion de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS),
gue esta ubicada en C/ Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 - Madrid. Es ella la encargada
de establecer el procedimiento exigido para la autorizacion y comercializacion de
productos sanitarios en Espana. Las actividades de la AEMPS, esta dirigida a garantizar
a la Sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informaciéon de los medicamentos y productos sanitarios, desde su
investigacion hasta su utilizacién, en interés de la proteccion y promocion de la salud de
las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

La AEMPS, como Organismo Notificado designado por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, evalua la documentacién de productos sanitarios y
efectlia una auditoria en las instalaciones donde se fabrica el producto. Si el resultado
de las comprobaciones es favorable, emite un certificado de conformidad que permite
colocar el numero de organismo notificado junto con el distintivo CE en el producto, lo
que indica que cumple con los requisitos de la reglamentacién establecida por el RD
1591/2009 en el anexo |. Con este marcado CE, el producto sanitario puede
comercializarse en todos los paises de la Union Europea .La certificacion de
conformidad emitida por la AEMPS, viene especificada su periodo de validez, que no
supera cinco anos.

En el RD 1591/2009 que regulan los productos sanitarios, esta disponible la
definicion de los productos sanitarios en el capitulo | , articulo 2 como: Cualquier
instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o0 en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por
su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en
su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos.

La clasificacion de las clases de riesgos de los productos esta descrita en el capitulo
[1l, articulo 11, de dicho Real Decreto, atendiendo los niveles de riesgos potenciales que
pueden derivarse de su utilizacién, y establece que los productos sanitarios estan
agrupadas en cuatro clases de riesgo: clase |, clase lla, clase llb y clase Ill. Los
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productos de la clase | son los de menor riesgo y los de clase Il corresponden a los de
mayor riesgo. Los principales criterios establecidos para la clasificacion de las clases de
riesgo de productos sanitarios que se han tenido en cuenta son: vulnerabilidad del
cuerpo humano ante un potencial fallo o mal funcionamiento del producto, la finalidad
prevista del producto, la duracion y también otros criterios como el tiempo de
contacto, la parte del cuerpo con la que se produce el contacto y el grado de invasividad.

Las reglas utilizadas para clasificacién de las clases de riesgos de los productos
sanitarios estan contenidas en el anexo IX del RD 1591/2009, divididas en 4 grupos:
Productos no invasivos, invasivos, reglas adicionales aplicables a los productos
activos y casos especiales, distribuidos en 18 reglas.

En base a esta informacion he trabajado para determinar e identificar la clase de
riesgo del robot Physiobot, desarrollado por CARTIF, dentro de los productos sanitarios
y definir los requisitos que tiene que cumplir para el disefio y fabricacion de un producto
sanitario.

El Physiobot es un robot efector final, altamente reversible, para neuro-
rehabilitacion de miembros superiores, y tiene un sistema de control innovador que
permite ajustar los pardmetros durante el desarrollo de la terapia, de manera automatica
e instantanea de acuerdo a las necesidades del paciente. El Physiobot posee un
conjunto de sensores, (posicion, velocidad, fuerza), que permiten realizar registros de
las sesiones terapéuticas y realizar un seguimiento de la actividad que desarrolla el
paciente en cada momento, proveyendo al terapeuta de indicadores de la performance
del paciente, asi como de su progreso. Permitiendo al profesional médico analizar y
cuantificar la evolucién del paciente y diagnosticar alguna otra enfermedad.

Figura 12: Robot Physiobot en acividad. Figura 13: Robot Physiobot completo.

6.1.9.a CLASIFICACION.

El Physiobot se ha definido como producto sanitario porque su fabricacion tiene
como objetivo especifico el diagnostico y la terapia de miembros superiores,
incluyendo la utilizacién de un programa informatico para neutro-rehabilitacion en
seres humanos. El Physiobot puede ser entendido como un instrumento, dispositivo
o equipo para utilizacién en seres humanos para el tratamiento de enfermedades
(rehabilitacién).

¥
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La utilizacion y aplicacion del Physiobot esta especificada en el capitulo |1, articulo
2 en el apartado 12 y 22 del RD 1591/2009 como:

12 Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

22 Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesiéon o de
una deficiencia.

De acuerdo con el anexo IX, capitulo Ill de lo RD 1591/ 2009, donde estan
establecidos las reglas de clasificacién de productos sanitarios, el Physiobot esta en la
categoria de producto no invasivo, segun la regla 1: “Todos los productos no invasivos
se incluiran en la clase | de productos sanitarios” y a su vez esta caracterizado como un
producto de menor riesgo.

El Physiobot, al estar dentro de la categoria de clase |, debe ser disefiado y
fabricado de forma que cumpla con los Requisitos Generales y Requisitos de disefio y
fabricacion establecidos en el Anexo | de este Real Decreto.

6.1.9.b REQUISITOS GENERALES

1. Los productos deberan disenarse y fabricarse de forma tal que su utilizacion no
comprometa el estado clinico o la seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud
de los usuarios, y en su caso, de otras personas cuando se utilizan en las condiciones
y con las finalidades previstas. Los posibles riesgos asociados a la finalidad prevista
deberan ser aceptables en relacion con el beneficio que proporcionen al paciente y
compatibles con un nivel elevado de proteccién de la salud y de la seguridad.

2. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la construccién de los
productos deberan ajustarse a los principios de integracion de la seguridad teniendo en
cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica. Al seleccionar las soluciones
mas adecuadas el fabricante aplicara los siguientes

Principios, en el orden que se indica:

Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad inherente al
disefo y a la fabricacion). Adoptar las oportunas medidas de proteccion incluso alarmas,
frente a los riesgos que no puedan eliminarse.Informar a los usuarios de los riesgos
residuales debidos a la incompleta eficacia de las medidas de proteccién adoptadas.

3. Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
estaran disefiados, fabricados y acondicionados de forma que puedan desempenfiar una
o varias de las funciones contempladas en las letras a) o b), del apartado 1, del articulo
2, y tal y como el fabricante las haya especificado.

4. Las caracteristicas y prestaciones referidas en los apartados 1, 2 y 3 no deberan
alterarse en un grado tal que se vean comprometidos el estado clinico y la seguridad de
los pacientes ni en su caso, de terceros, mientras dure el periodo de validez previsto por
el fabricante, cuando el producto se vea sometido a las situaciones que puedan
derivarse de las condiciones normales de utilizacion.

5. Los productos deberan disenarse, fabricarse y acondicionarse de forma tal que sus
caracteristicas y prestaciones, segun su utilizacién prevista, no se vean alteradas
durante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las instrucciones y datos
facilitados por el fabricante.
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6. Cualquier efecto secundario no deseado debera constituir un riesgo aceptable en
relacion con las prestaciones atribuidas.

6.1.9.c REQUISITOS RELATIVOS AL DISENO Y A LA FABRICACION
1. Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.

1.1 Los productos deberan disenarse y fabricarse de forma que se garanticen las
caracteristicas prestaciones contempladas en la parte de los requisitos generales con
especial atencion a: la eleccion de los materiales utilizados, especialmente en lo que
respecta a la toxicidad y, en su caso, la inflamabilidad, la compatibilidad reciproca
entre los materiales utilizados y los tejidos bioldgicos, células y liquidos corporales,
teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto; si procede, los resultados de las
investigaciones biofisicas.

1.2 Los productos deberan disefarse, fabricarse y acondicionarse de forma que se
minimice el riesgo presentado por los contaminantes y residuos para el personal que
participe en el transporte, almacenamiento y utilizacion, asi como para los pacientes,
con arreglo a la finalidad prevista del producto. Debera prestarse especial atencion a los
tejidos expuestos y a la duracion y frecuencia de la exposicion.

1.3 Los productos deberan disefarse y fabricarse de modo que puedan utilizarse de
forma totalmente segura con los materiales, sustancias y gases con los que entren en
contacto durante su utilizacion normal o en procedimientos habituales; en caso de que
los productos se destinen a la administracion de medicamentos, deberan disefiarse y
fabricarse de manera compatible con los medicamentos de que se trate con arreglo a
las disposiciones y restricciones que rijan tales productos, y su utilizacién debera
ajustarse de modo permanente a la finalidad para la que estén destinados.

1.4 Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de
utilizarse por separado, pueda considerarse un medicamento con arreglo a la definicion
del articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE y que pueda ejercer en el cuerpo una accion
accesoria a la del producto, la calidad, seguridad y utilidad de tal sustancia deberan
verificarse por analogia con los métodos establecidos en la Directiva 2001/83/CE.

6.1.9.d PHYSIOBOT

El Physiobot, como ya se ha indicado, al estar clasificado como de clase |, y
estar caracterizado como un producto de menor riesgo, su declaracion de conformidad
es obligatoria y de exclusiva responsabilidad del fabricante. No siendo necesaria la
intervencion de un organismo notificado para este tipo de producto.

Los requisitos necesarios de la evaluacion de la conformidad estan descriptos
en el Anexo VII, en el apartado 3 del RD 1591/2009.

En cuanto a las condiciones de colocacion del marcado CE, para el Physiobot,
el articulo 13 del RD 1591/2009, en el parrafo 12 del apartado 1.d), se detalla que en
los productos de la clase |, el fabricante debera seguir el procedimiento a que se refiere
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el anexo VIl y efectuar, antes de la puesta en el mercado, la declaracion CE de
conformidad necesaria.

La documentacién necesaria para los productos sanitarios debe atender los
requisitos solicitados por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS), de acuerdo con la clase de riesgo, segun se indica en la tabla lIl.

TABELA lll: DOCUMENTOS ACREDITATIVOS DE LA CONFORMIDAD.

Licencia de funcionamiento
de fabricantes.
Product si
rocluctos Sin n2 de Si 5 ) Comunicacion de
sl Organismo Anexo VII actividades de distribucion.
clase | igres
Notifificado
Registro de responsables.
Licencia de funcionamiento de
Anexo Il excepto )
fabricantes.
punto 4
. 0 .
Productos Sl Sl
sanitarios Con n? de Org. Si Anexo IV (1) A partir del
clase lla Notif. A ° v 21.03.2010 Comunicacién de actividades
”e;‘° de distribucion.
Anexo VI (1)
A " Licencia de funcionamiento de
nexo Il excepto fabricantes.
punto 4
o
Productos si Anexo III(-:)Anexo \
sanitarios Con n? de Org. Si Si
clase llb Notif. ° Comunicacién de actividades
Anexo lll + Anexo V de distribucion.
o]
Anexo Il + Anexo VI
(1)
Licencia de funcionamiento de
Anexo Il + Examen fabricantes.
Disefio
Productos si (punto 4 dsl Anexo )
sanitarios Con n? de Org. Si A s A v Si
clase Il Notif. nexo 1l + Anexo Comunicacion de actividades
(1) de distribucion.
o]
Anexo Il + Anexo V
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Las empresas que fabrican productos sanitarios, necesitan de licencia previa de
funcionamiento otorgada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Segun se indica en el capitulo Il, articulo 9 del Real Decreto, las
personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion, importacion, agrupacion o
esterilizacion de productos sanitarios y las instalaciones en que se lleven a cabo dichas
actividades requerirdn licencia previa de funcionamiento, otorgada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Para obtener esta autorizacién, segun el capitulo Il, paragrafo 3, el fabricante tiene
gue solicitar a la Agencia Esparnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la cual
estudiara la documentacién presentada y notificara la resolucion en el plazo de 3 meses
a contar desde la fecha en que la solicitud y la documentacién que la acomparia hayan
tenido entrada en su registro. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios cooperara con las autoridades competentes del resto de Estados miembros
y con la Comisién Europea, transmitiéndose entre si la informacién necesaria para
aplicar con uniformidad las disposiciones aplicables a los productos sanitarios.

Las licencias de funcionamiento tendran un periodo de validez que se especificara
en el documento de autorizacién y podran revalidarse a peticién del interesado, una vez
verificado el cumplimiento de requisitos.

El procedimiento de solicitacién de autorizacion de funcionamiento requerird la
constatacion, por parte de la AEMPS, de que la empresa solicitante y, en su caso, las
empresas subcontratadas cuentan con las instalaciones, los medios, los procedimientos
y el personal adecuado para realizar las actividades. El modelo del documento de
solicitud de licencia sanitaria previa de funcionamiento se detalla en el Anexo | y las
documentaciones necesarias en el Anexo |l del presente trabajo.

Para la realizar la solicitud de la licencia previa de funcionamiento, el fabricante tiene
que presentar a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, segun
articulo 10 del RD 1591/2009, la documentacién que cumpla los siguientes requisitos:

a) Disponibilidad de una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad
de los productos y la ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

b) Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal
adecuados segun las actividades y productos de que se trate. En caso de actividades
concertadas las empresas deberdn declarar el nombre vy direccibn de los
subcontratados, describir las actividades y medios disponibles para realizarlas, aportar
los contratos correspondientes y los procedimientos de fabricacion y control
utilizados.Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por entidades que
rednan los requisitos establecidos para los fabricantes, con excepcion de la licencia
previa de funcionamiento en el caso de las entidades que no respondan a la definicion
de fabricante.

c) Disponibilidad de un responsable técnico, titulado universitario, cuya titulacién
acredite una cualificacién adecuada en funcién de los productos que tenga a su cargo,
quien ejercerd la supervision directa de tales actividades. La disponibilidad se acreditara
mediante contrato en el que se especificara la dedicacion horaria del técnico
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responsable, la cual debera ser suficiente en funcién del tipo y volumen de la actividad
de la empresa.

d) Disponibilidad de un sistema de archivo documental para almacenar la
documentacion generada con cada producto fabricado o importado y mantenimiento de
un registro de todos los productos. El archivo documental se mantendra a disposicién
de las autoridades competentes.

El archivo de fabricantes contendra:

12. La documentacion relativa al sistema de calidad y a las especificaciones de cada
producto fabricado, incluidos el etiquetado e instrucciones de uso.

2°. La documentacién que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena
de produccidn y control, asi como su identificacién inequivoca.

3°. La documentacion relativa a la experiencia adquirida con la utilizacion de los
productos, incluida la derivada del sistema de vigilancia, asi como las reclamaciones y
devoluciones.

4°, La documentacidon que permita comprender el disefio, la fabricacién y las
prestaciones del producto, de manera que pueda evaluarse su conformidad con los
requisitos esenciales.

5° La documentacion relativa a la comercializacion, que contendra los datos
identificativos del producto (nombre comercial, modelo, numero de lote/ serie), la fecha
de fabricacion, y la fecha de envio, suministro o entrega.

6°. La documentacion senalada en los anexos correspondientes al procedimiento de
evaluacion de la conformidad aplicado por el fabricante.

Como ya se ha descrito, en Espafa el Organismo designado por la Comisién
Europea y Estados Miembros para hacer el control de los productos sanitarios es la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), la cual es la
Autoridad Reguladora Nacional adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, que evalla, autoriza, regula y controla los medicamentos disponibles en
Espafia para el uso en personas y en veterinaria, asi como los productos sanitarios y
los cosméticos.

I 7. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

I 7.1 RESULTADOS GENERALES

Durante el cumplimiento de las practicas, realicé el estudio de las normas, leyes
y documentacion aplicables a productos sanitarios y también a los reales decretos
dirigidos a la regulaciéon normativa de los lugares de trabajo, maquinas, sefnalizacién de
la empresa y he realizado la identificacion de las herramientas de prevencion y recursos
preventivos utilizados por la empresa, lo cual ha sido de mucha utilidad para la
realizacién de todas las actividades desarrolladas.
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Las visitas realizadas por las instalaciones de la empresa durante las practicas
con la orientacion de mi tutor de la empresa, me permitié la adquisicién de nuevos
conocimientos en materia de prevencién de riesgos laborales y legislacion aplicable,
proporcionandome una mejor comprension de los sistemas de gestion, la correctas
sefalizacién de las zonas, infraestructuras y maquinaria visitada en las practicas. En las
practicas he tenido la oportunidad de conocer las diferentes divisiones, departamentos
y laboratorios, pudiendo observar como funcionan las instalaciones, revisando la
sefalizacién contra incendio y los sistemas de infraestructuras que adecuan la empresa
a las normas de seguridad correspondientes (Codigo Técnico de la Edificacién, Lugares
de Trabajo, Directiva de maquinas, almacenamiento de productos quimicos, riesgos
eléctrico, compatibilidad electromagnética, aparatos a presion).

A su vez he recorrido y analizado la empresa, compuesta por tres edificios, desde
la perspectiva de prevencioncita y asi pude identificar las herramientas puestas al
servicio de la prevencién y aplicar mis conocimientos adquiridos durante el master.

A partir de los estudio realizados

Otro aspecto a destacar es que he tomado contacto con personas pertenecientes
al sistema de prevencién ajeno de la empresa, asi como también con un trabajador
designado, responsable de prevencion de la empresa, lo cual contribuy6 en gran medida
a enriquecer mis conocimientos hasta el momento sélo teoricos.

7.2 ANALISIS E INTERPRETACION DEL RD 1591/2009 QUE REGULA LOS
PRODUCTOS SANITARIOS.

Mediante el andlisis del RD 1591/2009, que regula los productos sanitarios, pude
comprender, que el presente documento establece las garantias y los requisitos
esenciales de disefo y fabricacién que deben reunir los mismos, para garantizar la
puesta en el mercado de un producto que no genere dafos a la salud de las personas.

La legislacion de los productos sanitarios tiene como finalidad garantizar la libre
circulacién de éstos en el territorio comunitario, ofreciendo, a su vez, un nivel de
proteccion elevado, de forma que los productos que circulen no presenten riesgos para
la salud o seguridad de los pacientes, usuarios o terceras personas y alcancen las
prestaciones asignadas por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones
previstas.

ElI RD 1591/2009, introduce importantes conceptos con respecto a los productos
sanitarios, que incluyen la definicion de producto sanitario y de los requisitos de disefio
para los fabricantes, incorpora también los requisitos del reglamento de marcado CE, la
clasificacién del riesgos de los productos e identifica el organismo notificado que realiza
el control del Producto Sanitario en Espafia que es la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

El RD 1591/2009 establece los requisitos esenciales que deben cumplir los
fabricantes de los productos sanitarios y la interpretacion y aplicacién de tales requisitos
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debe tener en cuenta el estado de la técnica, estando encaminadas a la mayor
proteccion de la salud y la seguridad. Los requisitos esenciales incorporan todos los
aspectos que influyen en la seguridad de los productos, incluyendo los de compatibilidad
electromagnética y proteccién de las radiaciones, asi como los relativos al disefo
ergondémico y al nivel de formacion de los posibles usuarios.

En la legislacion establece los riesgos potenciales que pueden derivarse de su
utilizacion, los productos sanitarios se agrupan en cuatro clases: |, lla, llb y Ill, aplicando
las reglas de decision que se basan en la vulnerabilidad del cuerpo humano. En funcién
de estas clases, se aplican los diferentes procedimientos de evaluacién de la
conformidad, de manera que en los productos de menor riesgo, clase I, la evaluacion se
realiza bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, mientras que en el resto de
las clases es necesaria la intervencion de un organismo notificado. El grado de
intervencion y la profundidad de la evaluacién estan en consonancia con la clase de
riesgo del producto, si bien siempre es necesario el examen de la documentacion
técnica relativa al disefio para que el organismo pueda verificar el cumplimiento del
producto con los requisitos esenciales.

El citado Real Decreto también regula las actuaciones de los Organismos
Notificados, la comercializacion y puesta en servicio de los productos, el comercio
comunitario y exterior de los mismos, las investigaciones clinicas, la inspeccion y
medidas de proteccién de la salud, la publicidad y las infracciones y sanciones y el
sistema de vigilancia.

Este real decreto establece las condiciones para el comercio exterior de los
productos, especificando los requisitos a aplicar por la inspeccion sanitaria en su
importacion. A su vez, se determina la informacién a facilitar a las autoridades sanitarias
sobre los productos en el momento de su puesta a disposicién en territorio espanol, asi
como la relativa a las empresas espanolas responsables de la puesta en el mercado.

Este real decreto establece las obligaciones de fabricantes, usuarios y otros
responsables respecto a la comunicacion de incidentes adversos.

La realizaciéon de los estudios e investigaciones fue de suma importancia, para
comprender las actuaciones del Organismo Notificado, que realiza el control de los
mismos y comprender que para que un Producto Sanitario pueda ponerse en el mercado
y en servicio, su fabricante y tiene que efectuar una declaracion relativa al producto, que
debe mantener a disposicion de las autoridades y estar disponible a los pacientes.

Este Real Decreto establece las exigencias pertinentes para las actividades de su
distribucion y venta y establece una pluralidad de requisitos que vienen a asegurar su
correcta instalacion, mantenimiento o utilizacion conforme a su finalidad prevista, no
comprometiendo la seguridad ni la salud de pacientes y de terceras personas. Este real
decreto detalla todos los requisitos de disefno y fabricacion, los procedimientos para que
la utilizacién del producto sanitario no genere dafos a la salud de los pacientes.

Master en Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente

Universidad deValladolid 3 3



8. CONCLUSIONES

La oportunidad de realizar las practicas en CARTIF me ha permitido poner en
practica gran parte de los conocimientos adquiridos durante el master. La experiencia
laboral fue fundamental para comprender el papel de la accién preventiva en una
empresa, asi como vivenciar las actuaciones y actividades del Responsable de
Prevencién. Con la rutina laboral he tenido la oportunidad de poner en préactica las
habilidades y destrezas propias de un técnico en Prevencion de Riesgos Laborales y
profundizar los conocimientos sobre productos sanitarios. Comprendi la importancia de
las exigencias de la actividad preventiva que son establecidas por la Ley 31/1995 de
prevencion de riesgos laborales, que determina los recursos, responsabilidades y
requisitos fundamentales para proteccién de la salud de los trabajadores frente a los
riesgos derivados de las condiciones de trabajo. A su vez he podido conocer y tomar
contacto con gran cantidad de puestos de trabajo, maquinarias, equipos y distintos
sistemas enfocados en la prevencion de Riesgos Laborales.

Respecto al andlisis realizado objetivo especifico de mi trabajo, he llegado a la
conclusién de que la calidad del servicio de prevencién ofertada por el Centro
Tecnolégico CARTIF, cubre totalmente las necesidades que requieren los
trabajadores.La empresa, cumpliendo todos los requisitos establecidos en la legislacion
al respecto de la prevencidén de riesgos laborales, la formacion de los trabajadores
necesaria, servicio de prevencion y todas las medidas, equipos y recursos
indispensables en cuestiones de Prevencién de Riesgos Laborales.

Respecto al estudio y analisis del RD 1591/2009 que regula los medicamentos y
productos sanitarios en la unién europea y la correspondiente clasificacion de un
producto fabricado por CARTIF (Robot prototipo de neuro-rehabilitacion de miembros
superiores - Physiobot), para determinar los requisitos del mismo para cumplir con la
legislacién vigente, con las investigacion y estudios que he realizado respecto, puede
concluirse que el robot cumplir con los requisitos establecidos en la legislacion.

Todas estas actividades realizadas me han permitido conocer en profundidad la
actividad preventiva de la empresa y que la misma desempena un papel de fundamental
importancia para garantizar la seguridad de los trabajadores, asi como también me han
permitido aprender a analizar e investigar las documentaciones, Reales Decretos y
Leyes que han sido desarrolladas durante el Master.

Es por ello que quiero expresar que la realizacién de las practicas en el Centro
Tecnolégico CARTIF ha sido altamente satisfactoria y constructiva para mi persona ya
gue he conseguido consolidar contenidos y dar forma a todos los conceptos que habia
adquirido tedricamente.
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ANEXOS
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Anexo |

Utilizar este formato con el membrete de la empresa

MODELO DE SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
D. (nombre y apellidos): ... S p——

ConDNLL on“depasapmteoC[F hac:ton,ahdad

Domicilio a efectos de notificacion: (calle n" Codiﬂzﬂ posta] localidad. pais) ...

En representacion de la empresa (nombre y apellidos o razén social)........ooovevvvniiiiiiincininnnnn
Con domicilio o sede social: (calle, n°, codigo postal, localidad, provincia)...

Teléfono... . fax... ...Email.. O
SOLICITA LICENCIA SﬁNITARIA PA.RA R.EﬂLIZAR LAS ACI'.[V!DADES DE Seﬁalar lo que
oceda:
Fabricacion Agrupacién
Importacién Esterilizacion
De:

Productos sanitarios de fabricacion seriada y/o sus accesorios

Productos sanitarios implantables activos de fabricacion seriada.

Productos sanitarios y/o productos sanitarios implantables activos de fabricacion a
medida en el caso delas ciudades autéonomas de Ceuta y Melilla

Productos sanitarios para diagndstico “in vitro” y sus accesorios

Lentes de contacto sin finalidad correctiva no consideradas productos sanitarios.

Aparatos e instrumental utilizados para maquillaje permanente, semipermanente o
tatuaje de la piel por técnicas invasivas no considerados productos sanitarios.

En las instalaciones establecidas en: (sefidlese todaslasi nstalaciones para las que se solicifa licencia, la
actividad que se desarrolla en cada una y el/los tipos de productos que se fabrican, agrupan esterilizan
importan y/o almacenan en cada una)

Para lo que se acompaiia la documentacion que se relaciona en el Anexo.
Lugar, fechay firma del Director o Gerente de la empresa
Destinatario:

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS ¢/ Campezo, 1. Edificic
8, 28022 - Madrid
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ANEXO Il

DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA PREVIA DE
FABRICANTES, ESTERILIZADORES, AGRUPADORES Y/O IMPORTADORES DE
PRODUCTOS SANITARIOS Y DE SUS INSTALACIONES

Las referencias que, en este anexo, se hacen a la actividad de fabricacién, aplicardn, en lo que proceda, a
las de esterilizacion y agrupacion.

A excepcion de la tasa, toda la documentacion se presentara por duplicado.
1. IMPRESO DE SOLICITUD: (ver anexo I)

2. DESIGNACION DEL RESPONSABLE TECNICO: (ver anexo III y aclaraciones en el punto 11
de la instruccion)

3. ORGANIGRAMA (ver aclaraciones en el punto 11 de la instruccion).

4. RESPONSABILIDADES DEL TECNICO Y DEL RESTO DEL PERSONAL:{ver anexo IV y
aclaraciones en el punto 11 de la instruccién).

5 CONTRATO DEL RESPONSABLE TECNICO:  (ver aclaraciones en el punto 11 de la
instruccion).

6. CUALIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO Y OTROS CARGOS: Se acompaiiar,
al menos fotocopia compulsada de la titulacion académica del responsable técnico y los documentos que
se estimen convenientes para acreditar la cualificacion del responsable técnico v del resto de cargos de la
empresa (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones).

7. RELACION DE LOS PRODUCTOS QUE VAN A FABRICAR, ESTERILIZAR, AGRUPAI
Y/O IMPORTAR

8. PLANOS DE LA INSTALACION Y PLANOS DE SITUACION: Tanto de las empresa s
solicitantes como de las subcontratadas. (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones)

9. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANO Y DE LAS ACTIVIDADES
REALIZADAS: tanto de la empresa solicitante como de la subcontratada, en su caso. Se describiran las
actividades, los medios v su disposicion dentro del plano (ver aclaraciones en el punto 11 delas
instrucciones)

10. CONDICIONES AMBIENTALES EN LAS DISTINTAS ZONAS DE FABRICACION,
ENVASADO, ALMACENAMIENTO, PREACONDICIONAMIENTO, AIREACION,
ETC, SEGUN EL CASO: Se describirin las condiciones ambientales requeridas (salas limpias,
almacenamiento a temperaturas controladas, controles de humedad, etc) acompaniando los
correspondientes informes de validacion, control y/o verificacion.

. informes de validacion en caso de existencia de salas clasificadas, cabinas de flujo laminar, cimara
de preacondicionamiento, esterilizacién, camaras de temperatura controlada, etc.
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La fabricacion de productos estériles requerira areas controladas desde el punto de vista microbiologico y
de particulas. Los mismos requisitos seran aplicables a los productos no estériles que se presenten
dispuestos para ser esterilizados antes del uso.

1. RELACION DE ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS, CONTRATOS E INFORMA CION
RELACIONADA:

Los contratos describiran los objetos de la contratacion y las responsabilidades de las partes, ygarantizaran
el acceso de las autoridades sanitarias a las instalaciones v a la documentacion relacionada con las
actividades subcontratadas.

En el caso de actividades subcontratadas fuera del territorio espafiol, se acompafiaran, si la empresa
dispusiera de ellos, copia de los certificados e informes que acrediten la implementacion de sistemas de
calidad. La ausencia de dichos documentos podria requerir la vista a las instalaciones por parte de la
AEMPS para realizar las comprobaciones oportunas.

(Veraclaraciones en el punto 11 de las instrucciones)
2. PROCEDIMIENTOS: (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones)
2.1 procedimientos para fabricantes, agrupadores y esterilizad ores

. Procedimientos y/o instrucciones escritas de fabricacion y con trol, agrupacion o esterilizacion: La
documentacion debera permitir comprender qué operaciones se realizan en las instalaciones del solicitante
v qué operaciones se realizan en las instalaciones de cada una de las empresas subcontratadas y comprende
el disefio, prestaciones y especificaciones de 1os productos o de las operaciones realizadas, incluidas las
especificaciones de etiquetado.

Los procedimientos deberan describir la participacion del responsable técnico y del resto de las figuras del
organigrama en las diferentes actividades y deberan mostrar evidencia de 1a supervision directa de las
actividades de fabricacion, importacion, agrupacion y esterilizacion, por parte del responsable técnico.

. Procedimientos e informes de validacion, de instalaciones,  equipos y procesos, en el caso de
empresas esterilizadoras; empresas que fabriquen productos estériles o que se presenten dispuestos para se
esterilizados antes del uso o en el caso de entidades que agrupen y esterilicen productos con marcado CE
para su comercializacion o que esterilicen dichas agrupaciones.

. Procedimientos de calibracion y mantenimiento y limpieza, cuando proceda.

. Procedimientos para asegurar la trazabilidad a lo largo de la cadena productiva y en la distribucion
(nombre comercial del pr oducto, modelo, n° de lote o n° de serie, fecha de envio o suministro e
identificacidn del cliente, n° de unidades, n® de lote de materias de partida, controles realizados, etc.).

. Procedimientos para la recogida de reclamaciones, tratamiento de incidentes y aplicacion de
medidas de restriccion o seguimiento, incluida la retirada de productos del mercado y la comunicacion a
las Autoridades Competentes.

. Procedimientos para la evaluacion y seguimiento de los subcontratistas y proveedores.

. Procedimientos de inspeccion a la recepcidn de materias primas, productos intermedios y producto:
terminados, asi como 1a de los productos o actividades subcontratadas.

2.2 procedimientos para importadores

Procedimiento de seleccion de proveedores. El importador debera vaificar, previo
ala compra, el cumplimiento de los requisitos legales de los productos a importar:
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. instrucciones del nombrey direccion del fabricante, 1a inclusidon en la etiqueta o en las instruccione
de uso del nombre y direccion del representante en la Unidn Europea y a la inclusion del marcado CE que
debera ir acompafiado del numero del Organismo Notificado que ha interverido en su certificacion. cuando
proceda.

. Procedimiento especifico de inspeccion y/o control a la recepcion de los productos que permita
entender, como el responsable técnico verifica que todos los lotes de productos importados cumplen con
los requisitos legales. El procedimiento incluira los modelos de registros que se generan en la inspeccion.

Aunque se hayan realizado las comprobaciones adecuadas en el procedimiento de seleccion de los
proveedores, como evidencia de la supervision directa de las actividades por parte del responsable técnico,
debera dejarse constancia de la verificacion, por el mismo, del correcto etiquetado y marcado CE, si fuera
aplicable, de los productos importados en cada lote, para su liberacion

. Sistema para garantizarlat razabilidad que permita reproducir 1a historia (nombre comercial del
producto, modelo. n® de lote o n° de serie, n® de unidades recibidas, fecha de entrada, fecha de envio o

suministro, identificacion del cliente y niimero de unidades enviadas).

. Procedimientos e informes de validacion verificacion y/o control de zonas de almacenamiento a
temperatura controlada, si procediera.

. Procedimientos de calibracién y mantenimiento y limpieza, cuando proceda.

. Procedimientos para la recogida de reclamaciones, tratamiento de incidentes y aplicacion de
medidas de restriccion o seguimiento, incluida la retirada de productos del mercado y su comunicacion a
las Autoridades Competentes.

. Procedimientos para la evaluacion y seguimiento de los subcontratistas.

(Ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones).

2. CONTENIDO DEL ARCHIVO DOCUMENTAL: (Veraclaraciones en el punto 11 de las
instrucciones).

3. RESPONSABLE PARA EL SISTEMA DE VIGILANCIA

4, DECLARACION RELACIONADA CON INCOMPATIBILIDADES

Si el resp onsable técnico propuesto fuera medico, odontologo, veterinario u otra profesion sanitaria con
autorizacion para prescribir o indicar 1a dispensacion de los medicamentos, se incluira una declaracion del
mismo, indicando que no se encuentra en ejercicio clinico de su profesion o de que no esta autorizado para
indicar prescripcion.

TASAS (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones).

D)
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Anexo i

Utilizar este formato con el membrete de la empresa

MODEL O DE DESIGNACION DEL RESPONSABLE TECNICO

D (nombre y apellidos) teeteraiiiaeaaieaeaee-.cOn DNI 0 n° de pasaporte

0 ...en  representacion de la
empresa (nombre v apellido o razon
SOCIAL) . Lo e

con  domicilio 0 sede social (calle, n®, codigo postal, localidad,

15 1)

Nombro responsable técnico a D (nombre y apellidos)........................ con titulo de (titulacion

universitaria y/u otras titulaciones que posea y acrediten su cualificacion en el campo de los productos)

Con tiempo de dedicacion (indicar horas/semana) se adjuntara contrato
Que:

... Presta sus servicios en exclusiva en esta empresa

.... No presta sus servicios en exclusiva en esta empresa

(Sefialar lo que proceda)

En el caso de trabajar en otra empresa o realizar otras actividades, remuneradas o no, indicar qué actividad
y el tiempo de dedicacion

Si el responsable técnico propuesto fuera médico, odontdlogo, veterinario u otra profesion sanitaria con
facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos, se incluird una declaracion del
mismo, indicando que 1o se encueniva en ejercicio clinico de su profesion o que no se encugiira autorizac
para indicar prescripeion de medicamentos.

En.....ooeccandea o del
EL TECNICO QUE ACEPTA EL NOMBRAMIENTO EL REPRESENTANTE DE LA
EMPRESA
Fdor ..oooviiiiienn. Fdor.oooviiiiiiiiin
(nombre y apellidos) (nombre y apellidos)
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