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Programa analitico

Unidad 1: Productos Médicos introduccion- Legislacion

Dispositivos Biomédicos. Compatibilidad de los biomateriales con estructuras bioldgicas
Clasificacion de los Productos Médicos segun su uso y aplicacion en el cuerpo humano.
Normativa actual de los productos médicos

Unidad 2: Productos médicos generalidades
Envases, rotulos, trazabilidad. Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

Unidad 3: Importacion -Trazabilidad
Descripcion, composicion e indicacion de la Importacion de los Productos médicos.
Trazabilidad de los productos médicos

Unidad 4: : Desinfeccidn, antisepsia y esterilizacion.
Esterilizacion de distintos productos médicos y diferentes formas de esterilizacion.

Unidad 5: Envases
Distintos envases, orina, colostomia ,ileostomia, patogénicos, bolsas de sangre y enterales. Patogénicos.

Unidad 6: Habilitacion de empresas
Dispone farmacéutico, solicitud de habilitacién en Neuquén.

Programa sintético

E Unidad 1: Productos Médicos introduccion- Legislacion
Unidad 2: Productos médicos generalidades
Unidad 3: Importacion- Trazabilidad
Unidad 4: Desinfeccidn, antisepsia y esterilizacion
Unidad 5: Envases
Unidad 6: Habilitacion de empresas

Esta Guia es la herramienta de estudio fundamental. Por lo tanto, un uso adecuado de la
misma favorecerd su proceso de aprendizaje. Para ello tenga en cuenta las siguientes
recomendaciones:

e Utilice la Guia conjuntamente con los textos recomendados.

® Respete el orden de presentacién de los temas.

*Realice las actividades en el momento en que se lo indicamos.
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El proceso de comprension de los temas requiere de la realizacion de esas actividades ya que le permiten
relacionar la informacidn, comparar ideas, analizar ejemplos, aplicar conceptos a situaciones de su realidad
actual, entre otros procesos importantes.
*En el apartado de Actividades recuerde que este trabajo sélo podra hacerlo si intenté responder usted
mismo a las actividades. De este modo podra tener un indicador de lo que logré comprender.
e Es probable que a medida que avance en el estudio, usted pueda presentar otras respuestas, complejizar
las ya dadas y acaso negar alguna de ellas. Lo invitamos a revisarlas cada vez que cierre alguna etapa de
estudio.
e El siguiente cuadernillo es provisorio, puede sufrir modificaciones en el transitar juntos de la cursada, antes
de rendir el Ultimo parcial de la materia el cuadernillo sera revisado y subido a la plataforma para que les
pueda servir de guia de estudio.
e A continuacion detallamos el contenido minimo de la materia:

Desarrollo del programa:

Unidad 1

Ia historia de los productos medicos:
Si miramos la historia, siempre nos han rodeado los Productos médicos, podemos ver en las siguientes fotos:
La primera de Marie y Pierre Currie, y la segunda de un Fluoroscopio.
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Para poder estudiar correctamente éste tema tenemos que basarnos en legislacion, por eso recordemos
algunos conceptos:

Normas legales:

1) Leyes (Constitucion Nacional y los cddigos)

2) Decretos leyes (convalidados como leyes)

3) Decretos (propiamente dichos, de necesidad y urgencia, reglamentarios)
4) Resoluciones

5) Disposiciones

6) Odenanzas

éSon términos equivalentes?

Producto médico- dispositivo médico- producto ortopédico- equipo médico- producto biomédico- material
biomédico- bio implante

Se adoptard para ello el término genérico de “PRODUCTOS MEDICOS”

Para unificar criterios tomamos la definicion de ANMAT de Producto Médico:
. \ “Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
‘ ® 5

aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencidn, diagndstico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico,
inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos, pudiendo
entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios.”

Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos.
Disposicion ANMAT 2318/02. T.0.2004
Aprobado por Disposicion ANMAT 1285/04

Mercado Comun del Sur (Mercosur):

Estructura institucional: dos drganos principales:

* Consejo del Mercado Comun ( CMC): emite decisiones de fondo y de mayor “ caracter politico”. Constituido
por Ministros de Relaciones Exteriores y Ministro de Economia de los paises miembros.
*Grupo Mercado comun (GMC): ORGANO EJECUTIVO FRL Mercosur y el responsable de ejecutar las
decisiones del CMC, mediante la emisién de Resoluciones, de aplicacion obligatoria en los paises miembros.
* La estructura y funciones ctuales del GMC fueron delineadas en el Protocolo de Ouro Preto (Brasil),
acuerdo firmado el 16 de diciembre de 1994, siendo complementario al Tratado de Asuncion.

Notas distintivas sobre las disposiciones ANMAT:
* En las etapas finales, cuando la norma ya esta redactada y corregida, el GMC emite una Resolucién. Por
ejemplo, la Resolucién GMC 40/00, denominada “Reglamento técnico Mercosur de Registro de Productos

médicos”
* Por disposicién 2318/02, la ANMAT incorporé al ordenamiento juridico nacional el texto de la resolucion
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GMC 40/2000.

*Finalmente, por Disposicion ANMAT 1285/04, se ordend el texto de la Disposicion 2318/02, debido a “
diversos errores materiales cometidos en la transcripcion del texto de dicha normativa”

...Por todo lo visto podemos encontrar:

“ Apruébese el texto ordenado (T.0.)....”

“Incorporese el texto de la Resolucidon GMC xx/xx al ordenamiento juridico nacional...”

Aclaracioén:

Tener en cuenta que para la Legislacién Nacional:
+Los productos odontolégicos

+Reactivos para laboratorios

+Equipos para laboratorios

+Desinfectantes, sanitizantes y esterilizantes
+Productos ortopédicos

SON CONSIDERADOS PRODUCTOS MEDICOS

Productos médicos, Normativa regulatoria:
a) De fondo: de cumplimiento obligatorio:
*Leyes, decretos y resoluciones ministeriales aplicables:
+Nacionales: para CABA o cuando las provincias hayan adherido
+Provinciales: son de caracter jurisdiccional
+caso particular: Farmacopea Nacional Argentina
b) Complementaria:
*Normas IRAM y otras: de cardcter técnico y enunciativo.
*Farmacopeas foraneas
* Disposiciones ANMAT: de cumplimiento obligatorio cuando las provincias hayan adherido o en caso de
aplicacion supletoria

Resoluciéon MSN 255/94. Resolucion madre de los PM
Reglamenta el decretao MEN (Alfonsin) 2505/85 ( a su vez reglamentario del articulo primero de la ley
16.643, en loreferente a equipos descartables y de consumos, de uso y aplicacién en la medicina humana

Alcance de la 255/94: Produccion, elaboracion, fraccionamiento, comercializacion, depdsito, importacién y
exportacion de PM de un solo uso.( atdxicos, estériles y libres de piretédgenos); u otros incluidos en el anexo |
de uso un numero limitado de veces.

Temas de importancia:

*Prohibe la reutilizacidn de productos de un solo uso atodxicos, estériles y libres de piretégenos.En algunos
casos (anexo |) permite una reutilizacién de hasta 3 veces. Catéteres de diversos tipos

*Establece requisitos para fabricantes, importadores y comercializadores de PM

*Regula la tercerizacién de parte del proceso productivo

Disposiciones ANMAT:

* 1655/99: VENCIMIENTO, RE ESTERILIZACION Y REUSO DE LOS PM DE 1 SOLO USO

Articulos de importancia:

Articulo 19. Los dispositivos médicos importados y sus accesorios no podrdn ingresar al pais cuando su fecha
de vencimiento sea inferior a 1( UNO ) ANO.
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Articulo 29. Derogado por la disposicién ANMAT 5981/99

Articulo 39. Los dispositivos médicos y sus accesorios comprendidos en el articulo primero, que por sus
caracteristicas de disefio, fabricacidn o especificaciones particulares posean fecha de vencimiento inferior a
12 meses, quedaran sujetos a evaluacidn previa de la Direccidon de Tecnologia Médica de ésta Administracion
Nacional antes de su ingreso al pais.

Articulo 49. Los dispositivos médicos estériles que se importes y/o fabriquen en el pais, destinados a un Unico
uso, no podran ser re esterilizados, no reusados, no sus envases originales alterados o cambiados, a menos
que dadas las caracteristicas particulares de un dispositivo médico, una disposicidon o una Resolucion lo
autorice a realizarlo.

Disposiciones ANMAT:

*2318/02: Requisitos para el registro de productos médicos. Su texto fue ordenado y aprobado por
Disposicion 1285/04. Establece la clasificacién de PM segln el riesgo intrinseco que representan para la
salud; en clases | Il 11l IV

*2319/02: requisitos para la autorizacion de funcionamiento de empresas fabricantes y/o importadora de
productos médicos. Su texto fue ordenado y aprobado por Disposicidn 3433/04

Glosario de términos mas usados:

Producto Medico activo: su funcionamiento depende de fuente de energia eléctrica o cualquier otra fuente
de potencia distinta de la generada por el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversion de
esta energia.

Producto médico implantable: disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano, o para
sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirurgica y destinado a
permanecer alli después de la intervencion.

Producto médico invasivo: disefiado para penetrar total o parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a
través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.

Producto médico quirdrgicamente invasivo: que penetra en el interior del cuerpo humano a través de la
superficie corporal por medio o en el contexto de una intervencién quirurgica

Clasificacion de PM segun el riesgo intrinseco:
Clasel: (reglas 1a 8)

*PM no invasivos, excepto los destinados a la conducciéno almacenamiento de fluidos o tejidos corporales..a
ser introducidos en el cuerpo, o si estan conectados a PM activos clase Il, lll o IV.

*PM no invasivos que entren en contacto con la piel lesionada, destinados a ser utilizados como barrera
mecanica, para la comprensién o para la absorcién de exudados.

*PM invasivos (orificios corporales) de uso transitoio, o de corto plazo si se usan en la cavidad oral hasta
faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en la cavidad nasal.

*PM quirdrgicamente invasivos: instrumentos quirurgicos reutilizables.
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Clase Il (Reglas 1 a 8)

*PM no invasivos destinados a modificar la composicion bioldgica o quimica de fluidos a ser introducidos En
el cuerpo, y que requieran de filtracidn, centrifugacidn o intercambios de gases o de calor.

*PM invasivos (orificios corporales) de uso en corto plazo, o conectados a PM activos clase Il lll o IV

*PM quirdrgicamente invasivos destinados a un uso transitorio.

*PM implantables y los PM invasivos de uso dental.

Clase Il (reglasl a 8)

*PM no invasivos destinados a modificar la composicion bioldgica o quimica de fluidos a ser introducidos en
el cuerpo.

*PM no invasivos que entren en contacto con heridas que hayan producido una rotura de la dermis.

*PM invasivos (orificios corporales) de uso prolongado.

*PM quirdrgicamente invasivos que administren radiaciones ionizantes.

*PM quirdrgicamente invasivos destinados a un uso transitorio y que ejerzan un efecto biolégico sean
adsorbidos totalmente o en gran parte.

*PM quirdrgicamente invasivos destinados a la administracion de medicamentos mediante un sistema de
infusion, o de colocacidn intra dental.

*PM implantables y los PM invasivos de uso prolongados de tipo quirurgico.

Clase IV (Reglala8)

*PM quirdrgicamente invasivos destinados especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca o del sistema circulatorio central.

*PM quirdrgicamente invasivos de uso a corto plazo, destinados a ejercer un efecto bioldgico a ser
absorbidos, totalmente o en gran parte.

*PM quirdrgicamente invasivos destinados a utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema
nervioso central.

*PM implantabes y los PM invasivos de uso prolongados de tipo quirdrgico en cotacto directo con el corazén,
sistema circulacién central o sistema nervioso central, o que ejerzan un efecto biolégico o se absorban
totalmente o en gran parte.

Obs: Los clase IV son todos invasivos, salvo que alguno entre dentro de lo normado en la regla 13, todos los
productos parte integrante una sustancia que, si se utiliza independientemente, podria considerarse como
un medicamento que pueda ejercer sobre el cuerpo humano una accién accesoria a la de los productos
meédicos, se incluiran en la Clase IV.

Reglas 9 a 12: reglas adicionales aplicables a los productos médicos activos, a los fines de clasificarlos como Il
o lll segun se indique.

Reglas 13 a 18: reglas especiales.
Ej regla 14: Todos los productos médicos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencion de la
transmisién de enfermedades transmisibles por contacto sexual se consideran productos de la Clase lll, a

menos que sean productos médicos implantables o invasivos de largo plazo en cuyo caso se incluirdn en la
Clase IV
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Sitios web de interés:

http://msal.gov.ar/

V http://www.onfoleg.gov.ar/

http://www.boletinoficial.gov.ar/Inicio/Index.castle

Unidad 2

PRODUCTOS MEDICOS- DEFINICIONES:
A continuacidn, realizaremos un repaso de las definiciones mas utilizadas de Productos médicos a través del
tiempo.
Una de las primeras definiciones de Productos médicos fue segun la FDA:
¢ DISPOSITIVO MEDICO
Posteriormente una traduccion de la definicién MEDICAL DEVICES DE FDA. (1983)

e “.instrumento, aparato, implemento, dispositivo, implante, reactivo in vitro, u otro articulo
similar o relacionado incluyendo cualquier componente, parte u accesorio, destinado para uso
en diagndstico de la enfermedad u otras condiciones, o en la cura, alivio, tratamiento, o
prevencion de la enfermedad; en el hombre u otros animales; y que no logra ninguno de sus
principales propdsitos especificos a través de accion farmacoldgica dentro o sobre el cuerpo del
hombre u otros animales y; el cual no depende del hecho de ser metabolizado para la realizacion
de cualquiera de los propdsitos a los que esta destinado..”.

Teniendo En cuenta la terminologia utilizada, la Comunidad Europea (CE) los denomina :
e productos sanitarios:

e cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material y otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

e 1.2diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

e 2.9diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de una deficiencia.
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e 3.2investigacidn, sustitucidon o modificacidn de la anatomia o de un proceso fisiologico.
e 4.%2regulacion de la concepcion.
* y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién

puedan contribuir tales medios

¢Qué es lo que ha ocurrido a lo largo de la historia en Argentina?
Analicemos entonces los antecedentes regulatorios en nuestro pais:

« LA LEY 16463, LEY DEL MEDICAMENTO, EXPRESA “PRODUCTO DE USO Y APLICACION EN
MEDICINA HUMANA “ENTENDIENDOSE CONCEPTUALMENTE QUE ABARCA A LOS ACTUALES
PRODUCTOS MEDICOS.

» DECRETO 2505/85: EQUIPOS DESCARTABLES Y DE CONSUMO, USO Y APLICACION EN MEDICINA
HUMANA.

« RESOLUCION 551/86: EQUIPOS, DISPOSITIVOS Y/O ACCESORIOS ESTERILES Y ATOXICOS,
DESCARTABLES, DE USO Y APLICACION EN MEDICINA HUMANA.

*  RESOLUCION 551/86. ANEXO: PRODUCTOS DE USO MEDICO-QUIRURGICO.

*  RESOLUCION 255/94: ART. 1.” PRODUCTOS BIOMEDICOS”.

Tras la conformaciéon de la Agencia ANMAT se incorpora un departamento de Tecnologia Médica para
ocuparse de esta drea. La ANMAT forma parte de las agencias regulatorias que se rednen en el MERCOSUR
para acuerdos de los paises partes y en el drea que nos ocupa se emite la resolucion GMC N° 40/00
"Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos". Cada pais parte debe internalizarla a su
sistema juridico a través de su agencia regulatoria

Luego de todo éste recorrido llegamos a que ANMAT en el afio 2002 logra definir Producto

l médico.
‘ ) 5

La Resolucion MERCOSUR - Disposicion ANMAT 2318/02 adopta la denominacion de
“Producto Médico” (PM)

Producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion
médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la prevencidn, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién o
anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcidn
principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcidn, por tales medios.

Es importante destacar:
La Disposicion de ANMAT 2318/02 los clasifica en:

Producto médico activo: Cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de fuente de energia
eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por el cuerpo humano o gravedad y que
funciona por la conversién de esta energia. No se consideraran productos médicos activos, los productos
médicos destinados a transmitir, sin provocar alteracion significativa alguna, energia, sustancias u otros
elementos de un producto médico activo al paciente.

Producto médico activo para diagndstico: Cualquier producto médico activo, utilizado aisladamente o en
combinacion con otros productos médicos, destinados a proporcionar informaciones para la deteccion,
diagndstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones fisioldgicas o de salud, enfermedades o
deformaciones congénitas
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Producto médico activo para terapia: Cualquier producto médico activo, utilizado aisladamente o en
combinacion con otros productos médicos, destinado a sustentar, modificar, sustituir o restaurar funciones o
estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesidn o deficiencia

Producto médico de USO UNICO:
. Cualquier producto médico destinado a ser usado en prevencion, diagndstico, terapia o
ﬁ ® : rehabilitacion o anticoncepcidn, utilizable solamente una vez, segun lo especificado por su
fabricante.
Al estudiar este tema es importante observar las definiciones equivalentes en otros paises:

e Producto médico IMPLANTABLE:
Cualquier producto médico disefiado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir
una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli
después de la intervencién. También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto
médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion quirdrgica y a
permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.

e Producto médico INVASIVO:
Producto médico que penetra total o parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a través de un orificio del
cuerpo o a través de una superficie corporal.

e Producto médico QUIRURGICAMENTE INVASIVO:
Producto médico invasivo que penetra en el interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por
medio o en el contexto de una intervencién quirargica.

Otro aspecto sumamente importante en el estudio de los Productos Médicos es el estudio de los PLAZOS:
Esto significa el tiempo que el producto médico se encuentra en contacto con el paciente.

e Producto médico de plazo transitorio: hasta 60 minutos de uso continuo.

e Producto médico de corto Plazo: Hasta 30 dias de uso continuo.

e Producto médico de largo Plazo: Mayor a 30 dias de uso continuo.

Tenemos que tener en cuenta que hay varios aspectos que uno mira al estudiar los Productos médicos, otro
aspecto que es fundamental estudiar en cémo DEBE SER, y la respuesta a ello es que debe ser SEGURO Y
EFICAZ La seguridad y eficacia para aquellos productos médicos que estaran en contacto con el cuerpo o
liquidos bioldgicos estara dada por:

e Integridad estructural,

e Funcionalidad,

e Atoxicidad,

e Uso Unico cuando asi lo especifica el fabricante,

e ausencia de pirdgenos (si hubiese contacto con sangre)

e Esterilidad cuando corresponda
La seguridad y eficacia de los PM implantables, estériles, atoxicos y de un solo uso, solo la puede garantizar
un profesional farmacéutico.
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Res 255/94 Min. Salud - Art 8°

Exige la Direccion Técnica de un Farmacéutico para los establecimientos dedicados a la produccion,
importacion, exportacion y comercializacion al por mayor y/o al por menorde los productos atéxicos,
estériles y libres de pirégenos para un solo uso o con un reudso condicionado.

Para que el producto médico entonces cumpla con estos requisitos deben fabricarse con:
BIOMATERIALES o Material biomédico:
Cualquier sustancia (con excepcién de medicamentos) o combinacion de sustancias, de origen
natural o sintético, que pueden ser usados por algln periodo, como todo o como una parte de un
sistema que trata, aumenta, o reemplaza algun tejido, érgano o funcién del cuerpo.
Sustancias naturales o sintéticas que al ponerse en contacto con los tejidos vivos no debe provocar dafio o
alteracion, pero debe mantener su efectividad fisica y bioldgica.
Material no bioldgico usado en un producto medico destinado a interaccionar con sistemas bioldgicos.
El concepto de que un biomaterial no es un material bioldgico, permite diferenciarlo de los cultivos de tejidos
de células homologas o heterdlogas, obtenidos por técnicas in-Vitro, y que se utilizan en implantes,
reemplazos o sostén; fundamentalmente en cirugias reparadoras, donde también en algunos casos pueden
ser utilizados productos médicos elaborados con biomateriales naturales o sintéticos. Por Ej.: piel sintética
elaborada con film de PVC para el paciente quemado o epidermis porcina

Atendiendo a su origen, los biomateriales pueden ser:

Naturales: Pueden ser organicos e inorganicos.

* Los organicos son materiales complejos, heterogéneos y dificilmente caracterizables y procesables. Algunos
ejemplos son el colageno purificado, fibras proteicas (seda, lana), etc.

* Los inorganicos son aleaciones metadlicas y ceramicos

Sintéticos: Los biomateriales sintéticos son los polimeros plasticos y materiales de ingenieria compuestos
incluyendo los nanotecnoldgicos.
Para el estudio de los biomateriales se pueden clasificar de la siguiente manera:

e Segun el tiempo de contacto: uso temporal o permanente

e Segun lalocalizacién: intra o extra corpdrea

e Segun su funcion: destinados al soporte, diagndstico , o tratamiento

e Si contienen drogas se consideran Productos Combinados

e Sicontienen células vivas : Productos HIBRIDOS

e Sison capaces de responder a sefiales del medio bioldgico : MATERIALES INTELIGENTES

Teniendo en cuenta la Seguridad y eficacia de los productos médicos, nos surge la siguiente pregunta:
¢Qué objetivos debe cumplir un Biomaterial? La respuesta a ello seria:
* Biocompatibilidad.
* Propiedades mecanicas acorde al uso previsto.
Estudiemos a continuacion las Propiedades mecdnicas:
e Eslarespuesta de un material cuando es sometido a una carga mecanica como puede ser una
compresion, una flexidn, una traccidn, un estiramiento, etc.
e El uso previsto es el que determina cuales propiedades debe cumplir un biomaterial para su
eleccion
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Se deben realizar evaluaciones y desafios (ensayos) para determinar la aptitud del material para la funcién
prevista.
Las estructuras de los materiales son factibles de modificarse con el paso del tiempo en mayor o en menor
grado dependiendo del material, pensemos por ejemplo un biomaterial metalico comparativamente con un
material polimérico de origen natural.
Las propiedades mecanicas de las cuales depende la seguridad y eficacia de su desempefio
consecuentemente se veran modificadas con el paso del tiempo. Este es un factor que se evalla en el disefo
de los productos médicos y determina su vida util.
Al estudiar la biocompatibilidad se refiere a la capacidad que tiene un PM de mostrar una reactividad
biolégica aceptable durante el tiempo de contacto, directo o indirecto, con el cuerpo.
Cuando el biomaterial entra en contacto con el cuerpo habrad una interaccidon entre el organismo y el
biomaterial.
Esta interaccion es un proceso dindmico que involucra los efectos del huésped sobre el material y la accidn
del material sobre el huésped a través del tiempo.
Esto lleva entonces a una respuesta del huésped a la interaccion con el biomaterial y a una respuesta del
biomaterial a la interaccion con el huésped.

e Todo material natural o sintético que entra en contacto con el cuerpo humano es considerado

una sustancia extrafa.
e  Este material va a desencadenar una serie de reacciones del organismo, reactividad biolégica,
cuya intensidad definird su rechazo o aceptacion para restablecer el equilibrio interno.

La interaccidn del huésped con el biomaterial se evalda mediante ENSAYOS:

e Biomateriales

e Producto Médico terminado
Los posibles cambios en la estructura de los materiales con el paso del tiempo determinaran posibles
modificaciones en su biocompatibilidad. Este es un factor que se evalta en el disefio de los productos
médicos y junto con las propiedades mecdanicas determinan su vida util

La interaccidn del biomaterial con el huésped:
se trata de una Interaccién fisico-quimica donde existe un intercambio de masa entre el medio fisioldgico y
el biomaterial, que puede provocar:

e Cesidn del biomaterial al medio.

e Absorcién de elementos tisulares
Esta absorcién puede provocar reacciones de: hidrdlisis, oxidacion, corte de cadenas en polimeros con la
consecuente disminucién del Peso molecular, posible aparicion de mondmeros, lo que concluye en un
cambio de las propiedades mecanicas

Estudiaremos a continuacién la vida util de los Productos médicos.

Vida util: Disposicion 2318/02

Estos posibles cambios de estructura de los materiales se evalian en el disefio de los productos médicos y
junto con la biocompatibilidad y las propiedades mecanicas iniciales determinan su vida util.

¢Cémo se clasifican los Productos médicos?

Se clasificacion en productos médicos:

¢ Segun su riesgo intrinseco: — Mercosur — CE (visto en Productos y equipos Il)

¢ Segun su aplicacién: —Catdlogos institucional
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Analicemos como es la clasificacion segln su aplicacidn (ya que segln su riesgo se vid en productos y equipos
I):

¢ Materiales de curacién: Material que se aplica sobre una lesién.

* Recipientes para muestras y residuos: material empleado en la recoleccién de muestras.

* Equipos para la administracién de fluidos: material que se utiliza para la introduccion de liquidos en el
organismo, por diversas vias, con fines profilacticos, terapéuticos y/o diagndsticos.

e Punciodn, incisidon y otros: material estéril empleado en el acceso a tejidos subcutaneos superficiales y
profundos, vasos y cavidades, a través de una puncion percutanea o de una incision.

¢ Materiales de sutura, identificacién y oclusién de vasos.

¢ Higiene y proteccién: material utilizado para la prevencidn de infecciones del paciente hospitalizado y del
personal que lo atiende.

e Canulas, catéteres, sondas y tubos: instrumentos huecos de calibre, forma y material variable, abiertos por
ambos extremos, que se introducen generalmente en un conducto o cavidad.

¢ Material de cirugia laparoscépica.

¥ Parte prdctica:
—_ Realiza un esquema o cuadro en grupo con las definiciones dadas y expone en clase el cuadro.

- Se evaluara la ldgica de la relacidn realizada con los distintos términos y clasificaciones de los
cuadros entregados.
También se evaluard la exposicidn realizada por el estudiante.

Unidad 3

Disposicion N2 2303/2014

Establécese el Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos que deberan implementar las personas fisicas o
juridicas que intervengan en la cadena de distribucion, dispensacion y aplicacion de productos médicos
registrados ante esta Administracion Nacional, en los términos establecidos en el articulo 12 y siguientes de
la Resolucién del Ministerio de Salud N2 2175/2013. B.O. 23 de abril de 2014.

ARTICULO 1

Establécese que el Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos que deberan implementar las personas
fisicas o juridicas que intervengan en la cadena de distribucion, dispensacion y aplicacion de' productos
médicos registrados ante esta Administracion Nacional, en los términos establecidos en el articulo 1° vy
siguientes de la

Resolucién del Ministerio de Salud NO 2175/2013, resultard de aplicacidén, en una primera etapa, a los
siguientes productos médicos implantables:

a) cardiodesfibriladores/cardioversores;

b) estimuladores eléctricos para la audicion en la cdclea;

c) lentes intraoculares;

d) marcapasos cardiacos;

e) protesis de mama internas;

f) endoprotesis (stent) vasculares coronarios;

g) protesis de cadera; y

h) proétesis de columna.

VVVVVVYYVYY
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El Sistema de trazabilidad establecido debera encontrarse implementado, para los productos detailados en
los incisos a) a e), dentro de los SEIS (6) meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
Disposicion.
Para los productos detallados en los incisos f) a h), deberd encontrarse implementados dentro de los DOCE
(12) meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicion
ARTICULO 2°._ A los efectos de la aplicacion e interpretacion de la Resolucién M.S. NO 2175/2013 Y de la
presente Disposicion, se adoptan las siguientes definiciones:
a) Distribucidn: cualquier actividad de tenencia, abastecimiento, almacenamiento y expedicion de productos
médicos, sea a titulo oneroso o gratuito, excluida la entrega al publico b) Empresa de distribucién de
productos médicos o distribuidora: establecimiento dedicado a la distribucion de productos médicos.
c) Establecimiento asistencial: cualquier tipo de establecimiento, sea publico o privado, dedicado al
diagndstico y/o tratamiento de pacientes, tal como hospitales, sanatorios, clinicas, otros.
d) Implantacidn: colocacion, por parte de un profesional habilitado, de un producto médico implantable en
un paciente, destinado a permanecer en él.
e) Producto médico: equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica,
odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencidn, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcidon
principal en seres humanos, pudiendo, no obstante, ser auxiliado en su funcion por tales medios.
f) Producto médico implantable: cualquier producto médico disefiado para ser implantado totalmente en el
cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion
quirurgica y destinado a permanecer alli después de la intervencidon. También se considerard asimismo
producto implantable cualquier producto médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo
humano mediante intervenciMI quirurgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.
g) Protesis: aparato o dispositivo artificial que reemplaza o provee una parte del cuerpo.
h) Tiempo real: transmisién de datos en linea (on line) en el mismo momento de producido el evento a ser
informado.
i) Titular de registro: empresa propietaria y responsable ante ANMATde registros de productos médicos, sea
como elaborador o como importador de los mismos, en los términos de la Ley N° 16.463 Y su normativa
reglamentaria y complementaria.
j) Trazabilidad por unidad: sistema de seguimiento y rastreo colocado en el envase externo de los productos
médicos, que permite reconstruir la cadena de distribucion de cada unidad de producto terminado,
individualmente, o bien conocer el punto de liberacidn al mercado y el punto de destino final (dispensa,
aplicacion o implantacion, segun el producto) de cada unidad de producto terminado, individualmente.
ARTICULO 30.-
Los titulares de registro de los productos médicos alcanzados por el articulo 10 deberdn colocar en el envase
externo de cada una de las unidades un soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un cédigo
univoco, segun las recomendaciones del estandar GS1, que contenga la siguiente informacién:
a) Cédigo comercial del producto (Global Trade item Number, GTIN).
b) Numero de serie de hasta veinte (20) caracteres alfanuméricos.
c) Lote.
d) Vencimiento, en <caso de corresponder. El mismo deberd codificarse con
formato"DD/MM/AA" Y en caso que en el envase del producto se codifique el vencimiento del
mismo colocando sélo el mes y afio, en el soporte de trazabilidad deberd codificarse el Ultimo
dia del mes respectivo.
Sin perjuicio del soporte utilizado, toda la informacidn sefialada debera encontrarse codificada en el orden
indicado, como asi también en lenguaje humanamente legible que permita la lectura y carga manual de los
mismos, con sus respectivos indicadores de aplicacidn
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ARTICULO 4°.- Los titulares de registro de productos médicos alcanzados por el Sistema de Trazabilidad y sus
directores técnicos seran responsables por la correcta utilizacidn de los codigos univocos y de la informacion
anexa incorporada a la Base de Datos con relacidn a los mismos, como asi también por la actuacién de los
proveedores de los soportes fisicos y/o software, en caso de adquisicion de los mismos a terceros.
ARTICULO 5°.- Los titulares de registro de productos médicos alcanzados por la presente Disposicion
deberan, para poder distribuir los mismos, registrarse en la Base de Datos del Sistema Nacional de
Trazabilidad de Productos Médicos que serd administrada por esta Administracidon, a cuyo efecto deberan
identificarse mediante la utilizacién de cddigo GLN (Global Location Number) otorgado por la Organizacion
GSI Argentina.
Asimismo, deberan, sin excepcidon, contar con los elementos de hardware y software apropiados para
informar los movimientos logisticos del producto, asociando al cddigo univoco previsto en el articulo 30, en
tiempo real, los siguientes datos de distribucion:
a) Codigo del destinatario del envio (GLN/CUFE). En caso de que el destinatario no se encuentre identificado
en ei Sistema, deberan solicitar tal identificacion a la ANMAT previo a la distribucidn, acreditando su
existencia mediante exhibicidn de la documentacion de habiiitacion fiscal y/o sanitaria respectiva.
b) Fecha.
c) Factura y Remito asociados a la operacion de distribucidn en cuestién
ARTICULOGO.- Los establecimientos asistenciales en los cuales se implante el producto deberan, para poder
implantar el mismo, registrarse en la Base de Datos del Sistema Nacional de Trazabilidad que sera
administrada por esta Administracidn, a cuyo efecto deberan identificarse, indistintamente, mediante la
utilizacién de cédigo GLN otorgado por la Organizacién GSI| Argentina o cédigo CUFE (Cddigo de Ubicacién
Fisica de Establecimiento) otorgado por ANMAT.
Asimismo, deberan, sin excepcién, contar con los elementos de hardware y software apropiados para
informar los movimientos logisticos del producto, asociando al cédigo univoco previsto en el articulo 30 los
siguientes datos, segun aplique:

P a) Codigo del agente origen de la entrega o destino de la devolucién (GLN o CUFE). En caso de
qgue el agente no se encuentre identificado en el Sistema, deberan soiicitar tal identificacién a
la ANMAT, acreditando su existencia mediante exhibicion de la documentacion de habilitacion
fiscal y/o sanitaria respectiva. b) Factura y Remito asociados al evento logistico.
¢) Identificacidn univoca del paciente.
d) Nombre completo del médico a cargo de la intervencidon quirurgica.
e) CUIL/CUIT del médico a cargo de la intervencion quirdrgica.
f) Matricula Nacional y/o Provincial del médico a cargo de la intervencién quirurgica.
g) Obra Social o empresa de medicina prepaga que financia la prestacién.
h) Fecha y hora del evento.
Los movimientos logisticos del producto deberan informarse en tiempo real, con la Unica excepcidn de la
implantacion del mismo al paciente, que deberd informarse de manera inmediata a que culmine el
procedimiento quirdrgico.
ARTICULO 7°
Por tratarse de productos de implantacién Unicamente por parte de profesionales médicos, y de acuerdo a
lo establecido en el articulo 8° de la Resolucién (M.S.) N° 2175/2013, el médico a cargo de la intervencion
quirurgica sera solidariamente responsable junto con el establecimiento asistencial y su director médico de
informar los datos de implantacion del producto de conformidad con lo establecido en el articulo anterior.-
A los efectos de poder verificar la correcta informacidn de dicha implantacion, los médicos podran requerir el
otorgamiento de una clave y usuario que les permitird observar todas las implantaciones que figuren
informadas como efectuadas por él.
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Asimismo, el médico debera consignar el GTIN y serie del producto aplicado en la historia clinica del paciente
y entregar a éste el envase externo del producto con el soporte de trazabilidad.-
ARTICULO 8°.- En aquellos casos en que la cadena de distribucién de los productos alcanzados por el Sistema
Nacional de Trazabilidad se encuentre regulada y requiera de la necesaria habilitacion sanitaria por parte de
ANMAT o las autoridades sanitarias jurisdiccionales, los establecimientos que intervengan en la distribucion
deberan identificarse mediante la utilizacién de cédigo GLN (Global Location Number) otorgado por
la.Organizacion GSI Argentina.
Asimismo, deberdn,. sin excepcion, contar con los elementos de hardware y software apropiados para
informar los movimientos logisticos del producto, asociando al cddigo univoco previsto en el articulo 3°, en
tiempo real, los siguientes datos de distribucion:
P a) Cddigo del agente de origen o destinatario del movimiento logistico respectivo (GLN o
» CUFE).
» b)Fecha.
P ) Factura y Remito asociados a la operacidn de distribucidn en cuestion.
ARTICULO 9°.- Seran considerados movimientos logisticos, sin perjuicio de otros que pudieran informarse, los
gue se indican a continuacion:
a) distribucion del producto a un eslabdn posterior;
b) recepcién del producto en el establecimiento;
c) implantacién del producto al paciente; d) codigo deteriorado/destruido;
e) producto robado/extraviado;
f) producto vencido;
g) entrega y recepcion de producto como "devolucién”;
h) reingreso del producto a stock;
i) producto retirado del mercado;
j) producto prohibido. La informacidon sera almacenada en un Sistema de Base de Datos Central
administrado por la ANMAT, el que serd operado por las entidades publicas o privadas idéneas en la
materia que la ANMAT determine y a la que sdélo tendra acceso el personal especialmente autorizado
por esta ANMAT.

P ARTICULO 10.- Los titulares de registro que incorporen los soportes o dispositivos fisicos para
identificar univocamente productos médicos alcanzados por la presente disposicién, deberdn
garantizar que los mismos no puedan ser removidos sin dejar una marca evidente en el lugar donde
fueron colocados que permita advertir que han sido retirados. El producto en tales condiciones sera
automaticamente considerado como adulterado y dard lugar a la adopcién de todas aquellas
medidas preventivas y/o de indole administrativa a que hubiere lugar, de conformidad con la
normativa apiicable, sin perjuicio de las demads acciones que pudieran corresponder.

P Si se produjeren errores en el etiquetado de unidades por parte de los titulares deregistro, los
mismos deberan reacondicionar los productos.

P ARTICULO11.- Para el caso de exportacién de unidades con soporte de trazabilidad ya coiocado, ei
agente exportador deberd informar como destino el cédigo de pais correspondiente segun el
estandar GS1. Sin perjuicio de ello, no serd obligatorio trazar unidades destinadas a exportacion sin
soporte colocado

ARTICULO 12.- El software utilizado por esta Administracién y por cada eslabén alcanzado por el presente
Sistema de Trazabilidad, deberd contemplar un sistema de seguridad, restricciones y alertas que:

P a) permita identificar duplicaciones de codigos y errores respecto de la informacion de

P los productos;

P b) no permita la realizacion de operatorias no autorizadas;
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PROFESOR/A: FUHR MARIA JULIA. PAGINA 17



TECNICATURA SUPERIOR EN FARMACIA

m Productos Biomédicos

FORMACION -
SUPERIOR

P ) permita a esta Administraciéon tomar conocimiento de cuaiquier irregularidad,anomalia y/o
desviacién de los cédigos univocos pertinentes;

P d) garantice que ningln establecimiento acceda a informacién de la cadena de distribucién
correspondiente a transacciones de otros establecimientos de las que no formen parte.

» ARTICULO 13.- En toda documentacién comercial por la que se instrumente la distribucién de
productos a un eslabdn posterior por parte de establecimientos habilitados sanitariamente debera
consignarse el cddigo de identificacion (GLN) del establecimiento fisico desde el cual se envian los
productos.

P ARTICULO 14.- La falta de consignacién de los datos contemplados en los articulos anteriores por
parte de los laboratorios titulares de registro de productos médicos y/o por parte de los sucesivos
eslabones alcanzados por la presente Disposicidn, como asi también la negativa por parte de ellos a
permitir el acceso a sus Bases de Datos serd considerada falta grave a los fines de la adopcién de las
medidas previstas en el articulo 70 de la Resoluciéon M.S. N0 2175/2013.

P ARTICULO 15.- Los titulares de registro de productos médicos alcanzados por la presente Disposicién
y los sucesivos eslabones de la cadena de distribucion e implantacién de aquéllos que no
implementen el sistema de trazabilidad conforme a la presente, una vez vencidos los plazos fijados,
no podran continuar con la produccidn y/o importacidn, distribucién e implantacion a paciente de los
referidos productos con los alcances establecidos en los articulos 50 , 60 Y 7° de la Resoluciéon M.S.
NO 2175/2013.

P ARTICULO 16.- Invitase a los Gobiernos de las Provincias y al de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
en el marco de las Actas Acuerdo oportunamente celebradas con esta Administracion, a adherir a la
presente disposicidn para su aplicacion a la distribucidon e implantacion de productos médicos que se
efectlen en jurisdiccidn de sus respectivos territorios.

Producida la adhesién de las autoridades jurisdiccionales al presente régimen, se dispondra lo conducente a
fin de que hasta dos (2) personas que la autoridad sanitariajurisdiccional determine puedan acceder a la
informacién del Sistema y Base de Datos Central correspondiente a los movimientos logisticos de los
establecimientos habilitados por la misma. Asimismo, podran celebrarse convenios con la autoridad sanitaria
jurisdiccional a efectos de tome a su cargo las altas y bajas en el Sistema de los establecimientos habilitados
a nivel provincial.

ARTICULO 17.- Las Obras Sociales Provinciales y Municipales de aquellas provincias que adhieran al presente
régimen podrdn solicitar que se registren en el Sistema las implantaciones a sus afiliados en la forma prevista
en el articulo 6°, y se les otorgue un usuario y clave de consulta para poder auditar el cumplimiento de la
presente normativa por parte de sus prestadores.

Para el supuesto de las Obras Sociales Nacionales y las Empresas de Medicina Prepaga,se estara a lo que
disponga la Superintendencia de Servicios de Salud en su cardcter de autoridad de contralor de las mismas.

» ARTICULO 18.-

» En los casos en que esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), detecte el incumplimiento del sistema de trazabilidad por parte de
personas fisicas o juridicas no habilitadas por esta ANMAT y cuya actividad no recaiga bajo su
competencia, las actuaciones que se labren seran giradas a la jurisdiccion en la que tenga su sede el
establecimiento en cuestidn, a los fines de que adopten las medidas que se estimen pertinentes en
ejercicio del poder de policia sanitario que les es propio
ARTICULO 19°.-

El incumplimiento de la presente disposicidn, y las normas que se dicten en su consecuencia, hara
pasibie a los infractores de las sanciones previstas en las Leyes 16.463 y 17.132, segun corresponda,
en el Decreto 341/92 y las normas dictadas en su consecuencia o las que en el futuro las modifiquen
o sustituyan. En el caso de que se detecten incumplimientos a la presente disposicion por parte de
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personas fisicas o juridicas no habilitadas por esta ANMAT, dard lugar a la comunicacion de la
infraccidn a la autoridad jurisdiccional competente, a los fines de que adopte los procedimientos y/o

sanciones previstas en las normas jurisdiccionales correspondientes.

vve

Crease en el ambito de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A.N.M.A.T.) el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos.-
B.O. 05/04/11.

vve

La presente disposicidn sera de aplicacion para las solicitudes de registro, modificacién y revalida de
productos médicos Clase | y Il y las solicitudes de modificacién de algunos datos caracteristicos de
productos médicos Clase Ill y IV autorizados por esta Administracion. B.O. 2 de junio de 2017

ARTICULO 6°- En caso de no contar con la correspondiente certificacién oficial
vigente emitida por una Autoridad Sanitaria cuyas funciones regulatorias,
fiscalizadoras y legislacion resulten acordes a nuestro marco regulatorio, que
demuestre que dicho producto importado se encuentra autorizado y que
ademas se comercializa en dicho pais o en algun pais que cumpla normativa
semejante, debera presentar:

a- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente segun lo
establecido por Disposicién ANMAT N© 3266/13 de la planta elaboradora
emitido por esta Administracién.

b- Copia autenticada del comprobante de registro otorgado por la autoridad
competente del pais donde el producto médico es fabricado con fecha de
emisién no mayor a 24 meses anteriores a la presentacién del

expediente. Este documento deberd estar legalizado conforme al
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Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuviera en
idioma distinto al espafiol deberd acompaiarse de la respectiva
traduccion realizada por traductor publico matriculado y debidamente
legalizada por el Colegio de Traductores Publicos. |

c- Deberd tener a disposicién de esta Administracion, los ensayos que
respalden los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia declarados en
la Declaracion de Conformidad respectiva y gestibn de riesgo si

corresponde.
ARTICULO 79°.- La presente disposicién serd de aplicacién a las modificaciones
de registro de productos médicos Clase III y IV en los siguientes casos
exclusivamente:

a- Nombre técnico y/o nombre descriptivo;

b- Formas de presentacion;

c- Marca para productos de fabricacién nacional;
d- Método de esterilizacion;
e- Modificacién de la informacién contenida en los rétulos y/o instrucciones

de uso;

™

Vida dtil.

Unidad 4

¢Qué significa estéril?
Actualmente se define como calculo probabilistico o probabilidad de tener 1 solo microorganismo vivo en 1
millon.

® | 0s microorganismos estan en el ambiente y son transportados.

® En el hospital somos principalmente transportadores

Tamafo de las bacterias:

PROFESOR/A: FUHR MARIA JULIA. PAGINA 20



TECNICATURA SUPERIOR EN FARMACIA

Productos Biomédicos

INSTITUTO DE
FORMACION
SUPERIOR

AL

nme= |
molead .ﬁu ol 3%
pac;:m: s \eget: AwmioglOm
JA 1 nm 10nm 100nm  1pm 10 pm 100 pm 1 mm 1 cm
microscopio electronico
microscopio optico
100 pmi 1 nm 10 nm 100 nm 1 m 10 100 wm 1 mm

| | - I'II (.| Illl |III|lIlI| L 1 13 i L1 1111 L 1148 -]

e

_.

“'» v % e

Mom

Mﬁmh

® |3 idea de tener un ambiente con la menor carga de Microorganismos posibles, no solo es
matar los microorganismos sino colocar barreras.

El objetivo de cursos de capacitacion en esteriizacion es satisfacer las necesidades

Y la finalidad es prevenir la diseminacién de enfermedades; luego de la identificacion. Pr ello se
crean barreras:

* con inactivacidn----muerte del microorganismo

® * sin inactivacion----fisico.

La cadena de Infeccidn se considera:

® Paciente portador
® Reservorio: mesa, habitacién donde estuvo, sitios donde el microorganismo queda.
® Transportador: puede pasar a ser huésped
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Generar barreras:
® Barreras fisicas: envoltorios ( vestimenta para el operador)
fundas, la conducta de trabajo es fundamental !
1 area sucia.......1 drea de trabajo.......1 area limpia

Tenemos:
® Bacteriostdticos  inhiben el crecimiento
® Desinfectantes bacteriostaticos
bactericidas
Esterilizacion actericida
Central de
A- LIMPIEZA

® Esun drea donde se acondiciona, esteriliza y entrega.

® Se parte de un objeto que va a estar limpio ( por enfermera o instrumentadora)
® Qué significa limpiar?

® |3 limpieza sirve para:

® * disminuir los microorganismos visibles ( marco macroscdépico)

® * Se extraen los restos .

»

protege del desinfectante generando biofilms.

¢Qué es un biofilm?
® Son capas protectoras, por las cuales , debajo de ellas, se desarrollan microorganismos. ( La
suciedad los protege)

esterilizacion

Obs: La materia orgdnica puede reaccionar con el agente estrilizante y porque la materia
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Detergentes enzimaticos:

® Para qué sirven las enzimas?

® Enzima al ser proteina (bacteria)le coloco una enzima que degrade la proteina y se favorece la
degradacion, las enzimas tienen como desventaja que se destruyen por temperaturas pero
ayuda que el desprendimiento sea lo mas rapido posible.
¢Por qué detergente?
Porque absorbe la grasa y ese es el objetivo de la limpieza (evitando los aerosoles).

Luego es importante el enjuague:
® No dejar residuos jabonosos que generen manchas
® Por qué secar?
® Porque los restos de humedad crecen los microorganismos y la humedad es incompatible con
la técnica de esterilizacion
® Se seca con pafios limpios sin pelusa o sopleteando con aire comprimido ( No con pafos
estériles)

B- DESINFECCION:

A- LIMPIAR B- DESINFECTAR C- ESTERILIZAR

éQué criterio uso?

Segun Spauling el materilal se divide en critico, semicritico y critico.

1- critico: en contacto con la sangre ej: tijera, bisturi,

2- semicritico: sin contacto con la sangre; debe ser esteril pero por los elementos de estudio no tengo
tiempo, entonces se admite DAN ( Desinfeccion de alto nivel) ej: endoscopio para diagndstico

3- no criticos: en contacto con la piel sana ej: termdmetro, chata, orinal.

Obs: Los desinfectantes NO son criticos, semicriticos o no, son los materiales!

Desinfectantes
® 1- Alto nivel: hongos, virus, esporicidas en 10 minutos de exposicidn

® Fj: glutaraldehido ( prohibido hoy en dia)

® 2. nivel medio: tuberculosis, hongos, cubiertas lipidicas

® FEj: alcoholes 70% IMP!!!

® (Clorados: superficies, medio ambiente, ropa y manchas de sangre
® |odados: piel y Fendlicos en dentistas

= 3- Bajo nivel: No mata microorganismos o capa lipidica, esporas
»

Ej amonio cuaternario, desinfectantes de superficie, como coadyuvante de limpieza.

Z - 5 Importante

Lo ideal es comenzar con una contaminacion baja.

Es sumamente importante la limpieza ya que baja el 40% de la carga inicial!!!
Si hay presencia de materia organica no funciona ningun desinfectante.
¢Coémo selecciono el desinfectante?

Segun el objetivo que quiero lograr
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Desinfeccidon o esterilizaciéon?

Por Spauling

Clasifico el material:

Tubuladuras de respiradores, mascaras de anestesia: esterilizo

La luz ultra violeta, es germicida ( no esterilizante) de nivel medio

Resumiendo los pasos:

Prelavado

Recepcidn y clasificacion

Lavado

Enjuague, secado lubricacion

Inspeccion final:

* se revisa si hay manchas por: lavado insuficiente- restos de productos de limpieza- sales de
composicion de agua- concentracién elevada de detergentes o lubricantes.

C- ESTERILIZACION

Seco
Radiaciones- 6xido de etileno
Agentes quimicos{APlasma de perdxido de etileno

® Agentes fisicos {Calor Humedo

Formaldehido
Acido peracético

Método ideal:
® (Que alcance el nivel de seguridad de esterilidad de 1 microorganismo en 1000000.

® ;Cuanto dura la esterilidad?
Teniendo en cuenta la Resolucién 1547/2007
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Envoltorio Papel Telano | Bolsade | Pouche |Pouche Contene
crepe tejida papel papel |polietileno dor
grado |prensado/
meédico |polipropile
poliester/ |no
polipropile
no
Primer 20 40 40 80 100 100 (con
envoltorio filtro)
Segundo 80 80 80 100 120 250
envoltorio

Contenedor con filtro + embalaje en tela no tejida: 210

Control de Calidad

1- deberan controlarse periddicamente la integridad de los envoltorios y la fecha de caducidad de los
productos almacenados.

2-Cada responsable de area que posea almacenamiento deberd revisar el envoltorio de los productos
médicos esterilizados recepcionados a los efectos de detectar cualquier anormalidad en la integridad del
mismo ( perforacidn, rotura, rasgado, humedad, etc) y verificar la fecha de caducidad

Legislacién

Marco Nacional:

Resolucién 255/94

Resolucién 1547/2007

Resolucién 102/2008

Disposicion 1655/99: VENCIMIENTO, RE ESTERILIZACION Y REUSO DE LOS PM DE 1 SOLO USO
Disposicion: 2318/02: Requisitos para el registro de productos médicos. Su texto fue ordenado
y aprobado por Disposicién 1285/04. Establece la clasificaciéon de PM segun el riesgo intrinseco
gue representan para la salud; en clases I Il Il IV

Marco Provincial:

Trazabilidad de cajas

Unidad 5

RECIPIENTES PARA MUESTRAS Y RESIDUOS

LAS BOLSAS COLECTORAS Y ACCESORIOS SON PEQUENOS SACOS DE PLASTICO TRANSPARENTE, DESECHABLE,
UTILIZADOS PARA RECOLECTAR FLUIDOS CORPORALES RESIDUALES.EJ: COLECTORES DE ORINA, COLECTORES
GASTRICOS, COLECTORES DE OSTOMIA.

LOS CLASIFICAREMOS EN BASE A LA MEJOR COMPRENSION PRACTICA EN:
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o A-FRASCOS PARA RECOLECCION DE MUESTRAS: RECIPIENTES DESECHABLES DE DIVERSOS TAMARNOS, CON
CIERRE HERMETICO.

e B-COLECTORES PARA DRENAJE DE EXUDADOS: RECIPIENTES ESTERILES PARA FLUIDOS CORPORALES
RESIDUALES MEDIANTE ASPIRACION CONTINUA. EJ: COLECTORES CON VACIO, DRENAJES TORAXICOS.

BOLSA DE ORINA:

La bolsa de orina tiene usos: para recoleccién de orina en pacientes hospitalizados con sondaje vesical
autofijante (tipo foley).

Advertencias:

las bolsas de orina y el pico de desagote no tienen que tocar el piso. siempre deben estar debajo del nivel de
la vejiga, aun para el traslado del paciente, para evitar la contaminacién por reflujo. instruir a los pacientes
ambulatorios para que no lleven la bolsa colectora por encima de la vejiga.

no desconectar la unién sonda - tubuladura y obturar con tapones, ampollas, etc., debido al riesgo de
contaminacidn. de ser trasladado el paciente, llevarlo con la bolsa colectora.

Lavado de manos antes y después de manipular cualquier parte del sistema (Ej.: vaciamiento de la bolsa
colectora). Uso de guantes no estériles (o manoplas). No vaciar en forma simultanea bolsas colectoras de
varios pacientes.

La bolsa se debe vaciar como minimo dos a tres veces diarias.

En las instituciones de salud el reemplazo o recambio de una bolsa de orina es evaluado por comités, ya sea
de infecciones intrahospitalarias o especificos de evaluacion de tecnologias sanitarias y/o productos médicos;
siendo la siguiente la recomendacion mas utilizada: La bolsa de drenaje se debe reemplazar al menos una vez
al mes, o con mayor frecuencia si presenta opacidad, mal olor o decoloracidn; o si se llenara accidentalmente
por encima del nivel de la graduacion maxima

Colector de bolsa de orina: Dispositivo de latex de caucho natural. Similar a un profilactico unido a
una sonda o bolsa de orina, por lo tanto no entra directamente en la vejiga. Su extremo distal
presenta el orificio al que se conecta la sonda o bolsa de orina. Adecuado para pacientes masculinos
con incontinencia.
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En forma universal podemos ver la siguiente tabla de medidas:

Orinales pediatricos:

REFERENCIA N*1 N2 N3 N°4 N°5
MEDIDA EN MM, 200 250 02 350 40 @
"A" DIAMETRO

T, 7(40303)| 7(+0303)| 7(+0303)| 7(+0303)| 7(+0303)
“g" 35(+50) | 35(+50) 35(+5-0) | 35(+5-0) 35 (+50)
“c" 25(+43-3) | 25(+33) 25(#3-3) | 25(+3-3) | 25(+33)
D" (PLANO) | 30(+1-1) | 37(+1-1) | 45(¢1-1) | 51(+1-1) | 61 (+1-1)
"E" 160 (410-0) | 160 (+10:0) | 180(+10-0) |180 (+10.0) | 180 (+10-0)

Los usos de los orinales pediatricos son: para obtener muestras de orina de un bebé.
Es de uso ambulatorio.

Se coloca por debajo del pafial, adhiriendo la banda adhesiva sobre los labios mayores para las nifias, y

alrededor del pene, introduciéndolo en la bolsa, para los nifios.

Se presentan modelos para nifios y para nifias , modificando el formato del orificio de entrada y la banda

adhesiva.
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Bolsa de orina de pierna:

Los usos de la bolsa para pierna son: para pacientes ambulatorios con sonda uretral permanente (tipo Foley)
Posee valvula anti reflujo en el tubo de conexidn a la sonda

Posee tubo de descarga para conectar a la bolsa de cama

La bolsa lleva en su parte superior e inferior hendiduras que permiten la introduccion de cintas de lycra para
su fijacién a la pierna.

El sistema de bolsa de pierna existe en 3 tamafios distintos 500 ml, 600 ml y 750 ml

Bolsa de Pierna

Recomendaciones: una bolsa de pierna, debera vaciarse cuando se haya llenado hasta 1/3 6 1/2.
La recomendacion de recambio es similar a la Bolsa de Orina
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A continuacion se observa la siguiente tabla con medidas:

Tabla 1. Dimensiones,

Calibre | Longitud | Didmetro exter- | Diametro inter- | Longitud de la | Longitud total | Longitud Didmetro

(L) mm nodelcuerpo | mnodel cuerpo | puntaal primer | delapunta | delramal | interno del

(De) mm {Di) mm orificio (F) mm (C) mm (D) mm ramal (E)
Minimo +1Fr Minimo Méximo Maximo Minimo mimn
8 220 2y 0,9 13 30 38 4-10
10 220 33 1,1 13 30 38 4-10
12 381 4,0 1,4 13 30 38 4-10
14 381 47 1,7 13 30 38 4-10
16 381 53 2,1 13 30 38 4-10
18 381 6,0 2,5 13 30 38 4-10
20 381 6,7 2,9 13 30 38 4-10
22 381 1.3 34 13 30 38 4-10
24 381 30 3.9 13 30 38 4-10
26 381 87 4.4 13 30 38 4-10
28 381 9,3 49 13 30 38 4-10
30 381 10,0 54 13 30 38 4-10

Colectores de osteomia:

La Ostomia es:

e Abocamiento creado quirdrgicamente por el cual se exterioriza un érgano hueco hacia el exterior, a

través de la pared abdominal.
* La porcidn de intestino que se visualiza en el abdomen se denomina estoma.
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Tipos de osteomia que se pueden presentar:
Segun el drgano abocado
¢ Colostomia: intestino grueso o colon.
* lleostomia: intestino delgado o ileon.
Urostomia: uréteres al exterior directa o a través del estoma.
Caracteristicas del estoma:
* Noduele.
¢ Debe ser de color rojo, vivo y himedo.
* No hay control de descarga.
* Suele secretar mucosidad.
¢ Sutamanfio se modificarad gradualmente.
* Puede sangrar.
* No es estéril
Colectores de osteomia:
* Uso: sistema colector que se utiliza para recoger de manera cdmoda las excreciones intestinales (o
del aparato urinario), cuando se ha realizado una ostomia.
* Clasificacion de riesgo: producto médico no invasivo. CLASE I.

Las partes minimas que integran el producto son:

* La bolsa: para recoger los productos de deshecho, elaborada con pldstico transparente, opaco o
traslucido, flexible, inodoro, una de sus caras tiene una capa protectora que evita la irritacién de la
piel. Durante el uso normal no permite salida de olores. Las paredes internas de la bolsa no se
adhieren entre si.

* Parte adhesiva: que se pega alrededor del ostoma. Debe tener un poder de adhesién que garantice la
movilidad del portador a la vez que previene la irritacién de la piel periostomal.

PROFESOR/A: FUHR MARIA JULIA. PAGINA 30



TECNICATURA SUPERIOR EN FARMACIA

m Productos Biomédicos

INSTITUTO DE
FORMACION
SUPERIOR

-

B
DI
| 1
DISPOSI - ; ,
Cigg&éo De e 4! “a DISPOSITIVO
INDEPENDIENTE C |E1§r gé%%%

Figura 1. Bolsa para colostomia
(no implica disefio).

N

/|

Figura 2. Equipo de colostomia o ileostomia
(no implica disefio).

Tipos colectores de osteomia:
Segun el tipo de vaciado pueden ser:
e Cerrados: son bolsas termo sellables y se necesita una para cada uso. Son las adecuadas para las
heces sélidas o pastosas.

* Abiertos: el extremo inferior presenta una abertura que se cierra con una pinza, la cual permite el
vaciado de la bolsa.
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Segun el sistema de sujecién pueden ser:
De una pieza. La bolsa se adhiere directamente a la piel.

Pueden ser abiertas o cerradas.

Pueden ser transparentes u opacas.

Con o sin filtro de gases. Son las mas cédmodas si la piel aguanta bien los cambios frecuentes del
adhesivo.

De dos piezas: la barrera cutdanea se adhiere a la piel y |a bolsa se acopla a ella.

La bolsa puede ser cerrada o abierta.

Transparente u opaca

Con o sin filtro para gases.

La placa adhesiva puede mantenerse durante 2 o 3 dias, siempre y cuando no haya fugas de efluente,
y es la bolsa la que se cambia con mayor frecuencia.

Provocan menos lesiones de la piel periostomal, ya que evitan el pegado y despegado frecuente del
adhesivo.

De tres piezas. Son como las de dos piezas pero ademas tienen un clip de seguridad en el cierre del aro.

Accesorios:

Plantilla medidora del estoma.

Pasta niveladora y tiras de resina moldeable: se usan para llenar los desniveles de la piel y conseguir
una superficie lisa alrededor del estoma, favoreciendo la adaptacion de los dispositivos y evitando
fugas.

Crema barrera: se usa en la cura de las dehiscencias vy las fistulas. Tiene propiedades regenerativas
de la piel, ya que tiene hidrocoloides.

Crema protectora: se usa cuando la piel periostomal presenta irritaciones o dermatitis importantes.
Se aplica una capa fina y cuando ésta seca, se coloca directamente el adhesivo.

Pelicula protectora: es una crema que se utiliza para prevencion de las irritaciones de la piel, no para
tratamiento. Aumenta la adhesividad de las resinas.

Placas adhesivas para proteccion de la piel. Tienen una elevada proporcion de hidrocoloides, con lo
cual, son muy absorbentes y protectoras. Se usan en el tratamiento de las dermatitis.

Pastillas gelificantes: se usan en las ileostomias. Son unas pastillas que se colocan dentro de la bolsa
colectora y convierten el liquido en una masa gelatinosa que se mueve menos.

Recomendaciones:

Independientemente de que los dispositivos sean de una, dos o tres piezas, los cerrados se cambian
cuando estan 2/3 de su capacidad y los abiertos se vacian cuando estan a 2/3 de su capacidad y se
cambia la bolsa cada 24 horas. El disco se cambia cada 2-3 dias.

Advertencia: El dispositivo debe cambiarse siempre que haya el minimo signo de filtrado entre el
adhesivo y la piel, sobre todo en las ileostomias, ya que el flujo es continuo y muy corrosivo.

Recomendaciones para su colocacion:
Se realiza siempre de abajo hacia arriba por si emite alguna excrecién

Lavarse las manos.

Despegar la bolsa o |la barrera a cambiar.

Lavar la zona con agua y jabon neutro; secar la piel, no frotar .

Medir el estoma y recortar la bolsa o la barrera cutanea del tamafio y forma del estoma.
Desprender el papel protector del adhesivo de la bolsa o de la barrera.

Masajear sobre el adhesivo y acoplar la bolsa para el caso de 2 piezas.
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Colocar cierre si es abierta.
Lavarse las manos.
Recomendaciones para el retiro de bolsa:

La retirada de los dispositivos de una pieza se realiza tirando con cuidado de arriba hacia abajo, sujetando la

piel con la otra mano para evitar tirones.

Para retirar la bolsa de los dispositivos de dos o tres piezas, abrimos el clip de seguridad y tiramos de ella
hacia arriba y hacia fuera para separarla del disco, sujetando éste siempre con la otra mano para evitar que
se despegue. Limpiamos el aro si es necesario antes de aplicar la nueva bolsa. Si hay que cambiar también el

disco, procederemos igual que con los dispositivos de una pieza.
Frasco estéril:

Ascendente: materia fecal semiliquida o semisdlida, agresiva para la piel, descargas frecuentes, se usa

dispositivo drenable.

Transversa: materia fecal semi pastosa, frecuentes, dispositivo abierto o cerrado.
Descendente: materia sélida, se usa dispositivo cerrado.
Sigmoidea: materia formada, se usa dispositivo cerrado.

lleostomia:

Materia semiliquida o liquida, agresiva para la piel.
Dispositivo a usar drenable

Urostomia:

La orina es liquida.

Agresiva para la piel.

Puede contener moco

Descargas continuas

Dispositivo a utilizar: con valvula antirreflujo y canilla de desagote.
Con conector para bolsa de noche.

En esta Unidad nos centraremos en dos grandes grupos de Equipos para la administracion de fluidos.
Estos son: 1-jeringas y 2-bolsas y frascos.
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¢Cémo definirlos?
® 1-Jeringas: instrumentos estériles graduados, de plastico rigido, con graduacién de lectura
nitida y con deslizamiento controlado del embolo para dosificacion exacta, destinados a la
introducciéon o aspiracion de fluidos en conductos, cavidades o tejidos del cuerpo e inflado de
balones de catéteres y sondas.
® ?-Bolsas y frascos: envases graduados de plastico o cristal transparente, estériles y no estériles,
receptores de sustancias para su posterior introduccién en el organismo. Ej.; bolsas para
sangre, para otras soluciones de administracién parenteral, para nutricién enteral, para
irrigacion rectal, peras de irrigacién y aspiracién
1- Jeringas: 1ml,2,5ml, 5ml, 10ml,20ml y 50 ml. Miremos las fotos a continuacion:

TIPOS DE
JERINGAS

Insulina
Tuberculina 03 ml 05 mil 10 mi 20 mi 60 ml Tommy

Observamos que dependiendo la forma de pico de la misma si esta en el centro y es mayor se llaman
jeringas Tommy.

2-A- Bolsas para sangre:

Se destacan estos aspectos a tener en cuenta al estudiarlas bolsas para sangre :

= NORMA IRAM 9028

® BOLSAS PLASTICAS ESTERILES, PARA SANGRE Y HEMOCOMPONENTES

® FEsta norma establece los requisitos para las bolsas plasticas colapsables, estancas, estériles, para sangre y
hemo componentes fabricados con PVC plastificado con DEHP

La norma IRAM contempla los tipos de bolsas plasticas siguientes:

* Bolsa simple con solucién anticoagulante y conservadora

* Bolsa multiple con solucién anticoagulante y conservadora

* Bolsa para transferencia sin solucién anticoagulante y conservadora
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FORMACION
SUPERIOR
Medidas en milimetros
Tubuladura pars Bocas de salicda 5 Cyrificios para soporte
wastferancia (largo min. 300)
Tubuladura para
. extraccion (largo min. 800}
Protectod
’ Crificic
=
i @ 2.7 min. (Diametro internoc)
ﬂ ﬁ 0.8 min (Espesor de la pared)
—— =
[ | | st
. — o de iImpresicn
| i : 11—
| i) el
|} 1 I
= .= | —_—T
| I | |
I - @ i __ Protector de la aguis
Y
LN _// m-— e
— .
\E _by B e Orificic para soporte
Figura 1 - Representacién esguemidtica de una bolsa plastica
Notas:
1 La figura muestra los componentas de una bolsa plastica y salve las  medidas indicadas ., no forma pane de los requisitos
e esta norma.
2 Co guia, se indican medidas adiclonales on las tablas 1 y 2. Estas madidas son opcionales y no £on requisitcs de esta
narma.

A continuacion, observamos una tabla con las medidas de las bolsas para recoleccién de sangre:

Tabla 1 - Medidas de las bolsas para recoleccion de las capacidades nominales indicadas

| | Tamafio del drea de rotulado o de
Capacidad Ancho Alto | impresién
Nominal | by hy f T
(ml) {mm) | (mm) | bz I hz
| (mm) (mm)
100 75 120 | 60 | 85
250 (%) 120 130 a0 | 85
300 120 150 a0 85
400 120 170 90 | a5
500 () 120 [ 185 90 95

(") Contienen sclucidn anticocagulants conservadora,

Tabla 2 - Medidas de las bolsas plasticas para transferencia individual

Tamafio de_l.érea de rotulado o de
Capacidad Ancho | Alto [ impresion
nominal b4 [ i I . Z
| mm 2 Mz
(mi) (mm) (mm) (mm) ok
150 : a0 | 110 [ 60 85
i 300 : 120 i 150 90 85

Teniendo en cuenta los requisitos de la Norma IRAM 9028 BOLSAS PLASTICAS ESTERILES,
PARA SANGRE Y HEMOCOMPONENTES podemos ver:

Requisitos fisicos: medidas, componentes, velocidad de vaciado, contenido de aire, estabilidad
térmica, solucidn anticoagulante conservadora, etc.

Requisitos quimicos: IRAM 9028 parte Il

Requisitos bioldgicos: IRAM 9028 parte Il

A tener en cuenta se deja en la bolsa de sangre un sector especifico de Marcado y rotulado.
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Estudiamos a continuacién los distintos tipos de bolsas de sangre:
1- Bolsa para Transferencia de Sangre o Plasma, cuya capacidad es de 300 ml.
Se utiliza como dispositivo contenedor en las distintas operaciones sobre la sangre realizadas en el servicio
de Hemoterapia tales como fraccionamiento, separacién de componentes, mezclas y/o agregados, a partir

de sangre de donantes fresca o conservada, y posterior transferencia a las bolsas conservadoras
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2-Bolsas para fraccionar sangre con solucién anticoagulante tipo |, I, Ill, y IV. Bolsa tipo V de transferencia:

@J_Lé

S X
fil
— |l
W —— LR
NS e\
Eﬁ \@ \ =
L PHOTCCTORDE LAAGUGA. T, TUBO LE Sl “
2 AGUADE LORACION 6 ADAPTADOR DEL MANGO Figara 2. Bolsa doble (no implica diserlo)
3 MAKFS0 DE LAAGLLIA 0 BOLSA f1-COLCCTORA BF SANGRE : '
& TUBS D€ DONACION 10. ETIDLIETA
5, TUDZREADE COMEXION H, <P 0 SAA COLOCAR LA B

& PROTECTOR CF TUBO 02 SALIDK

Figura 1. Bulsa recolectors de sangre
(no mplica dizefio)
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DE. -
TRAHSF NG
UALLERETE
N
PROTECTOR
; \‘m.___,.,—* w:_.g:m
i PROTEC 68

3-Bolsa para recolectar sangre ¢/ anticoagulante:
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Tubla I Dimensiones de los componemes bisicos
de |3 bolksa para recolectar sangre.

= TURG TRANSPORTADOR PRIMARIO |
1 ol B @ 1 264 pam | -
Didmetro imeme 27032 mm —5 :‘ i =
_Didmetro exiermno 3.0 048 mm /_ e
BOLSA ALMACENADORA ¥ | / TIE-NRLEATIR
_Anchi il (A) para: i b | =2
450 mlL | 160.0 2 128,0 mm T}
SOM1 . 100 0 149,0 mm k
Long.tud il (B} para: -
450 ml. [ 15404 2200 mm
S00mL L 15404 220, mm ]
Espesor a pared oo Rt \
Soncille, mm 1,35 minmmn
AGUIA DE PUNCION E[‘a 1
Long tud atil S0 a 390 mm | 7 [ i
L¥idinetio eale i | |
Calbre 15 G (1751 80mm
Calibre 166G | 1,50 1,69 mm 1 |
Inimetro inferior | s i LR ( ]
Calbee 15 0 1,30 4 | 56 mm P
_ Calbec 166G 171,152 1.50 mm i FLERCTIRM,
Long ud del bisel = :
Calibre 15 G 4,75 3 5,35 dam \\_____/,7
Cal'bre 160G 5,508 6.73 nim e
CAPACIDAD TOTAL DE LA BOLSA FRIMARIA B ——
Para 450 ml. SE0 ., in e
“Para 500 mL [ 5630 mL. minlins t : Figura I Bolsa para recolectar sngre
VOLUMEN DE LA SOLUCIIN ANMTICOAGULANTE (o implica dhiseria).
Parabiml [567a803mL i
Para 67,5 mL | 60,75 a 74,25 mlL. |
__lfﬂﬁl Tl 3 astia 77.0ml. |

67,54 825 L

Bolsas para sangre foto:
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2B-Equipos para alimentacion enteral :

Estudiaremos aqui:

e Las bolsas de alimentacion enteral

¢ Ademds comprenden los set y equipos que son sistemas de tubuladuras para ser insertadas en la bolsa o
frasco de alimentacién enteral, y que se conectan al extremo proximal de la sonda, permitiendo el flujo de la
formula de NE, por gravedad o impulsado por bomba peristéltica

Equipos para alimentacion enteral
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Nombre del
COmpoOnente

Fotografia ° elqnna

“hakedaks

Conector Condco PVE Bradom edico |
Drarem: Rigido [
Color: MARFIL |
Protedor Conector = i L
Cémico :
— leleste Gonzalez

Equipos para alimentacidon enteral Equipo Penta para nutricion enteral tipo Kangaroo ( set de bomba)
Incorpora un tramo de tubuladura flexible y resistente ( de silicona) como pista para las mordazas de la

bomba de infusidn

Equipo para alimentacion
dispositivos médicos
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e T
EQUIPO PARA ALIMENTACION ENTERAL /Cﬁ s o ®
5 . iy
F & me :3:
DESIGNACION DEL PRODUCTO. / b 7“% m—
Lquipo par alimentacion emteral, de cloruro d2 polivinile de s '//Jf.l / ?_Lj o—
500 ml. o 1 500 L consta de: bolsa con asa v orificio par i \\( { [~ -
coliarst v una absriore con wn dispositive que permita Vi .,!r L=
Ihesarl y obmurarla, greduaciones cada 50l par la bolss 2 I L.
de 500, v caia 100 ml. para la bolsa de | 500w, cimpra | Freww 2 Pancienalidad mecinica ol obtorder i
s L ¥ reducior de Muju. e
¥ tubis e conexion iegradus, con dispasitive controlador =
e Nujo v obmurador conectur ¥ protector del conector, . , S

Jabda I, Dimensiones de fos componentes bisivos

el equipo pora alimenlzcion ¢nierel.
[ T .
Fipesar Cepued(om) | .15 minim

' TLUD TRANSPORTAUOR
T Diametro intemo (i} | Espesor de pired jmm). ; . ® A

Longitud Fobade | Boade | Lokade | Holade

ks 15Mrr.|l__j_5mmL lﬁ"l:l[. Sl.l"llll_._-'
1250 misig ' m;ﬂ s5a70 | 07213 072k}
Gl i H@
= S of
- Maria Celeste Gonzalez
Farmaceutica Especialista Figura 1. Kqiipo |!:ﬂtrjllirx|3:.rcnmr.-ml
= L= . iy ol a o |

v Parte prdctica:
Para ver si comprendio el tema complete el siguiente esquema:

Unidad 6

Requisitos para habilitacion en NEUQUEN:
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Minrriero e Salwel p Derarrolis Yosal

GO OF LA PROAINCLA DR, HELUCHIEM

Lep o Actiosiay Farmardobiza A0 fR56EF p Decrso Aamemeantanio Srowncs

W

2EFE R -

Mota solicitanda |3 Habiltaddn de la Drogueria y Distribuidora die Productos
Medicos, firmada por & Profesional Fammaceutico v las personas fisicas
propietarias del Establecirmieris o el represeckante de la persora undica,
detalianco lo comsignade 2 conEmuaciin:

hambre v ubicacion del actablscimisrio;

Mambra, Apalide ¥ Mimers de Matrizula del Director Tdenice;

kambre, Apelido, tipp vy nldmen de doosments de b= persones. fisces
propielanas ol psfabRCMEENID O &N SU faso 08 nepresenantE de 13
persona jundica. Adjuntanda copia del a los DM cormespondientes;

Letads e budliares ¢ persgnas que abajerdn en &l Sedher o
esmablecimiento com sus respedtivcs Mimeros de Matricula y'o copla DAL
Detale de la aclividsd gue desarraliars, &n cuanbd al Lipd 92 ecoeciaidades
medicinakes, |, tipo de productos mecicos, especficandn = se trata de
comerdaleacian, aouwler o prestamon;

Lstady de  laboraforo provesdonss v procedencia de las especialicades
medidnales y los Productos Médicos & comeroalizar,;

Hararios de atemcian al plblice;

Bedaracidn Jurada del horario de conosrenda del Supervisor Téonico al
rEtab i,

Tedefona v carren electrdnico del establegimionto o resporsabhs,
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Nl inirterss de Sadwd r Jerarrodlo Sodal

COBIEPRD O L PROVKELS DEL HELGUEN LA
; =

« Cortificada de Libre Regenda cusnda los profesionsies hayan ejerddo ="
profesion &n jursdiccionss dictintas de la Provincia de Mewguén,

« En case de ser una scoedad, se deberd presentar oopia del contrato de
formacidn de |a sodedad debidamente inscripth ante 1a justicia comergial,

= Copia del instrumenty legal que acmedite b propiedad del local yio contrato
de lkcadcn con & correspandients sellado por |8 Dirscddn Geners de
Rentas,

= Plarcs del local sstorzados par & munidpio correspandient=.

= Croquis del lecal con indicacidn de droulacddn, distribucidn de dreas v sus
medidas

= Copia del Certificado oe  Inserpcidn en & Aegistra Provinglal de
Generadares de Residucs Patdgenos & nombre del adquinents.

= Folocopia 02 inscripoian impositiva (DGER- TVA.]L

« Memorin Téonica de Sequridad @ Higieme y  Cartificade de
aprobacidn emitida por profesional reconooddo v legalizado en & Colego
Brofesianal de Técnicas de la Provircia de Meuguen, Ley W= 2088 [TE.C) y
Colegio de Ingenierss de la Provincia de Neuguén, Ley N® 2950

& Manual de Procedmientas Temicos - Administratives

« LUbrog Ragisires para conlnal de prodiuctes foliada ¢ habiitads por Salud
Fibdica.

v Livos mecelanio, contralor de Psicotrdpicos, contralor de Estupels dertes,
para ser foladcs v habiltades por Salud Pobica.

« Lac empresas dictribuideras deben garantizar que & franspade de les
medicamenbas vy productos médicos serd realzada conforme a o gue
determinan las "Recomendaliones de Transporie de Madicamenios™, v Bs
espetificaciones del fabricarte. Los medicamentos gue mecesiten contrales
ﬁﬂﬂ“mﬂ! temperabsa de almacenaments deban sar [rarsEportadas en
condicones scnecises sdecuadas,

= Arancel cormespandiente de habiiissian,

PR OF bl Pl B R e
LM {Canin Sdmesurasen birarmind Seiads Sepri BF 1328 | Sl 1
P PO - T D0 S T - 25— ey ) B G
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Sliairderioae S a1 Dlererroitio Soced

e e e o e e —— B
COmEMMD CE LA PROYRCLS GE. HEUSUEM L

Para establecmientes d=l mienor d= I8 Frovecs el arancel se podra -:I:unir-u':
Sutirsales del Banoo Provinga del Neudquén SA. medlante depdsito en Cuanta
Cormierte M7 111731 a nombre de Arancelamientos Ley H® 1353

Préesentads el tobal de la documentacds, se realzard la comespondients
inspeccion a fin de verificar cumplimisnte de lo seliciado a postertar 5e emdbird Ia
correspordierte norma kgl en ferma simultinea al cabra del aranced.

REQUISITOS DE LAS INSTALACIOMNES:

Les Establescimientos v Areas de |05 Efectores Sanitarios deben conta con
irstalaciones y dreas fiscas adecuadas y bien diferenciadas para el desarmolo de
las actividades de smacenamients v distribucidn de s ecpCialidades madicnalas
y o5 Productas Médicos,

Se consideran indispersables contar can las Siguenies Sreas

A, Recepcion -

b. Area de Almacenamienba: Debera ser construca en matenales estancar de
construcenn de ladrilios o similsres. Parsdes, pitos ¢ techo de supefices (i a
efectos de faciitar b mpieza, asegurande @ ausencia de fikraciones y husmedad,
¥ eyilandd & entrads de pobed v Sudiedad, Puosrils, venbanss, I:rbj-lh:!l u alras
aberturas deberan tener cemes hermiticos. Lac especialidades medcinak=s y Ios
Productos Medicos no deben estar en contacko con & piso v ser aimacenados &
una dstanda minima ce la pared que permita la cperacdn, drculagidn de
personas y fadilte la Wmpiexs. Ademas deberSn canbar con equipamienta de
rontrokes ¥ de registros de femiperatura amhente, wemadan @ lminacidn, de
SO0 Con BS instrucciores del fabricante,

En esta area no deben almacenarse ofro tipe de alementos ajancs al uso muldica,
. Expadicidn, -
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“ Wiminterrs e Sedrd 1 DYeneeraillo Seaad
GOEEMRD DE La PHEIISMGE DEL MELGUEN

] ..qr- ':'_Fj"‘.
d, Administracida,- —
f. Area de aimacenameento de Productos Médicos Rechazados, venodos,
deseltos © con probibicidn de comenciafizacidn ¥ uso, debiende dentificarse un
sitio para cada condicidn.
Esta area debe tener capacidad suficiente para posibilktar el mareio racianal ge
warias cabsgorias de especialicades mecicrales y Productos Medios  segln
O TES i MG
9. En caso de poseer drea de mantenimiento, ésta debe estar separaca de las
afieds da almacenamienio.
e, L= sspodaldaces medicinakes v os Produchos Médicos Qg rR-quigran
candiciones espedales de temperatura deben cumplir con lss normes cadens de
i,
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