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PROLOGO

En la actualidad vivimos tiempos muy acelerados, lo cual nos impide muchas veces
reflexionar sobre la evolucion en nuestra actividad profesional.

Este trabajo que hoy podemaos disfrutar refleja algunos de los cambios producidos, tanto
en la responsabilidad del farmacéutico de hospital en su integracion con el resto del
equipo de salud, como en su participacion en el cuidado del paciente.
Dichas responsabilidades nos exigen éticamente un esfuerzo continuo en capacitacion,
de manera de obtener cada vez mejores resultados en salud.

El esfuerzo del autor, representa una contribucién para minimizar los errores
provocados por la falta de informacion sobre “Productos Médicos Para Un Solo Uso”, y
sobre todo va a suponer una palanca de cambio para consolidar el nuevo horizonte de
los Farmaceuticos Especializados en Farmacia Hospitalaria.

Para que los profesionales farmacéuticos puedan proporcionar un servicio de calidad a
los pacientes, se deben renovar continuamente los conocimientos, las destrezas y las
actitudes que deben poseer.
Por este motivo, la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de
Cordoba desarrolld la “Especialidad de Farmacia Hospitalaria”, cuyo  objetivo
prioritario es procurar que los farmacéuticos de hospital posean la preparacién necesaria
que les permita realizar su actividad en forma eficiente y eficaz.

Por todas estas razones, se destaca la importancia de este trabajo, remarcando el
crecimiento académico de la autora, logrando objetivos personales y profesionales en
torno a su ambito laboral.

Los textos incluidos en el mismo tienen una finalidad formativa. La satisfaccion que
producird la lectura e implementacion del uso de las “Fichas Técnicas Informativas” por
los farmaceuticos sera la mejor recompensa para la autora y quienes contribuyeron a
que hoy sea una realidad su presentacion.

S.AL.P
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RESUMEN

Introduccidn: Este articulo presenta resultados de un estudio retrospectivo y transversal
sobre consumo de Productos Médicos para Uso Unico (PMUU) en hospitales de
Cordoba, Argentina, entre febrero-diciembre de 2011.

Objetivos: i) Obtener informacion sobre consumo de PMUU,; ii) Identificar los PMUU
mas solicitados; iii) Proponer Fichas Técnicas Informativas (FT1) de PMUU para
farmacéuticos hospitalarios.

Métodos: Los datos se tomaron de las solicitudes de cotizacion de PMUU en una
muestra de 4 hospitales. Los criterios de inclusion y de exclusion fueron: PMUU
utilizados al internar un paciente y jeringas/agujas, respectivamente.

Resultados: Se solicitaron 175.246 PMUU, siendo los mas solicitados los Equipos para
Administrar Soluciones Parenterales (EPASP, 43,1 %), las Sondas para Intubacion
Gastrica y Nasogastrica (SPIGYNG, 14,7 %) y las Llaves de Tres Vias (14,6 %). Se
disefid una FTI modelo con 10 items: Definicion, Utilizacion, Presentacion Comercial,
Descripcion, Controles de Calidad, Recomendaciones para la Compra Segura,
Condiciones de Almacenamiento, Instrucciones Sugeridas para su Uso, Precauciones y
Advertencias, Bibliografia. A partir de la FTI modelo disefiada, se prepararon 10 FTI
PMUU correspondientes a la familia de los Equipos para Administra Soluciones
Parenterales (EPASP).

Conclusién: Existe un alto consumo de PMUU en hospitales de Coérdoba, y
desinformacién sobre caracteristicas técnicas, modo de adquisicién y almacenamiento
de PMUU. Se aspira a que las FT1 disefiadas puedan constituirse en un recurso valioso
para la seleccion y adquisicion de PMUU, no solo en hospitales de la Provincia de

Cordoba sino también de nuestro pais.

Palabras Claves: Argentina, Fichas Técnicas Informativas, Hospitales Publicos,

Productos Médicos Para Uso Unico
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ABSTRACT

Introduction: This paper presents results of a study on consumption of single use
medical devices (SUMD) in hospitals of Coérdoba, Argentina, from February to
December2011.

Objectives: i) To obtain information on SUMD consumption ii) To identify the most
required SUMD iii) To propose Technical Informative Sheets(TIS) for SUMD for
hospital pharmacists.

Methods: Data were collected retrospectively and transversely from SUMD requests in
a sample of four hospitals. The criteria for inclusion and exclusion were SMUD used in
interned patient sandsyringes/needles, respectively.

Results: The total number of applied SUMD was 1,383,987, but with the
inclusion/exclusion criteria they reduced to 175,246. The most requested equipments
were intravenous infusion sets (IVS, 43.1%), nasogastric catheters (NC14.7%) and
three-way stopcocks (14, 6%). We design a 10 items TIS model containing: Definition,
Use, Commercial Presentation, Description, Quality Control, Suggestions
Recommendations for Safe Purchase, Storage, Suggested instructions for use,
Precautions and warnings, Bibliography. The model TIS was applied to elaborate 10
TIS corresponding to the family of Equipment for Administering Parenteral Solutions
(EFAPS)

Conclusion: Thereis a high SMUD consumption in Coérdoba hospitals, and a greatmis
information about the chemical characteristics, purchasing mode and storage of SUMD.
We expect that the prepared TIS to become a valuable resource for the selection and
acquisition of SUMD not only in hospitals of the Province of Cordoba but in our

country.

Keywords: Argentina, Public Hospitals, Single-use medical devices, Technical

informative sheets
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CAPITULO 1

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

1.1 INTRODUCCION

1.1.1 IMPORTANCIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

En hospitales, centros de atencion primaria de la salud y aln en centros de emergencias
se utilizan diferentes productos médicos (PM) para el cuidado, mejoramiento y
restablecimiento de la salud de individuos y poblaciones.

De hecho, procedimientos relativamente basicos requieren multiples PM. Por
ejemplo, en una apendicetomia 0 un parto pueden ser necesarios, entre otros muchos,
dispositivos tales como: pruebas de diagnostico in vitro, una cama de hospital, lamparas
quirdrgicas, una mesa de quirofano, mascarillas y guantes quirdrgicos, jeringas,
apositos, hisopos de gasa, etc. [1]. Pero incluso en los procedimientos mas complejos,
como los trasplantes de drganos o las intervenciones de neurocirugia o de sustitucion de
valvulas cardiacas, se requieren muchos de los PM mencionados; los cuales, son
necesarios para practicamente todos los tipos de asistencia sanitaria.

Surge por lo tanto, que los PM son componentes cruciales para la atencién de la
salud, y para la correcta prestacion de casi todas las modalidades de atencién sanitaria
cotidiana en hospitales, centros sanitarios, consultorios médicos, ambulancias o
laboratorios de cada pais, distrito y localidad [1]. Sin ellos, los procedimientos médicos
rutinarios y no rutinarios no se podrian llevar a cabo, por tal motivo se debe promover y
asegurar el acceso, calidad y uso adecuado de los mismos [2].

En efecto, en poco tiempo, los PM se han convertido en partes fundamentales de
la atencion de salud y un componente vital de las numerosas actividades que realizan los
proveedores de atencion sanitaria en su labor para diagnosticar y tratar a personas con
afecciones médicas, y para aliviar los problemas de los pacientes con discapacidades

funcionales.
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Un PM debe ser apropiado en el contexto para el cual es necesario, es decir, debe
haber una adecuada correspondencia entre el PM y la necesidad médica para maximizar
la efectividad del mismo. Sin embargo, datos recientes de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) [2] indican que tres cuartas partes de los PM no son utilizados para la
funcion que fueron disefiados o bien permanecen sin utilizarse. Entre los factores que
contribuyen a dicha situacion figuran la falta de evaluacion de necesidades, disefios
inapropiados, infraestructura inadecuada, y falta de informacion para la adquisicion y
conservacion de los PM, asi como desinformacion del personal involucrado en la
atencion de la salud.

Dentro de la gran variedad de PM, puede destacarse a un subgrupo denominado
Productos Médicos de Uso Unico (PMUU). Estos son actualmente comercializados y
provistos por diferentes fabricantes; y los prestadores de salud, pacientes,
organizaciones y aun paises, se enfrentan diariamente a decisiones relacionadas con la
adquisicion y uso apropiado de los mismos, siendo pocos los médicos, farmacéuticos de
hospital y pacientes que comprenden qué caracteristicas definen a un PMUU vy cual es el
proceso mediante el cual son evaluados, aprobados, seleccionados, conservados y
utilizados.

En nuestro pais, hasta donde sabemos, no existen datos estadisticos sobre la
utilizacion de PM en hospitales, en particular sobre los PMUU. EIl Servicio de Farmacia
(SF) de cada hospital es el responsable de toda gestion que garantice la adquisicion,
conservacion y dispensacion de los PM, ayudando a la sociedad a emplearlos
adecuadamente para el uso previsto y en cumplimiento de la legislacion vigente [3]. Sin
embargo, en la mayoria de los casos, los farmacéuticos hospitalarios no cuentan con la
informacién necesaria para llevar a cabo dichas tareas. Tampoco disponen de
recomendaciones sobre el funcionamiento y uso correcto de los PMUU, por lo cual no
pueden brindar asesoramiento al personal de enfermeria a fin de obtener el 6ptimo
funcionamiento y los resultados para los que fueron fabricados. Asimismo, existe gran
variedad de empresas elaboradoras o importadoras de PM, y en el juego de la oferta y la
demanda, se producen desviaciones de la idealidad, existiendo un gran mercado con
productos alterados, defectuosos o con fallas importantes [4].

En este capitulo se presentaran algunos conceptos fundamentales sobre los PM y
los PMUU, comenzando con sus definiciones y una breve resefia sobre sus origenes. Se

incluira, ademas, un resumen de las normativas que regulan la aprobacion y
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comercializacion de estos productos en nuestro pais, y en paises con alta vigilancia

sanitaria.

1.1.2 DESCRIPCION DE LA DENOMINACION DISPOSITIVOS MEDICOS/
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS MEDICOS DE UNICO USO

No resulta facil definir qué es, y qué no es un PM. Uno de los motivos es la
multitud y diversidad de productos existentes. Otro es el creciente nimero de productos
que estan en la frontera entre PM y medicamento; por ejemplo, las jeringas precargadas
con un medicamento y los catéteres recubiertos de heparina para prevenir la formacién
de coagulos sanguineos [1].

Varios paises y organizaciones han formulado diversas definiciones de PM, a
medida que el comercio de estos productos ha ido adquiriendo una dimension mundial,
lo cual ha aumentado la necesidad de un control reglamentario y de una definicién Gnica
armonizada.

Asimismo, los PM reciben diferentes denominaciones en los distintos paises de
habla hispana como Productos Médicos, Productos Sanitarios o Dispositivos
Médicos. En los paises de habla inglesa se los denomina Medical Devices.

En 2005, el Global Harmonization Task Force GHTF o (Grupo de Trabajo
Internacional para la Armonizacion), aprob6 una definicion [5] que refleja la multitud
de formas y usos de los PM, la cual desde entonces ha logrado una amplia aceptacion.

Segun la definicién del GHTF [5], se entiende por Dispositivo Médico o PM a
todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, implante, reactivo, in vitro o calibrador,
software, material o producto similar o relacionado que no logra el efecto principal
perseguido en o sobre el organismo humano por medios farmacoldgicos, inmunol6gicos
0 metabodlicos y esta concebido para ser empleado en seres humanos con alguno(s) de

los siguientes fines:

e El diagnostico, la prevencion, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de

enfermedades
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e El diagnostico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensacion de una

lesion

e La investigacion, la sustitucién, la modificacion o el apoyo de la anatomia o de

un proceso fisioldgico
e El apoyo o el mantenimiento de la vida
e El control de la concepcion
e La desinfeccion de otros PM

e EIl suministro de informacion con fines médicos o diagndsticos mediante el

examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano.

Asi pues, la definicion de PM adoptada por el GHTF abarca a muchos productos
diferentes. Algunos son complejos y se derivan de los Gltimos avances tecnoldgicos, por
ejemplo los equipos de imaginologia, la tecnologia de los analisis mediante
microdispositivos electrénicos (lab-on-a-chip) y los implantes, pero la mayoria son
relativamente sencillos: depresores linguales, termdmetros, estetoscopios, basculas,
guantes de latex, esfigmomanometros, apésitos, camas de hospital y muletas, por citar
s6lo algunos.

En Sudamérica, segun la Normativa Regional Mercosur /GMC/RES N° 40/00, de
la cual surge la Disposicion ANMAT N° 2318/2002, un PM es “un producto para la
salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacion
médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico,
inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion, por tales medios” [6].

Como puede apreciarse, el concepto de PM es sumamente amplio, y engloba a la
mayoria de los productos de uso y aplicacion especificos en la atencidon de la salud,
incluyendo a productos de muy diversos materiales, finalidades de uso, tecnologias, y
por ende, generadores de muy diferentes niveles de riesgo. Dentro de esta gran variedad
de PM se encuentran los PMUU, los cuales “No pueden ser re-esterilizados” ya que

han sido disefiados para ser utilizados una sola vez y en un Gnico paciente.
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En nuestro pais, conforme a la Normativa Mercosur mencionada anteriormente,
se define a los PMUU como “cualquier producto médico destinado a ser usado en
prevencion, diagndstico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion, utilizable solamente
una vez, segun lo especificado por su fabricante” [6].

Si bien las normativas explicitan que los PMUU deben utilizarse una sola vez, el
reuso de PMUU es un problema que existe e involucra aspectos de diferente
complejidad, conllevan el riesgo de infeccion cruzada y comprometen el desempefio
del producto. Algunos de esos aspectos se discutirdn con mayor profundidad cuando se

detallen las normativas que regulan su aprobacion, registro y comercializacion [7].

1.1.3 LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y LOS PM: SEMEJANZAS Y
DIFERENCIAS

Los productos farmacéuticos y los PM son de amplio uso a nivel hospitalario y
presentan similitudes en ciertos aspectos: unos y otros son tecnologias sanitarias,
pueden emplearse para diagnosticar, tratar, aliviar y curar enfermedades, requieren
supervision reglamentaria y un sistema de vigilancia tras su comercializacién, estan
sujetos a derechos de propiedad intelectual, necesitan una cadena de suministro y se han
convertido en parte integral de la atencion medica actual [1]. Sin embargo, presentan

una serie de caracteristicas diferenciales, las cuales se consignan en la Tabla 1.1.
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Tabla 1.1 Caracteristicas Diferenciales de Productos Médicos respecto a Productos

Farmacéuticos (Tomado de Referencia [1]).

Los PM y los productos farmacéuticos se diferencian en varios aspectos:
Diversidad
Los PM varian en cuanto a su tamafio, complejidad, presentacion y uso.
Innovacién
La innovacién en materia de PM suele deberse mas a la intuicion de los profesionales clinicos que a la
investigacion en laboratorios. Los PM experimentan mejoras progresivas cuyo ciclo de vida comercial es
relativamente breve, de unos 18 meses de promedio.
Durabilidad
La durabilidad de los PM es muy variable: de unos pocos minutos, en el caso de los productos
desechables, hasta varios decenios, en algunos productos implantables y equipos médicos.
Modo de accién
Los PM, como tales, no logran el efecto principal perseguido en o sobre el organismo humano por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabolicos, aunque algunos (por ejemplo, las jeringas) pueden
emplearse para administrar medicamentos. En lugar de efectos sistémicos y farmacoldgicos, los PM
producen fundamentalmente efectos locales y fisicos en el organismo.
Reglamentacién
El grado de supervision reglamentaria de los PM depende de la clase de riesgo que implique su uso.
La evaluacion de la seguridad y la eficacia de los dispositivos médicos de bajo riesgo puede realizarla el
fabricante. En el caso de los PM de alto riesgo, puede ser necesario presentar a las autoridades
competentes estudios cientificos publicados que demuestren su seguridad y eficacia.
La eficacia de los PM debe demostrarse antes de su comercializacion. Sin embargo, la efectividad clinica
(es decir, la consecucién del efecto pretendido por el fabricante del producto con respecto a la afeccion en
cuestion) resulta mas dificil de demostrar.
Suministro
Alrededor del 80% de la industria de los PM se compone de pequefias y medianas empresas.
La distribucion de equipos médicos pesados suele ser costosa.
No existe una cadena de suministro definida para los PM, ni una profesion que se encargue de su

suministro (como los farmaceuticos en el caso de los medicamentos).
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1.1.4 PRINCIPALES TENDENCIAS CON RELACION A LOS PM

En los altimos siglos, la salud de las personas, sobre todo en entornos con recursos
econdmicos, ha mejorado, gracias a diversos descubrimientos y avances en la medicina,
farmacologia, farmacia y tecnologia médica [1].

En el sector de los PM se han producido avances extraordinarios que, hasta la
fecha, han dado lugar a sistemas de circulacion extracorporal y protesis articulares, asi
como medios para la neurocirugia avanzada, por mencionar tan solo unos pocos
ejemplos [1].

Si bien los PM existen desde hace siglos (hay pruebas de que los egipcios
utilizaban bisturies, cabestrillos, férulas, muletas y otros PM ya en el afio 7.000 a. c. [1],
la tecnologia médica moderna (la aplicaciéon de los PM), originada en la primera mitad
del siglo XIX, experimento su avance mas intenso en los tltimos 50 afios.

Asi, se pueden destacar los siguientes avances:

e Década de 1.980: Se produjo un gran aumento del nimero de PM empleados en
la atencidén de pacientes, en particular de los aparatos para la obtencion de
imagenes de alta resolucion y principalmente los de radiografia y radioscopia.
Los sistemas de monitorizacion continua de las variables cardiovasculares
(frecuencia cardiaca, gasto cardiaco y tension arterial) comenzaron a ser
habituales en los hospitales. La atencion sanitaria fue invadida por el progreso
tecnoldgico, generalizdndose el uso de respiradores, maquinas de dialisis renal e
incubadoras neonatales [1,8].

e Década de 1.980 a 2.000: En los paises industrializados, la mayor parte de los
hospitales instalaron aparatos de tomografia axial computarizada (TAC) y de
imaginologia por resonancia magnética. Por otro lado, los cirujanos podian
ofrecer a sus pacientes cada vez mas PM para sustituir estructuras anatomicas.
La gama de PM crecid de manera exponencial [1,9].

e Década de 2.000 hasta la fecha: La robdtica se convirtié en una realidad del
sector de los PM, con sus defensores y sus detractores [1,10].

Aumento espectacularmente la variedad de PM con sistemas de informaticos o
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de conexion a internet integrados. Esta integracion presenta varias ventajas, pero
también algunas desventajas [1, 10,11].

e Tendencias Futuras: Continuardn desarrolldndose sistemas robdéticos cada vez
mas pequefios y de menor costo que permitan realizar intervenciones
quirtrgicas de alta precision, en particular ortopédicas y neurolégicas. La
sinergia y la miniaturizacion seran los principios rectores de la innovacion en el
disefio de los PM, como en el caso de las capsulas farmacoldgicas inteligentes
[10,12,13]. La atencion personalizada continuard creciendo merced a la

interaccién entre la nanotecnologia y la gendmica.

1.1.5 REGLAMENTACION SOBRE PM

Los prestadores de servicios de atencion de salud, se enfrentan a diario con las
decisiones sobre el uso adecuado de los PM. Ya sea que se trate de un cardiélogo que
debe elegir implantar un stent convencional o un stent liberador de farmacos en un
paciente con diagnostico reciente de enfermedad coronaria; 6 un médico general en una
zona rural utilizando un tipo de material de sutura respecto a otro dependiendo de su
disponibilidad y el costo; 6 un sistema de salud que debe decidir qué tecnologias ofrecer
para la deteccion del cancer de colon; los PM son numerosos, costosos e indispensable
para la practica medica.

Tras cada PM, existe un complejo proceso de evaluacion y aprobacién, y para
comprenderlo resulta Gtil describir los mecanismos de evaluacion pre- y post-
comercializacion en la Union Europea (UE) y los Estados Unidos de América (EUA),
ya que estos paises han sido pioneros en estos topicos [14]. Luego, se consideraran las

normativas vigentes en nuestro pais.

1.1.5.1 Evaluacion Pre-Mercado en la Union Europea

Historicamente la evaluacion pre-mercado de PM en la UE se ha centrado en la
seguridad y la eficacia de los mismos, y desde hace aproximadamente 20 afos, las
naciones europeas disponen de directivas para promover el desarrollo y la utilizacion de
PM seguros y efectivos. Por ejemplo, en 1990, la Comunidad Europea aprobd tres

directivas que regulan la venta de dispositivos médicos dentro del Espacio Economico
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Europeo (EEE), las cuales son de cumplimiento obligatorio para todos los paises del

EEE, a tal punto que los infractores pueden ser procesados:

e Directiva 90/385/CEE- Directiva de Productos Sanitarios implantables activos
e Directiva 93/42/CEE- Directiva de Productos Médicos

e Directiva 98/8/CE- Directiva de Diagndstico in vitro

Recientemente, la Directiva 2007/47/CE modifico las Directivas de Implantes
Activos y la de PM, alineando los elementos legislativos que regulan ambas directivas,
y en 2009 la responsabilidad de los PM en la Comision Europea fue transferida de la
Direccion General de Empresa e Industria a la Direccién de Sanidad y Consumo, el
departamento gubernamental responsable de la salud y de los consumidores en Europa
[14].

De acuerdo a las normativas sefialadas, los PM se clasifican en cuatro clases

segun su riesgo [14,15]:

e Clase I: PM que presentan un grado muy bajo de riesgo. Ejemplo: Sillas de
ruedas y materiales quirtrgicos

e Clase Il: PM que presentan un grado de riesgo moderado. Ejemplo: Audifonosy
equipos de diagndstico por ultrasonido

e Clase Ill: PM que presentan un elevado potencial de riesgo. Ejemplo: Bombas
de infusién y Laseres quirdrgicos

e Clase IV: PM considerados los méas criticos en materia de riesgos. Ejemplo: Los

dispositivos con mayor potencial de riesgo para los pacientes.

El nivel de riesgo depende de la duracion de su uso, el grado de invasividad, si el
PM esta implantado y si contiene alguna sustancia activa como por ejemplo farmacos
entregados por drug eluting stents o stent liberador de farmacos.

Para los PM de clase | a la Ill (riesgo bajo-mediano), las empresas pueden
presentar los datos sobre la seguridad y rendimiento del producto junto con informacién
bibliogréafica recientes sobre su finalidad. Para los productos de clase 1V, los estudios
clinicos son necesarios, salvo cuando ya existen datos clinicos actuales.

La Directiva 2007/47/CE exige evaluacion clinica para todos los PM antes de que

ingresen al mercado. La cual proviene de los datos clinicos obtenidos de los ensayos
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clinicos, de constantes publicaciones o a traves de una evaluacion clinica documentada
de un PM equivalente.

Cabe destacar que en la Comunidad Europea los PM aprobados llevan la marca
CE (Figura 1.1), la cual certifica que es un producto que ha reunido un conjunto de
regulaciones especificas para asegurar su seguridad y funcion. Actualmente, todos los

estados miembros del EEE exigen la marca CE antes de que el producto se comercialice

C€

0473

Figura. 1.1. Marca CE que identifica a un PM como aprobado para su

y venda dentro de su pais [14].

comercializacion en la Comunidad Europea.

1.1.5.2 Evaluacion Pre-Mercado en EUA

La regulacion pre-mercado de los PM de la Administracion de Drogas y
Alimentos de Estados Unidos (FDA) es relativamente reciente. En 1976, el Congreso de
EUA promulg6 enmiendas a la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos como
respuesta a la creciente preocupacion por la seguridad y la eficacia de los PM. Dichas
enmiendas clasifican a los PM en tres clases [14]:

e Clase I: riesgo bajo
e Clase Il: riesgo moderado

e Clase IllI: riesgo alto

A su vez para estas clases se establecen los siguientes requisitos:
La clase I de bajo riesgo (Ejemplo: guantes e instrumentos quirirgicos) estan

sujetos a controles reglamentarios como requisitos para el etiquetado, las buenas
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practicas de manufactura y el riesgo de instalaciones de fabricacion y la lista de
dispositivos en la FDA.

La clase Il de riesgo moderado (Ejemplo: tomografo axial computarizado)
requiere controles especiales como normas de rendimiento, documento de orientacién o
aplicacion de las medidas de vigilancia post-comercializacion, tales como los registros
de los pacientes ademas de los generales necesarios para productos de clase I.

La clase 111 de riesgo alto (Ejemplo: marcapasos, implantes cocleares y valvulas
del corazdn), estan sujetos a los mas estrictos niveles de evaluacion a través de la
aprobacion previa a su comercializacion. Asi, para aprobarlos la FDA requiere por lo
menos un estudio clinico bien disefiado y controlado para establecer la seguridad y la
eficacia del producto. Dentro de la FDA, el Center for Devices and Radiological
Health (CDRH) tiene la responsabilidad primordial de la evaluacion pre-mercado de
PM.

Cabe sefalar que el proceso de regulacion es similar al descripto para la UE, pero
existe una diferencia entre la introduccion de nuevos medicamentos y PM. Los
primeros deben pasar una rigurosa evaluacion clinica pre-mercado (generalmente con
por lo menos dos ensayos clinicos aleatorios), mientras que para los PM generalmente
este tipo de exigencias no se aplican.

La FDA puede solicitar a un grupo integrado por expertos clinicos y cientificos
que revisen la evidencia clinica de un nuevo PM y dar recomendaciones. Este grupo
también incluye un representante de la industria y un representante de los consumidores

(ambos sin derecho a voto) [14].
1.1.5.3 Controles Post-Comercializacion de PM

El objetivo de la vigilancia post-comercializacion es monitorear la seguridad y
eficacia después de que un PM ha sido lanzado al mercado, ya que estos se utilizan a
menudo en pacientes que difieren de los observados en los estudios previos, por lo que
la aplicacion de vigilancia para evaluar riesgos y beneficios en las poblaciones mas alla

de los incluidos en la evaluacion inicial es importante [14].
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1.1.5.4 Controles Post-Comercializacion en la Unién Europea

En la UE, la vigilancia posterior a la comercializacion y notificacion de eventos
adversos (EA) son dos obligaciones complementarias del fabricante para controlar la
seguridad y la eficacia de los PM.

Los acontecimientos adversos graves tales como la muerte de un paciente o
deterioro en el estado de su salud deben ser reportados a las autoridades competentes.
Todas las partes interesadas, fabricantes, distribuidores, proveedores y profesionales de

la salud tienen la obligacién de informar los EA [14].

1.1.5.5 Controles Post-Comercializacion en EUA

En EUA existe un programa sobre PM, el Medical Device Reporting (MDR), el
cual exige a los fabricantes tener un sistema para informar a la FDA los EA y cualquier
problema de seguridad relacionado a PM. Incluso la FDA mantiene una base de datos
central sobre experiencias en el uso de PM denominada Manufacturer and User Facility
Device Experience Database (MAUDE), la cual recaba informacion sobre EA tanto de
usuarios como de la industria y el pablico en general.

Asi, por ejemplo, en el afio 2002, la FDA recibié mas de 120.000 informes de EA,
pero solo el 5 % provinieron de establecimientos clinicos, profesionales de la salud o
consumidores. De los informes elevados por los profesionales de la salud, la mayoria
los efectuaron las enfermeras [14, 16, 17].

En ese mismo afo, el Center for Devices and Radiological Health (CDRH)
establecid el Medical Product Safety Networkel (Med Sun), con 350 centros clinicos
capacitados para ser mas proactivos y minuciosos en capturar los EA provocados por
estos productos.

La dependencia de un sistema de notificacion pasiva para la vigilancia posterior a
la comercializacién de PM ha provocado un gran debate en EUA [14, 17, 18, 19], el
cual indujo a la FDA a evaluar y ampliar su enfoque sobre la vigilancia de estos

productos [14].
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1.16 PRE- Y POST-COMERCIALIZACION DE PM Y PMUU EN
ARGENTINA

En la Republica Argentina, las normativas y pautas para la pre- y post-
comercializacion de PM son relativamente recientes.

En efecto, en la década de 1960 no existia una normativa que hablara sobre PM
especificamente. La regulacion de PM registra su primer antecedente en el Decreto N°
2505/85, reglamentado por la Disposicién N° 4801/87 de la Ex Subsecretaria de
Regulacion y Control del entonces Ministerio de Salud y Accion Social [20].

Esta norma preveia la inscripcion de un grupo de productos enumerado en un
listado anexo, que genéricamente podriamos describir como productos médicos
esteriles.

Los PMUU evolucionaron sorprendentemente a partir de ésta década debido al
desarrollo de los materiales poliméricos polimeros plasticos, como por ejemplo
cateteres intra venosos, implantes, sondas para nutricion, protesis hemodializadores,
stents, suturas entre otros. Dentro de los equipos para administrar soluciones
parenterales hubo una evolucion ya que en 1950 se fabricaban con materiales naturales
(gotero de vidrio, perforador de porcelana, tubuladura de latex) y eran reusables, pues
se reprocesaban, hasta el dia de hoy que se fabrican integramente con materiales
plasticos poliméricos.

Tras la creacion de la ANMAT, en 1992, mediante la Resolucion Conjunta N°
342/92 del Ex Ministerio de Economia 'y Obrasy Servicios PUblicos 'y N° 147/92 del Ex
Ministerio de Salud y Accion Social, se establecié un régimen especial para la
inscripcién de PM mediante declaracion jurada de aquellos productos no comprendidos
en la Disposicion 4801/87. Finalmente en la Resolucion N° 255/94 del Ministerio de
Salud y Accidn Social se aprobd un regimen de fiscalizacion mas estricto para los
productos estériles y de un solo uso, dejando sin efecto la Disposicion 4801/87, y
transfiriendo el Registro de Productores y Productos correspondiente al ambito de la
ANMAT [20].

Durante la década siguiente, la ANMAT trabajé arduamente en colaboracién con
las autoridades regulatorias de los demas Estados Parte del Mercosur, lograndose la
aprobacion por parte del Grupo Mercado Comun de un cuerpo de reglamentos alineados

con las recomendaciones del GHTF, que fue gradualmente incorporado al ordenamiento
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juridico nacional entre 1999 y 2004, y que ha ido entrando en vigor, alcanzando su
plena aplicacion a partir de 2006.

Prueba de ello es la Disposicion ANMAT N° 2318/2002 ""Reglamento Técnico
Mercosur de Registro de Productos Médicos''[6], la cual incorpor6 al ordenamiento
juridico nacional el "Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos”,
aprobado por la RES. N° 40/00 MERCOSUR/GMC, el cual establece las normas
generales concernientes al registro de PM, los requisitos generales de Buenas Practicas
de Fabricacidon y Registro de Productos, e incluye una clasificacién en cuatro niveles de
riesgo. Esta resolucion ya fue armonizada y los programas de regulacion en la region se
escalonaron empezando por sistemas de calidad y continuando por registro de producto.
La reglamentacion Mercosur se elaboro teniendo en cuenta guias de la FDA, CE y
GHTF [20].

Por otra parte, en el afio 2000, se cred en el ambito de la Organizacion
Panamericana de Salud (OPS), la Pan American Cooperation for Medical Equipment
(PACME) integrada por las autoridades sanitarias de las Américas [20]. La presencia de
la Argentina en este foro internacional PACME resulta de suma utilidad ya que
independientemente de realizar los contactos internacionales con las personas que
lideran el tema de PM en cada uno de los paises mencionados, permite el acceso a la
informacidn generada por grandes grupos publicos y privados que lideran el mercado y
por Ultimo estan al dia con las tendencias sobre etiquetado, compatibilizacion 1SO-
GMP, inspecciones de la FDA - Auditorias de Organismos Notificados europeos, etc.

La posicion de Argentina respecto de la regulacion y fiscalizacion de los PM, tiene
una gran ventaja en el tiempo respecto de otros paises de la region. EI motivo de ello es
el de disponer de un organismo exclusivamente dedicado a este tema. En caracter
general, los temas planteados en el documento ya han sido de alguna manera encarados

en nuestro pais.

1.1.6.1. Tipos de PM: Disposicion ANMAT N° 2318/2002 "Reglamento Técnico

Mercosur de Registro de Productos Médicos"

Conforme a la Disposicion ANMAT N° 2318/2002, los PM, se pueden clasificar
en cuatro niveles segun riesgo intrinseco para la salud y, en forma general, se pueden

definir los PM involucrados en cada clase, pero se debe revisar el Anexo Il de la
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mencionada disposicion, el cual estd constituido por 18 reglas para considerar las

excepciones [6]. Dicho anexo detalla las cuatro clases de PM:

Clase |: Productos Médicos No Invasivos (Por ejemplo: vendas elasticas)

Clase Il: Abarca dos grupos, los cuales se detallan como
a) Producto Médico No Invasivo destinado al almacenamiento o perfusion de
sangre, liquidos o gases en el cuerpo (Ejemplo: Equipos para Administrar
Soluciones Parenterales de Gran Volumen (SPGV)-Bombas de Infusién, etc.).

b) Productos Médicos Invasivos destinados a uso transitorio (1 hora) o corto
plazo (30 dias) (Ejemplos: Jeringas con agujas, instrumental quirdrgico,
sondas etc.).

Clase I11: Productos Médicos Invasivos en contacto prolongado con el cuerpo
humano por mas de 30 dias. (Ejemplo: Sutura de nylon usada en cirugia
plastica u oftalmoldgica, lentes intraoculares, protesis traumatologicas).

Clase 1V: Abarca dos grupos

a) Productos Médicos Invasivos destinados a estar en contacto con sistema
circulatorio o nervioso central (Ejemplos: Stents, valvulas cardiacas,
marcapasos, etc.)

b) Productos Médicos Absorbidos o Modificados en el Organismo o Elaborados
con Tejidos Animales (Ejemplo: Sutura de Seda o poliéster o polipropileno

usada en by pass cardiovascular, Catgut Quirirgico).

Por otra parte en dicha disposicion, los PM también se clasifican en tres clases segln

tiempo de permanencia en el organismo [6]:

PM de Aplicacion Permanentes: Destinado a utilizarse de forma continta por
un periodo mayor a 30 dias. (Ejemplo: vélvulas cardiacas, reemplazo total de
articulaciones y suturas no reabsorbibles).

PM de Aplicacion Temporaria: Destinado normalmente a ser utilizado por un
periodo no mayor de 30 dias. (Ejemplo: lentes de contacto, Sistema de
hemodialisis y drenaje toracico).

PM de Aplicacion Transitoria: Destinado normalmente a utilizarse de forma

continua por un periodo menor a 60 minutos. (Ejemplo: catéteres, circuitos
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extracorporeos, oxigenadores, canulas arteriales y venosas y equipos para

infusion).

Cabe sefialar que la Disposicion ANMAT 5267/06 registra la clasificacion de PM
segun el riesgo de los mismos, respecto a la evidencia clinica.

Asi, en los PM clase Il y IV debera acompafiarse en el analisis de riesgo, una
seccién de revision clinica refrendada por un profesional del ambito asistencial, con
demostrada experiencia en el uso clinico de productos semejantes al que se pretenda
registrar (acreditada mediante curriculum vitae), la cual versara sobre la relacion riesgo/
beneficio y justificard los niveles de riesgo considerados como aceptables en dicho
informe [6].

Los PMUU (subgrupo de los PM), normalmente utilizados en los pacientes
internados pertenecen a la Clase Il a y b, dichos productos son inscriptos en ANMAT en
Grupos de Familias.

La definicion de Familias de PM se encuentra en el apartado 4 del Anexo | de la
Disposicion 2318/02 (TO 2004). Asi, una Familia de PMUU es “un conjunto de
productos médicos, donde cada producto posee las caracteristicas técnicas descriptas
como: descripcion del producto, funcionamiento, contenido, composicion, indicacion,
finalidad a la que se destina el producto segun el fabricante, precauciones,
restricciones y almacenamiento semejantes” [6].

Los PM de una misma Familia proceden del mismo fabricante (algunos modelos
son universales y otros exclusivos de cada productor), y la variedad de equipos que
conformen una Familia puede variar dependiendo de cada fabricante y de los productos
que elaboren [6]. Sin embargo, los miembros de una Familia de PMUU poseen

caracteristicas semejantes en cuanto a

1. Descripcion detallada del PM, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, y cuando corresponda, el
detalle de los accesorios destinados a integrar el PM.

2. Indicacion, finalidad o uso al que se destina el PM segun lo indicado por el
fabricante.

3. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones

sobre el uso del PM, como su almacenamiento y transporte.
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Por otra parte, los productos que conforman una misma Familia de Productos
para ser considerados equivalentes deben tener similaridad en cuanto a los parametros
clinicos, técnicos y bioldgicos, aspectos que definen tres tipos de equivalencias para los
PMUU:

Equivalencia Clinica: Dos 0 mas PMUU poseen esta equivalencia cuando usados
para el mismo prop6sito o condicidn clinica, en el mismo lugar del cuerpo, para una
poblacién similar (incluyendo edad, anatomia, fisiologia), tienen un rendimiento clinico
pertinente similar acorde con un efecto clinico esperado para el uso especifico previsto,

entre otras caracteristicas [21].

Equivalencia Técnica: Dos 0 mads PMUU son equivalentes técnicos si son usados
bajo condiciones de uso similares, tienen propiedades y especificaciones similares,
tienen un disefio similar y tienen similares principios de operacion, entre otras

caracteristicas [21].

Equivalencia Bioldgica: Dos o mas PMUU poseen esta equivalencia cuando usan
los mismos materiales en contacto con el mismo tejido humano o fluidos corporales
[21].

1.1.6.2 Condiciones de venta de los PM segun su Riesgo

La ANMAT, a traves de la Disposicion 727/2013, establece en su Articulo 10°,
que en los rotulos del producto debera figurar la condicion venta autorizada, las cuales
seran [22]:

e Venta bajo receta: Corresponde a aquellos PM que, debido a su riesgo

intrinseco, o en razén de su modo de uso, o a las medidas colaterales necesarias
para su uso, no resultan seguros si no son utilizados bajo supervision de un

profesional de la salud. Estos productos solo podran ser vendidos a profesionales
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e instituciones sanitarias, 0 bajo prescripcion o por cuenta y orden de los

mismos.

Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias: Corresponde a

aquellos PM que, debido a su riesgo intrinseco, o en razén de su modo de uso, 0
a las medidas colaterales necesarias para su uso, no resultan seguros si no son
utilizados por un profesional habilitado para utilizar dicho producto de acuerdo
con sus incumbencias profesionales (productos de uso profesional exclusivo).
Estos productos solo podran ser vendidos a profesionales e instituciones

sanitarias, o bajo prescripcion o por cuenta y orden de los mismos.

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos: Corresponde a aquellos

PM para diagnostico in vitro, utilizados por un profesional habilitado para

utilizar dicho producto de acuerdo con sus incumbencias profesionales.
Venta libre: Corresponde a aquellos productos que en razon de su naturaleza
intrinseca y uso propuesto, pueden ser utilizados en forma directa por el paciente

0 usuarios.

Todos los PM de clase | y Il son de venta libre (excepcion lentes de contacto que

son de venta bajo receta). Mientras que los de clase 11 y IV son de venta bajo receta o

venta profesional o instituciones sanitarias (excepciéon productos anticonceptivos clase

I11, productos de desinfeccién, limpieza e hidratacion de lentes de contacto que son de
venta libre) [6].

1.1.6.3 Obligaciones de los Centros y Profesionales Sanitarios respecto a la

utilizacion y mantenimiento de PM y PMUU

Los centros y los profesionales sanitarios son los destinatarios, en particular, de

las obligaciones que se establecen en las reglamentaciones de PM y PMUU relativas a:

La utilizacion, en exclusiva, de PM y PMUU que cumplan lo establecido en la

reglamentacion que les resulte de aplicacion.
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e La utilizacion de los productos por profesionales cualificados y debidamente
adiestrados, dependiendo del producto de que se trate.

e La utilizacién de los productos en las condiciones y segun las finalidades
previstas por el fabricante de los mismos, teniendo en cuenta que, entre las
condiciones de uso previstas, se encuentra la calificacion del producto como “de
un solo uso” o “no reutilizable” que eventualmente figure en su etiquetado y/o
instrucciones.

¢ EIl mantenimiento de los productos de manera que se garantice que durante su
periodo de utilizacion conserven la seguridad y prestaciones previstas por su
fabricante.

Igualmente, es importante que los profesionales consulten sistematicamente las
indicaciones que figuran en el etiquetado y en las instrucciones de uso de los PM y
PMUU vy se familiaricen con las leyendas y simbolos que pueden encontrar en ellos, a
fin de que la utilizacion de los mismos se ajuste a las finalidades y condiciones
sefialadas en dichas indicaciones, puesto que son aquellas en las cuales el fabricante ha

demostrado la seguridad y las prestaciones que ofrece el producto [23].

1.1.6.4 Informacion que debe figurar en el rétulo o envase de los PMUU vy

productos reutilizables

Los PMUU deben ir acompafiados de informacion relacionada a sus
caracteristicas y uso, tanto para que los mismos sean utilizados con plena seguridad
como para identificar al fabricante. Dicha informacién debe redactarse teniendo en
cuenta la formacion y los conocimientos de los usuarios potenciales.

Por ejemplo, en Espafia, segin la Agencia Espafiola de Medicamentos, la
informacioén suministrada por los fabricantes sobre PMUU puede adoptar cuando sea
apropiado, la forma de simbolos ajustados a las normas armonizadas. Asi, algunos de

los simbolos utilizados son:
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1- “NO REUTILIZAR?”: son sinénimos “Para un solo uso” o “Utilizar una sola
Vez” (Figura 1.2). Se aplica a los productos tanto en el sentido de “No utilizar el
producto en mas de un paciente” como en el sentido de “No utilizar el producto

varias veces en el mismo paciente”

Figura 1.2. Simbolo utilizado en Espafia para indicar que un PM debe utilizarse una

sola vez.

2- “ESTERIL”: Sélo se utiliza en productos que han sido objeto de
esterilizacion al final de su proceso de fabricacion (Figura 1.3), en los que la
probabilidad teorica de que exista un microorganismo viable presente sobre el

producto sea igual o inferior a 1x10° [23].

STERILE

Figura 1.3. Simbolo utilizado en Espafa para indicar que un PM ha sido esterilizado.

En nuestro pais, la informacion debe estar redactada, al menos, en idioma espariol
y los datos necesarios para la utilizacién del producto con plena seguridad deberan
figurar, siempre que sea factible y adecuado, en el propio producto y/o en un envase
unitario o, cuando proceda, en el envase comercial. Si no es factible envasar
individualmente cada unidad, estos datos deberdn figurar en unas instrucciones de

utilizacién que acompafien a uno o varios productos. Ademas, todos los productos
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deberan incluir en su envase las instrucciones de utilizacion. Excepcionalmente, estas
instrucciones no seran necesarias en el caso de productos sencillos de bajo riesgo,
cuando pueda garantizarse su utilizacion con completa seguridad sin la ayuda de tales
instrucciones [23].

Cuando un producto se presenta estéril, esta condicion debe quedar expresada en
la etiqueta mediante la mencion “estéril”. En las instrucciones de uso deberan figurar
las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y, en
su caso, la indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizaciéon del producto no
utilizado [23].

En los PM estériles, en su rétulo, figurara la Fecha de Vencimiento, la cual se
refiere a la estabilidad de los materiales utilizados para fabricar los componentes del
equipo y de los envases para asegurar la hermeticidad y conservacion de la esterilidad.

Cuando se trata de un PMUU figurara como leyenda “Producto destinado a ser
utilizado una sola vez”, de forma expresa en su etiqueta.

De la misma manera, si un producto estd destinado a reutilizarse, en las
instrucciones de utilizacion figuraran los datos apropiados para la reutilizacion, incluida
la limpieza, la desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser re-esterilizado antes de su uso, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de re-utilizaciones. En este caso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de forma que se asegure que, si se
siguen correctamente, el producto sigue cumpliendo con los requisitos de seguridad y
alcance de prestaciones que constituyen las garantias esenciales para su

comercializacion y puesta en servicio [23].

1.1.6.5 Reprocesado de PM

Una parte importante de los PM que estan hoy en el mercado, son del tipo re-
utilizables, es decir, que se pueden usar varias veces.

Cabe enfatizar que, la re-utilizacion de PM es solo aceptable para aquellos PM
categorizados como reutilizables, y se debe a la necesidad de que el producto sanitario

esté limpio, desinfectado o estéril, segin sean sus indicaciones de uso.
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Al proceso previo a la re-utilizacion se le suele llamar re-procesado o,
simplemente, procesado del producto sanitario, el cual suele incluir una serie de
procesos y procedimientos que varian segun los tipos y categorias de los productos.
[24]. Las etapas pueden incluir, entre otras cosas, limpieza, pruebas de funcionalidad,
re-empaquetamiento, re-etiquetado, desinfeccion y esterilizacion.

A este respecto, cabe diferenciar re-esterilizacion y re-proceso para entender

claramente la importancia de cumplir las normas establecidas:

Re-esterilizacion: Someter a un nuevo proceso de esterilizacion a un PM cuyo

envase no ha sido abierto [6].

Re-proceso: Envasado y esterilizacion de un PM cuyo envase ha sido abierto,

pero no se ha utilizado en un paciente [6].

Es de destacar que, el Reuso es también definido como el uso de un dispositivo
médico mas veces que las especificadas por el fabricante en la etiqueta [7].

Esta practica normalmente estd precedida por el re-proceso, que incluye todos los
pasos realizados para convertir un producto de un solo uso ya utilizado y contaminado,
en un producto listo para ser usado en un paciente.

Reprocesar un PM que ha sido disefiado y etiquetado para ser usado una sola vez,
es decir un PMUU, es equivalente a crear un nuevo producto. Por tal motivo, la practica
de reproceso y reuso de PMUU es médica, ética y legalmente No Recomendable. Es
decir que si la etiqueta del producto dice “Solo para un Uso” hay una instruccion
especifica de no reprocesar y reusar después de su uso inicial. Aquellos que ignoren esta
instruccion estan utilizando el producto de forma contraria a lo establecido por el
fabricante original y por lo tanto deben tomar la responsabilidad del desempefio del
producto [7].

El reuso de un PMUU puede alterar pardmetros condicionantes de su inocuidad,

eficacia y seguridad, tales como [6]:

e Ausencia de esterilidad
e Presencia de sustancias piretdgenas
e Residuos de agente esterilizante

e Alteraciones fisicoquimicas del biomaterial
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e Alteraciones de la funcionalidad
Por ello, el reuso de un PMUU representa [6]:

e El empleo de un producto que carece de sus cualidades originales de esterilidad,
apirogenicidad y disefio.

e Una probable falta de seguridad y eficacia del PM debido a la “Perdida de
Grado Médico”

= Unriesgo potencial para el usuario y el paciente

1.1.6.6 Sistema de Tecnovigilancia de PM

El reuso de PMUU es una practica comun en las instituciones de salud, y no todos
los profesionales tienen conocimientos sobre este procedimiento y los riesgos que el
mismo puede ocasionar sobre la salud humana.

Debido a esto, la ANMAT cred la Direccion de Tecnologia Médica Argentina, en
la que se desarrolla un sistema de control post-comercializacion de los PM denominado
Tecnovigilancia, el cual es el conjunto de métodos y observaciones que permiten
investigar eventos e incidentes adversos previos o posteriores a la utilizacion de un PM
[25]. Dichos EA pueden causar dafio al paciente, al operador o al medio ambiente que lo
circunda.

Uno de los principios basicos de la funcion de la Direccion de Tecnologia Médica
de la ANMAT es garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los PM.

En nuestro pais, la gama de productos controlados incluyen: jeringas, catéteres,
instrumental de cirugia, equipos de anestesia, stens, dispositivos intrauterinos, implantes
traumatoldgicos, aparatos de rayos X, desfibriladores, protesis, dispositivos utilizados
en laboratorios hospitalarios, entre otros.

Es responsabilidad de todo aquél que detecte el mal funcionamiento de un equipo
y la ocurrencia de dafios de manera directa o indirecta a un paciente u profesional
operante, efectuar, en primer lugar, el reclamo ante la empresa fabricante o importadora
del PM, seguido de la notificacion correspondiente al Sistema Nacional de

Tecnovigilancia del ANMAT para que tome las medidas necesarias [25].
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1.2 OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

Los productos médicos se consideran una parte fundamental de la atencion de la
salud. No obstante ello, pueden causar efectos nocivos y fatales por problemas de mal
funcionamiento, inadecuada conservacion y aun por falsificacion.

Considerando que en Argentina no existen datos estadisticos sobre la utilizacion
de PMUU y que en la mayoria de los casos, los farmacéuticos hospitalarios no cuentan
con informacion necesaria para la correcta adquisicion, conservacion y dispensacion
de los mismos, se plantearon los siguientes objetivos para el presente trabajo

integrador:

Objetivo General

Contribuir a minimizar errores en la adquisicion, uso y almacenamiento de
PMUU, provocados por falta de informacion sobre los mismos, mediante la obtencion
de informacién actualizada sobre el consumo de estos PM en establecimientos
asistenciales de la Provincia de Cérdoba y la elaboracién de fichas técnicas informativas

de PMUU para farmaceuticos hospitalarios.

A su vez, los Objetivos Especificos fueron:

1. Conocer los PM solicitados por los servicios de Farmacia de una muestra de
Hospitales Publicos de la Provincia de Cérdoba.

2. ldentificar entre los PM solicitados, aquellos considerados como PMUU.

3. Clasificar los PMUU mas solicitados de acuerdo a la familia a la que pertenecen.

4. Proponer un modelo de Ficha Técnica Informativa (FT1) para PMUU que resulte
de utilidad para farmacéuticos hospitalarios.

5. Elaborar FTI de los PMUU maés solicitados en la muestra de Hospitales.
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CAPITULO 2

MATERIALES Y METODOS

Como se plante6 en el Capitulo 1, el propdsito del presente estudio fue recabar
informacion sobre el uso de PM en establecimientos asistenciales de la Provincia de
Cordoba, identificando entre los mas solicitados, y por ende utilizados, los PMUU, y a
partir de dicha informacidn confeccionar FTI de cada uno de ellos.

A fin de alcanzar los objetivos propuestos, se utilizaron los siguientes materiales y

métodos.

2.1 MATERIALES

La informacion sobre las cantidades y tipos de PMUU se obtuvo de las solicitudes
de cotizacion de PM enviadas mensualmente por los SF de cuatro hospitales de la
Provincia de Cérdoba en forma on-line a las direcciones de correos electrénicos de los
proveedores de productos hospitalarios, entre febrero y diciembre de 2011. Dichas
solicitudes fueron proporcionadas por los farmacéuticos responsables de las diferentes
instituciones investigadas. A modo de ilustracion, se presenta una solicitud de

cotizacion de PM (Anexo I).
La muestra de datos utilizada para realizar este estudio provino de 4 hospitales de

la Provincia de Cérdoba, como se indica a continuacion:

Hospital A: Hospital Arturo U. llia de Alta Gracia, es regional, polivalente y

escuela. Es de 3° Nivel de Atencidn y 2° de Referencia [26].
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Hospital B: Hospital J. B. Iturraspe de San Francisco, es publico, polivalente,
escuela y cabecera de Departamento; Es de 3° Nivel de Atencion y 2° de
Referencia [26].

Hospital C: Nuevo Hospital de Rio Cuarto San Antonio de Padua es publico y
polivalente. Es de 3° Nivel de Atencion y 2° de Referencia [26].

Hospital D: Hospital Nacional de Clinicas Dr. Pedro Vella, depende de la
Facultad de Ciencias Médicas de la U.N.C y esta ubicado en la capital de la
Provincia, es escuela, polivalente y de alta complejidad. Es de 3° Nivel de

Complejidad.

En la Tabla 2.1 se resumen las principales caracteristicas de la muestra de

hospitales seleccionados.
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Tabla 2.1. Principales caracteristicas de la muestra de hospitales cuyas solicitudes de

productos medicos de uso Unico se analizaron durante febrero-diciembre de 2011.

N° de Camas por Servicio Hospital Hospital Hospital Hospital
A2 BP C D¢
Internacion 78 120 32 0
UTI Adulto 5 0 12 16
UTI Neonato 9 0 8 0
Quiréfano 2 0 0 21
Hogar de Ancianos/Provision 0 43/10 0 0

de Medicamentos
Servicio Sanitario/ 0 16 0 5

Guardia Central

UCI Neonato/ UTI Pediatrica 0 0 9/6

Preparto/ Pediatria 0 0 7/30 0
Clinica Médica 0 0 34 28
Aislamiento/UCI 0 0 8/0 0/12
Clinica Cirugia/ 0 0 34/8 18/8
Hospital de Dia Oncologia

UCA/ Emergencias 0 0 8/6 0
Ginecologia/Traumatologia/ 0 0 0 28
Urologia

Neurologia/Otorrino/Cirugia 0 0 0 15
Vespertina y Enfermedades

Renales

Oncohematologia/ Oncologia 0 0 0 12/7
Total de Camas 94 189 202 170

*Hospital Arturo U. lllia de Alta Gracia. ° Hospital J. B. lturraspe de San Francisco. °Nuevo Hospital de
Rio Cuarto San Antonio de Padua. ° Hospital Nacional de Clinicas Dr. Pedro Vella
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La eleccion de estos hospitales se baso en la complejidad y el tamafio de los
mismos, suponiéndose que utilizaban una amplia gama de PMUU, asi como su
ubicacion estratégica, tanto por sus vias de acceso como areas de influencia, tal como se

visualiza en la Figura 2.1.

Hospital B

Hospital D

SAN LUIS

Hospital A

JUAREZ
CELMAN

RiO CUARTO

PRES—RQQ
SAENZ PERA 7

Hospital C

GENERAL ROCA

PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

LA PAMPA

Figura 2.1. Ubicacion geogréfica de los hospitales de los cuales provinieron las

solicitudes de cotizacion de PM en el periodo enero-diciembre de 2011.

Con el objetivo de explorar el grado de conocimiento de los farmacéuticos con
relacion a las caracteristicas principales de los PMUU, normativas vigentes para su
adquisicion y la importancia de poseer FTI de los mismos, se elabord un cuestionario
(Tabla 2.2) constituido por 10 preguntas para responder con SI, NO o NO SE. Dicho
cuestionario fue enviado y respondido via on-line por los responsables de los SF de los
4 hospitales antes mencionados. Cabe remarcar que para el andlisis de las respuestas
del cuestionario se interpretd que un Sl indicaba que los profesionales conocian del

tema en cuestion, un NO sugeria que no tenian informacion sobre la pregunta
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consultada y un NO SE indicaba que no podian inclinarse a una respuesta afirmativa

pero tampoco a una negativa.

Tabla 2.2. Breve cuestionario para Farmacéuticos de Servicios de Farmacia para
explorar el grado de conocimiento sobre la importancia de FTI, caracteristicas

principales y normativas vigentes para PMUU.

1- ¢Conoce que es una Ficha Técnica Informativa (FTI)?
Si No No sé
2- ¢Considerarian util la existencia de una FTI sobre una familia de productos médicos para uso
Unico (PMUU)?
Si No No sé
3- ¢Conoce el significado del término Familia de PMUU?
Si No No sé
4- ;Una FTI debe contener descripcién y definicion del PMUU?
Si No No sé
5-;Considera que el profesional Farmacéutico tiene en claro cuéles son los requerimientos
aconsejados por ANMAT y el Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba para

seleccionar a un proveedor de PMUU?

Si No No sé
6- ;Conoce la Disposicion 2318/2002 de ANMAT sobre productos médicos?
Si No No sé

7- ¢Conoce usted cudles son los controles de calidad que se le realizan a los PMUU y qué tipo
de Protocolos de calidad debe exigir al fabricante del PMUU?

Si No No sé
8- ¢Conoce con que tipo de materiales se fabrican los PMUU?
Si No No sé

9- En su experiencia ¢EIl farmacéutico conoce en qué condiciones deben ser almacenados los

PMUU con la informacién dada por el proveedor o fabricante?

Si No No sé
10- ¢Conoce qué funcién cumple cada componente de un PMUU?
Si No No sé
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2.2. METODOS

El disefio de este estudio fue retrospectivo y transversal y se incluyeron todas las
solicitudes de cotizacion de PM de la muestra de hospitales seleccionada, entre febrero
y diciembre de 2011.

Previo al analisis de las solicitudes, se fijaron los criterios de inclusion y exclusion
para los PMUU:

e Criterio de inclusion: los PMUU normalmente utilizados al internar un paciente.
e Criterio de exclusion: las jeringas y agujas.

A partir de las solicitudes mensuales, se elaboré un listado de PMUU con sus
respectivas cantidades, lo cual permitio identificar los mas solicitados por cada
Institucion asi como clasificarlos en Familias de PMUU de acuerdo con lineamientos de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) de Argentina [6]. Una vez realizado este analisis, se calcularon las
cantidades promedios de cada familia de PMUU para cada institucion, y se compararon
los datos de las 4 instituciones a fin de establecer sus similitudes o sus diferencias en
los tipos de PMUU solicitados.

El procesamiento de datos se llevd a cabo usando el programa Microsoft Office
Excel 2007.

Para el disefio de la FT1 modelo, se tomaron en cuenta los datos obtenidos en la
consulta cerrada a los Farmacéuticos de los SF de los 4 hospitales investigados, (Tabla
2.2). A partir de los datos obtenidos e investigaciones bibliograficas (Ver Anexo Il) se
seleccionaron los items para la FT1 modelo.

Para la redaccion de las FTI de los PMUU mas solicitados, se consultaron
también fuentes bibliograficas periddicas y no periodicas, normativas nacionales e

internacionales sobre dichos dispositivos (Ver Anexo II).
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CAPITULO 3

RESULTADOS

Se recabd informacion sobre la cantidad y tipos de PMUU solicitados, y por ende
consumidos, por los 4 hospitales investigados a partir del analisis de las solicitudes de
cotizacion de PM efectuadas entre febrero y diciembre de 2011.

En los once meses analizados, los 4 hospitales confeccionaron 44 solicitudes de
cotizacién (once por hospital). Del analisis de las 44 solicitudes, se pudo establecer que
el nimero total de PMUU solicitados por los 4 hospitales fue de 1.383.987 (datos no
mostrados), nimero que se redujo a 175.246 con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos para este estudio.

Considerando el elevado nimero de PMUU, estos se agruparon por Familias de
PMUU, conforme a la clasificacion del ANMAT (Ver Capitulo 1, seccion 1.6.1), lo cual
permitio determinar que el namero de Familias solicitadas por las 4 instituciones fue de
12. En la Tabla 3.1 se consigna el nombre de las 12 familias y sus respectivas
abreviaturas, en orden alfabético, para que la presentacion de los resultados y su
discusion sea mas sencilla. A su vez, en la Tabla 3.2 se informan las cantidades
solicitadas de cada una de esas familias, en los 11 meses investigados de cada hospital

y el total de cada familia.
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Tabla 3.1. Abreviaturas de las doce familias de PMUU maés solicitadas por los

Hospitales A-D entre febrero y diciembre de 2011.

Familia de PMUU

Abreviatura

Bolsas Colectoras de Orina

Canulas para Aspiracion de Campo Quirurgico
Equipos para Administrar Sangre y Plasma
Equipos para Administrar Soluciones Parenterales
Inhalador de Oxigeno

Llave de 3 vias

Prolongadores Plasticos para Cirugia

Sondas para Drenaje Toracico

Sondas para Intubacion Gastrica y Nasogastrica
Sondas Rectales

Sondas Uretrales

Tubos Endotraqueales

BCDO
CPACQ
EPASYP
EPASP
10
LLD3V
PPPC
SPDT
SPIGYNG
SR

suU

TET
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Tabla3.2.  Las familias de PMUU mas solicitadas por los Hospitales A-D entre

febrero-diciembre de 2011 y sus cantidades totales.

PMUU Hospital A* Hospital B° Hospital C° Hospital DY  Total

EPASP 9.800 4.115 15.050 37.350 65.065
SPIGYNG 4.200 1.034 13.800 9.720 30.004
LLD3V 3.500 1.388 14.000 10.550 29.438
EPASYP 1.300 237 0 2.100 3.637
PPPC 1.100 553 4.400 730 6.783
BCDO 1.080 1.212 12.500 4.450 19.242
SU 918 563 2.350 2.470 6.301
CPACQ 600 765 2.300 770 4.435
TET 470 341 1.520 2.755 5.086
10 310 569 3.250 1.090 5.219
SR 0 0 580 2.310 2.890
SPDT 0 0 1.600 206 1.806

*Hospital Arturo U. lllia de Alta Gracia. ° Hospital J. B. lturraspe de San Francisco. °Nuevo Hospital de

Rio Cuarto San Antonio de Padua. ° Hospital Nacional de Clinicas Dr. Pedro Vella.

Del andlisis de la Tabla 3.2 y de la Figura 3.1, se desprende que la familia mas
solicitada en los 4 hospitales fue la de los Equipos para Administrar Soluciones
Parenterales (EPASP), representado el 43,12% del total de PMUU solicitados .

Las Sondas para Intubacion Gastrica y Nasogastrica (SPIGYNG) y las Llaves de 3
vias (LLD3V) fueron solicitadas en similar medida, 14,7% y 14,6% respectivamente
(Figura 3.1). Los porcentajes mas bajos, menores al 2,5 %, correspondieron a las
Céanulas para Aspiracion de Campos Quirargicos (CPACQ) (2,20%); los Equipos para
Administrar Sangre y Plasma (EPASYP) (1,8%); las Sondas Rectales (SR) (1,4%) y las
Sondas para Drenaje Torécicas (SPDT) (1%) (Figura 3.1).

Del Diagrama de Pareto presentado en la Figura 3.1 surge también que 4 familias
(PPPC, SU, 10, TET) pueden considerarse PMUU vitales [27] ya que presentaron un %

Lo Presti, S Pagina -33-



PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

acumulativo menor al 80 % (EPASP, SPIGYNG, LLD3V y BCDO), por tanto son los
que se solicitan siempre y son mas utilizados. Con % acumulativos entre 81-95 %, se
situaron otras 4 familias, las cuales pueden considerarse PMUU menos vitales, se
solicitan y utilizan esporadicamente. A su vez, con % acumulativos superiores al 96 %,
se situaron las restantes familias (CPACQ, EPASYP, SR y SPDT), y estos PMUU
pueden ser considerados como triviales, por ser escasamente solicitados y utilizados
[27].

Figura 3.1. Diagrama de Pareto de las cantidades totales (en porcentajes, %) de PMUU

solicitados por los Hospitales A-D entre febrero-diciembre de 2011.
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Con relacion a las encuestas cerradas, se pudo constatar que 4 de las diez
preguntas del cuestionario mostrado en la Tabla 2. 2 fueron respondidas con Si

(preguntas 1-3 y 5). Dichas preguntas se referian a si conocian qué era una FTI, si la
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consideraban util, si sabian qué era una Familia de PMUU vy si tenian algun
conocimiento sobre los requerimientos para elegir proveedor. Las 6 preguntas restantes
(preguntas 4, 6-9 y 10) fueron respondidas con NO SE o NO, y se referian a los
datos/informacion que debia contener una FTI, por ejemplo: si conocian la Disposicién
2318/2002 del ANMAT, los controles de calidad a los que son sometidos los PMUU
pre-comercializacion, el /los materiales utilizados para su fabricacion, entre otros
aspectos. Vale remarcar que, en las entrevistas cerradas efectuadas, los 4 profesionales
encuestados refirieron haber adquirido conocimientos sobre PM en un curso de
posgrado cuya tematica se relacionaba con los PM, de alli que pudieran responder
afirmativamente algunas de las preguntas efectuadas.

Dada la escasa informacion bibliogréafica sobre los PMUU identificados en este
trabajo, se disefio una FT1 modelo que brinde informacidn sobre sus caracteristicas
técnicas, composicion, almacenamiento, normativas argentinas vigentes y otros aspectos
relevantes a la conservacién y adquisicion de los mismos. La FTI modelo se presenta

en la Figura 3.2, y como se visualiza consta de 10 items.
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Ficha Técnica N°:

Nombre del Producto

Definicion:
Presentaciéon Comercial:
Utilizacion:

Descripcion:

Esquema del PMUU

Recomendaciones para la compra segura:
Controles de Calidad:

Condiciones de Almacenamiento:
Instrucciones Sugeridas para su Uso:

Precauciones y Advertencias:

Bibliografia:

Figura 3.2. Modelo de Ficha Técnica Informativa para PMUU.

A partir de la FTI modelo y dado que la Familia mas solicitada fue la de los
EPASP (Tablas 3.1 y 3.2), se elaboraron las FTI de cada uno de los miembros de dicha
Familia. La misma estd compuesta de 10 equipos, siendo los mismos: EPASP con
Macrogotero; EPASP con Medidor VVolumétrico Rigido, EPASP Fotosensible, EPASP
con Macrogotero, Vent y Aguja; EPASP con Macrogotero, Dos Puntos de Inyeccion y
Mayor Longitud; EPASP con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja; EPASP con
Filtro Bacteriano y Libre de Ftalatos; EPASP con Medidor Volumétrico Flexible y
Microgotero; EPASP con Doble Via, Macrogotero y Aguja, y EPASP con Regulador

del Flujo de Soluciones. Las FT1 de cada uno de ellos se presentan en el ANEXO II.
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CAPITULO 4

DISCUSION

La OMS ha reconocido recientemente que los PM son claves para la atencion de la
salud de individuos y poblaciones. De alli que, uno de sus objetivos estratégicos sea
promover el acceso global, calidad y uso de los PM [2]. Lamentablemente, tal como
reconoce la OMS, diversos factores influyen desfavorablemente sobre este objetivo,
entre ellos la gran diversidad de PM, su diferente complejidad, la falta de informacion
para la obtencion y conservacion de los mismos, asi como falta de entrenamiento por
parte de los profesionales de la salud. Ademas, no existen estadisticas confiables sobre
la cantidad de PM disponibles en el mercado, estimandose que los mismos ascienden a
1.5 millones [2], ni datos sobre la utilizacion de los mismos a nivel hospitalario.

En efecto, previo a la realizacion del presente estudio, no existian datos sobre las
cantidades de PM, y dentro de ellos de PMUU, solicitadas, y por tanto los PMUU
utilizados, en hospitales publicos de nuestra Provincia, pais u otro pais, al menos hasta
la redaccion del presente trabajo integrador. Por tanto, no existen datos nacionales ni
internacionales para establecer comparaciones con los resultados obtenidos en el
presente estudio. En cambio, se han encontrado algunos datos sobre uso y reuso de
dispositivos médicos en Latinoamérica (Colombia [28]), incidencia de efectos adversos
asociados a PM [29] y reprocesado de material de un solo uso [30].

El presente estudio revel6 que en 11 meses, los 4 hospitales investigados
solicitaron un numero elevado de PMUU (1.383.987), el cual se redujo a 175.246 con
los criterios de inclusion y exclusion. Estos datos remarcan la importancia que revisten
los PMUU para la atencién de pacientes hospitalizados, los cuales como su nombre lo
indica solo pueden utilizarse una sola vez [6, 4,31] y deben ofrecer a pacientes y
profesionales de la salud un nivel de proteccion elevado, alcanzando las prestaciones

que les haya asignado el fabricante [32]. Si bien solo se investigaron 4 hospitales, y para
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obtener un panorama mas completo el estudio debiera extenderse a un nimero mayor de
hospitales de nuestra provincia e incluso de nuestro pais, es de remarcar que las
instituciones consideradas atienden a un gran nimero de pacientes y estan ubicadas en
diferentes localidades de la Provincia de Cérdoba (Fig. 2.1), las cuales presentan
caracteristicas demograficas y sociales diferentes. Sin embargo, para los 4 hubo
coincidencia en los tipos de PMUU solicitados (Tabla 3.2).

En efecto, los PMUU mas solicitados en los 4 hospitales fueron los EPASP
seguidos de las SPIGYNG, lo cual puede explicarse considerando que en los hospitales
investigados se canaliza a todos los pacientes internados para administrarle solucién
parenteral, independientemente de la patologia que los mismos presenten.

A su vez, en todos los hospitales, los PMUU menos solicitados fueron los
CPACQ, EPASYP, SR y SPDT (Tabla 3.2) lo cual puede atribuirse a que no son
utilizados en todos los pacientes internados, en cuyo caso su uso va a depender de la
patologia a tratar.

Las encuestas cerradas efectuadas, si bien fueron muy pocas y se debiera
encuestar a mas farmacéuticos hospitalarios e incluso al personal de enfermeria para
que las mismas tengan relevancia estadistica, pusieron de manifiesto que los
profesionales de los SF  desconocian ciertos aspectos para la adquisicion,
almacenamiento y utilizacion de PMUU. En efecto, referirieron no conocer sobre la
Disposicion ANMAT  2318/02, normativa que regula sobre PM en Argentina; los
controles y protocolos de calidad que se debe exigir a los fabricantes de PMUU para
una correcta adquisicion de los mismos; los materiales con que se fabrican y la funcién
de los distintos componentes de los PMUU.

Tomando en cuenta dicha realidad, se confeccion6é una FTI modelo (Fig. 3.2) de
PMUU, aplicable a los PMUU mas solicitados y utilizados en hospitales de nuestra
provincia y por extension a nuestro pais. El criterio clave para el disefio de la misma fue
que proporcionara la maxima descripcion e informacion para realizar una completa
valoracion de los PMUU. Asi, los 10 items de la FTI modelo definen y establecen las
especificaciones que deben cumplir los PMUU para que tengan la calidad y el nivel de
funcionamiento optimo, asi como los métodos de analisis para su verificacion [33].

Por ejemplo, en el primer item Definicidn, se consigna el nombre oficial del
producto que da origen a la FTI respectiva. En el segundo item, Utilizacién, se

especifica el uso para el que dicho producto fue fabricado. En el tercero, Presentacion
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Comercial, se consigna informacion tanto sobre el envase primario como el secundario
del producto. El cuarto item, Descripcion (Esquema), detalla e ilustra, mediante un
esquema, las distintas partes que conforman el PMUU. En el quinto, Controles de
Calidad, se da informacion sobre los controles oficiales a los que deben ser sometidos
los productos previo a su comercializacion, lo cual ayuda a identificar si el fabricante
cumple o0 no con las exigencias de ANMAT para asegurar la eficacia y seguridad del
mismo. La aplicacion de esos métodos de andlisis y su cumplimiento son la garantia de
la sequridad y eficacia de estos insumos [34]. En el sexto, Recomendaciones para la
Compra Segura, se incluyen pautas y recomendaciones para la eleccion de un
proveedor del PMUU en cuestion. En el séptimo, Condiciones de Almacenamiento, se
informa sobre la manera en que se debe conservar el PMUU para asegurar que cumpla
con la funcién para la cual fue elaborado. En el octavo, Instrucciones Sugeridas para
su Uso, se incluyen indicaciones para la correcta utilizacion del producto. EI noveno,
Precauciones y Advertencias: informa sobre los precauciones que se deben tener al
manipular estos productos con el fin de evitar complicaciones que puedan alterar la
efectividad y seguridad del producto. Finalmente, en el décimo item, Bibliografia, se
indican las fuentes bibliograficas y los sitios web de donde se obtuvo informacion para
la elaboracion de las FTI.

La FT1 modelo se aplico para la confeccion de las FTI de los 10 miembros de la
Familia de los EPASP (Anexo 1), ya que estos fueron los PMUU maés solicitados en el
periodo de estudio. Las mismas se confeccionaron tomando en cuenta diversos aspectos
técnicos de los PMUU, particularmente, se consideraron las normativas del Ministerio
de Salud de la Provincia de Cérdoba [35] y del ANMAT para la compra segura de PM
[6]. Por ejemplo, que se debe solicitar las habilitaciones de los proveedores y los
laboratorios productores, que todo PMUU debe contener en su rétulo la denominacion
del producto, razon social y direccion del fabricante y/o del importador, el texto “Estéril
y Libre de Pirégenos”, N° de lote, fecha de vencimiento, indicacién de “Para un Unico
Uso”, condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion, método de
esterilizacion utilizado, nombre del Director Técnico, N° de registro del PM y la leyenda
“Autorizado por ANMAT (PM - Legajo-N° de Familia).

La familia de los EPASP se encuentra conformada por los siguientes PMUU:
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* EPASP con Macrogotero, Punto de Inyeccion y Aguja: Este equipo se utiliza
para administrar soluciones parenterales de grandes volimenes en un goteo de 20 gotas
por ml, con el beneficio de poder incorporar medicamentos a través del punto de

inyeccion.

* EPASP con Medidor Volumétrico Rigido, Microgotero y Punto de Inyeccién:
permite la administracion en 60 gotas por ml, es utilizado en pediatria y en terapia
intensiva para administrar antibioticos, citostaticos, etc., previamente diluidos para un

mejor control del volumen a administrar

* EPASP Fotosensible con Macrogotero: permite administrar soluciones
fotosensibles como por ejemplo Nitroprusiato de Sodio, y la regulacién del caudal en un

goteo de 20 gotas por ml.

* EPASP con Macrogotero, Punto de Inyeccion, Filtro de Venteo y Aguja: se
diferencia de una guia tradicional por tener una entrada de aire con filtro de venteo para
permitir la correcta infusion cuando se administran soluciones contenidas en envases

rigidos que no se colapsan, los cuales pueden ser de vidrio o semirrigidos.

* EPASP con Macrogotero, Dos Punto de Inyeccion, Mayor Longitud y Aguja:
Posee dos Puntos de Inyeccion en Y, y Mayor Longitud lo cual permite colocar las
soluciones parenterales alejadas del paciente dando mas libertad al personal profesional
para poder maniobrar. Un punto de inyeccion es para colocar medicamentos en bolo y el

segundo es destinado a la administracion de otra medicacion en paralelo.

* EPASP con Microgotero, Punto de Inyeccién y Aguja: se utiliza por via
intravenosa y la regulacion del caudal de soluciones o medicamentos que requieren una

administracién en dosis certeras y/o pequefias en 60 gotas por ml.

* EPASP con Macrogotero, Aguja, Filtro Bacteriano y Libre de Ftalatos: se
utiliza para administrar productos oncoldgicos que no pueden estar en contacto con

ftalatos.

* EPASP con Medidor Volumétrico Flexible, Microgotero y Aguja: permite la
administracion por via intravenosa de un volumen medido de solucion. A diferencia del

rigido no permite dilucion de medicamentos.
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* EPASP con Doble Via, Macrogotero y Aguja: permite la administracion de dos

soluciones de grandes volumenes idénticas o diferentes.

* Equipo con Regulador de Flujo de Soluciones Parenterales, Complemento de
los EPASP: unido a un equipo EPASP, permite la administracion por via intravenosa de
grandes volumenes. El regulador provee un flujo preciso y constante. Es usado en salas

y en terapia intensiva cuando no se cuenta con bomba de infusion.

Cabe remarcar que los 10 equipos arriba sefialados son de tipo universal, siendo
utilizados normalmente en diferentes instituciones del mundo. Actualmente, son
fabricados por distintos laboratorios tanto nacionales (Laboratorio Admisol,
Laboratorio Rivero, entre otros) como internacionales (Baxter, otros). Cada fabricante
puede destacarse al realizar mejoras en el disefio de los EPASP o al fabricar un modelo
nuevo que cumpla otro tipo de funciones. De alli que, en el mercado argentino puedan
encontrarse EPASP de diferente procedencia, calidad y precios.

Es de enfatizar que, las FTI confeccionadas proporcionan informacion técnica y
regulatoria imprescindible para los farmacéuticos hospitalarios y les permitird a su vez
brindar informacion a sus propios colegas o al resto del equipo de salud, pudiendo
describir exactamente las partes y funciones de cada PMUU. Asimismo, utilizando las
FTI confeccionadas podran demostrar tanto al Director del Hospital como al Personal de
Compras que son los profesionales indicados para seleccionar los proveedores y
asegurar un mayor rendimiento del presupuesto designado, asi como una mejor calidad
y seguridad para el paciente, a la vez que podran asegurarse de que los PMUU sean
almacenados y utilizados correctamente. Ademas, podran adherirse y participar
activamente en el Sistema de Tecnovigilancia de Argentina [25], el cual se aplica a
todos los PM que se importan, fabrican y distribuyen en nuestro pais. Ya que al
disponer de informacion pertinente, podran detectar fallas relacionadas con el mal uso
de los PMUU o fallas de fabricacidn, las cuales seran informadas al fabricante y a la
ANMAT.

Los farmacéuticos hospitalarios podran tener acceso a las FTI elaboradas a través
de la pagina web del Comité de Trabajo de Farmacéuticos Hospitalarios de la
Universidad Nacional de Cordoba [36], el cual plantea la importancia de “la educacion
y capacitacion de los profesionales, y la evaluacién continua de los dispositivos médicos

en uso” [37].
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CAPITULOS5

CONCLUSION

Este estudio provee la primera evidencia sobre la cantidad y tipos de PMUU solicitados,
y por ende consumidos, en los hospitales publicos de la Provincia de Cérdoba. Si bien
la muestra de hospitales investigada fue pequefia revela una tendencia similar en el
consumo de PMUU.

Un aspecto destacable de este estudio fue encontrar que si bien los 4 hospitales
seleccionados se encuentran distribuidos en diferentes zonas geograficas y varian en
cuanto a la especialidad mas desarrollada, en todos ellos se consumen las mismas
familias de PMUU (doce familias), siendo la familia mas solicitada la de los EPASP,
seguida por las SPIGYNG.

A partir de las encuestas cerradas efectuadas, si bien el nimero de encuestados
fue pequefio y se debiera encuestar a mas farmacéuticos incluso al personal de
enfermeria, se hizo evidente la necesidad de que los farmacéuticos hospitalarios
cuenten con informacion actualizada y accesible sobre uso, caracteristicas técnicas y
normativas vigentes para PMUU.

Gracias a la accesibilidad de datos de las instituciones seleccionadas, las
inquietudes expresadas por los farmacéuticos hospitalarios y la existencia de normativas
nacionales y extranjeras sobre PMUU, se disefié una FT1 modelo para PMUU, la cual
se aplicd para la confeccidn de las FTI de cada uno de los productos que conforman la
familia de PMUU mas solicitada por los 4 hospitales de la Provincia de Cordoba, entre
febrero y diciembre de 2011, la familia de los EPASP.

Las FTI de los 10 miembros de la familia de los EPASP (EPASP con
Macrogotero; EPASP con Medidor Volumétrico Rigido, EPASP Fotosensible, EPASP
con Macrogotero, Vent y Aguja; EPASP con Macrogotero, Dos Puntos de Inyeccion y
Mayor Longitud; EPASP con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja; EPASP con
Filtro Bacteriano y Libre de Ftalatos; EPASP con Medidor Volumétrico Flexible y
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Microgotero; EPASP con Doble Via, Macrogotero y Aguja, y EPASP con Regulador
del Flujo de Soluciones) plasman los conceptos técnicos y recomendaciones mas
importantes para la correcta adquisicion, conservacion y uso. Incluso pueden ser usadas
como pliego de requisitos para proveedores de esos PMUU.

Se plantea como proyeccion de este estudio, la elaboracion de las FT1 de las once

familias restantes de PMUU.
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ANEXO |: EJEMPLO DE SOLICITUD
DE COTIZACION DE
PRODUCTOS MEDICOS
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MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
HOSPITAL ARTURO U. ILLIA
HOJA DE COTIZACION. INSUMO: PROD. MED. Y RELACIONADOS.
PROVEEDOR :
! 5 i
1 1 ACETONA USO TECNICO BOT1 L |
44 2 ADHESOL, FRASCO ; }
57 5 AGUA BIDESTILADA BIDON 5 L | }
58 5 AGUA DESTILADA BIDON 10 L ‘ ‘
I p |AGUA OXIGENADA 100 VOLUMENES | e
(PERHIDROL), BIDON X 5 L b } )
AGUJA DESCARTABLE 15X 5 CONO =
5N ANO| |
™ o0 [ POR FAVOR RESPETAR TAMARO(15-5)NO CERCANO ‘ _
AGUJA DESCARTABLE 25X 8 CONO f ‘
& 8000 | AMERICANO . |
-~ 50 AGUJA DESCARTABLE 40X 12 CONO \
| AMERICANO ) ; . |
o 200 |AGUJA DESCARTABLE 50X & CONO \
| AMERICANO : . |
1o | 50 AGUJA RAQUIDEA 27G 312 PUNTALAPIZ  |MARCA B-D SPINAL NEEDLE |
114 50 AGUJA RAQUIDEA G26X3 1/2 PUNTA LAPIZ MARCA B-D SPINAL NEEDLE
121 24 |AGUJA SUTURA CURVA 211/5 MARCA ACCUFIRM
. | i | —
| 125 24 AGUJA SUTURA CURVA 311/ 7 MARCA ACCUFIRM |
A= ———— Sonp—, S—
[ 120 24 AGUJA SUTURA CURVA 311./11G MARCA ACCUFIRM ;
L 132 24 AGUJA SUTURA CURVA 311/ 14 MARCA ACCUFIRM ‘
| 14 24 AGUJA SUTURA CURVA G 211/ 8 MARCA ACCUFIRM \
[oatie: N - - [ g
| 213 60 ALCOHOL ETILICO 96° BOTELLA X 1L ‘
‘[k — e | ==
| 274 | 12 ALCOHOL ETILICO ABSOL. X LITRO MARCA PORTA USO EN ANATOMIA PATOLOGICA
26 | 100  |ALGODON HIDROFILO 500 G PAQUETE. o i
_ |ESPECIFICACIONES: DEBERA RESPONDER A . .
288 25 |ALGODON OVATA X 10 CM, ROLLO
289 25 ALGODON OVATA X 15 CM, ROLLO
290 25 ALGODON OVATA X 20 CM, ROLLO |
i ANTIPARRAS O ANTEOJOS DESCARTABLES I |
n UNID | ; 1
p— e APOSITO AUTOADHESIVO TRANSPARENTE, |1 TERADERSNE) R CM [ |
. UNIDAD i syprcoly -1}
324 10 APOSITO HIDROCOLIDE 5 X 7 CM TIPO TEGASORB(3M)

APOSITO TRANSPARENTE P/FIJACION DE | - i
| 20 CANLAS M 20480 16 X 6 030 MARCA TEGADERM(3M) | |
, |
| 342 1 AZUL BROMO CRESOL FCO 25 GR USO DETECCION GANGLIOS CENTINELA | }
e i S | o ‘

BAJALENGUA DE MADERA ADULTO X 100 ‘
| 20 | ' |uniDades ) - — ==

‘ BARBIJO DESCARTABLE RECTANGULAR 7 ‘
sibs . TRICAPA, CON CUATRO TIRAS DE SUJECCION |70 M SEREFIERE A CAJAS X 50 | |
365 | 100 BATA CAMISOLIN MANGA LARGA 40 GR NO COLOR BLANCA, ;
£ ] - : = - - |
366 100 BATA DESCARTABLE MODELO PONCHO UNID |NO COLOR BLANCA , DE 30 GR, NO A GRANEL
B BOLSA COL ORINA AUTOADHES PED 24 HS B A - B
an 5 UNISEX 10 UNID PUEDEN SER 12-24 HS | B
e o BOLSA COLECTORA DE ORINA GRADUADA X
| . 2000 ML (ADULTO), CON TUBULADURADE | — | ) . |
|15 TAPA BLANCA Y 15 TAPA CELESTE ACORDE
40 %0 BOLSA RECEPTAL CIRUGIA UNID. EQUIPO INSTITUCION(ASPIRATOR) DE 2000 ML e o -
480 2 CAL SODADA FCO 1 KG |
[ CAMPANA BITUBULADA PARA DRENAJE . =
i . 55 - TORAXICO DE 500 A 800 ML DE CAPACIDAD, _|FUEDE SER 750 ML MARCA UBSA 4 |
501 5 CAMPANA DE DRENAJE DE TORAX DE 3000 ML. |MARCA UBSA, CON 3 BOCAS ; ‘
609 5 CATETER CAVAFIX O SIMILAR 32CM Ne33g | 1170 ARROW (16 Ga -20 2-0,32 )NO MARCA BRAUN ‘ }
| NI BALTON ) 5
655 5 CATETER CANALIZACION UMBILICAL 25FR | TIPO SILMAG N° 543-25 1
656 5 CATETER CANALIZACION UMBILICAL 35 FR  |TIPO SILMAG N° 543-35
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MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
HOSPITAL ARTURO U. ILLIA
HOJA DE COTIZACION. INSUMO: PROD. MED. Y RELACIONADOS.
PROVEEDOR :
berbyye
663 5 CATETER EPICUTANEO CAVA 540-15 MARCA SILMAG
664 5 CATETER EPICUTANEO CAVA 540-30 MARCA SILMAG |
666 5 CATETER EPICUTANEO CAVA 541-15 MARCA SILMAG
B CATETER PUNCION VENOSA CON CUERDA DE [ 1 ]
707 7 FIAND TIPO BAL TON O ARROVY A8 20 Marca arrow 16GA 20 CM 0,32 CM NO BALTON |
727 * 2 CATETER TORAXICO (TROCAR) N° 10 EQA'-‘;CA’;EUMOTORAX NEONATOS-TIPO ARGYLEO |
| CEPILLO DE CERDA Y MANGO DE MADERA ;
708 || 10 PARA LAVADO QUIRURGICO _ MARGAIETERNAA 14 § |
I |CEPILLO DE CERDA Y MANGO DE PLASTICO
e | 10 |PARA LAVADO QUIRURGICO PARA LAVAR INSTRUMENTAL ) | |
743 10 |CEPILLO LIMPIA TUBOS MEDIANO USO EN HEMOTERAPIA |
s 265 24 |CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA DE PAPEL ) o o
— |(TIPO MICROPORE) 2.5 CM x 9 M, ROLLO | | i
— | - [CINTA ADHESIVA HIPOALERGENICA DE PAPEL |
g | (TIPO MICROPORE) 5 CM x 9 M, ROLLO - I !
769 3 CINTA DE SEDA 2,5 CM, ROLLO |
774 ; 10 CINTA PAPEL ADHESIVO 18 MM X 40 MTS
- i 5 CLORHEXIDINA EMULSION JABONOSA AL 4% X o ) T
— 1L (PARA ANTISEPSIA DE PIEL) |
804 1 COLLAR DE PHILADELFIA CHICO
805 1 {COLLAR DE PHILADELFIA GRANDE
| — | . . — — =
[ 806 1 |COLLAR DE PHILADELFIA MEDIANO |
[ 810 100 |COMPRESA DE GASA 45X 45CM CON COLA | TRAER MUESTRA AL HOSPITAL ANTES DE | -
L RADIOPACA, SOBRE X 2 UNIDADES ENTREGAR o
DETERGENTE BACTERIOSTATICO
| se0 1 MULTIENZIMATICO X 48 LT, ~ |USO QUIROFANO TIPO SERTEXIME |
DETERGENTE BACTERIOSTATICO
et 3 TRIENZIMATICO X LT, LT8 (USO EN UTI ADULTOS ¥ UTI NEO)
925 400 ELECTRODOS P/ECG ADULTOS X UNIDAD MARCA 3M
926 50 ELECTRODOS P/ECG PEDIATRICOS X UNIDAD |MARCA 3M
| a7 ‘ 16 |EQUIPO DESCARTABLE HEMORREPELENTE | MARCA SOPORTE HOSPITALARIO TIPO ANTI HIV o
| | PARA CIRUGIA MAYOR (ESPECIFICAR similar - o
EQUIPO PARA ADMINISTRAR SANGRE O
- 10 |PLASMA N° 4 CON FILTRO ROMPECOAGULOS, | MARCA KOLER - ]
EQUIPO PARA ADMINISTRAR SOLUCIONES  [TIPO PERFUS N 1, CON CHAPITA, SUJETO A
946 1000 PARENTERALES CON MACROGOTERO, CON  |NORMAS ARGENTINAS(NO ORIENTALES) MARCA
FILTRO BACTERIANO, SIN AGUJA Y CON CLAMP |KOLER
[ " EQUIPO PARA VENOCLISIS CON CANULA DE . - ' B
951 400 TEELON O VIALON V- AGUIA GUIA1E'G MARCA JELCO O ABBOCATH(DE SILICONA) -
|[EQUIPO PARA VENOCLISIS CON CANULA DE
952 600 [TEFLON O VIALON Y AGUJA GUIA 20 G MARCA JELCO O ABBOCATH(DE SILICONA) | =
I EQUIPO PARA VENOCLISIS CON CANULADE | [
953 500 TEFLON O VIALONY AGLLA GU '2‘ e MARCA JELCO O ABBOCATH(DE SILICONA) |
EQUIPO MACROGOTERO CON CAMARA DE [ |
e 100 VENTEOPARA ADMINISTRACION DE [MARCA PERFUSENT-BOMBA ARGUS 707V(MEDIC) | - -
556 = EQUIPO PARA ADMINISTRAR SOLUCIONES |
FOTOSENSIBLES CON MACROGOTERO, SIN | . y i
989 100 |ESPECULO DESC DE PLASTICO MEDIANO
990 1 |ESPONJA DE GELATINA STANDARD 20X7X0.5  |MARCA SPONGOSTAN O SIMILAR |
991 1 ESPONJA DE GELATINA STANDARD 7X5X1 MARCA SPONGOSTAN O SIMILAR |
[ 1018 30 FILTRO ANTIBACTERIANO EXTERNO HME-MARCA GALEMED-COD 3485 |
1053 2 FORMOL 40 % BOTELLA X L ‘
1066 ’1 50 FRASCO PLASTICO X 125 ML PARA - o R o
B UROCULTIVO. ESTERIL Y ENVASADO EN . £ - =
| 1086 20 GASA IODOFORMADA X UNID. SE REFIERE A PAQUETE X 20 UNIDADES CADA UNA.
1003-011 PROVEEDOR PMR[1].xIs - PMR PAG 2DF 5
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MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
HOSPITAL ARTURO U. ILLIA
PROVEEDOR :
o
|
; .|
Plegado FAN FOLL de 1 mt, s/cortes.Tejido de algodon |
limpio,blanqueado desengrasado y sin apresto ni almidon|
|GASA TUBULAR DOBLE, PIEZA. de acuerdo a FNA VI Edicién y normas IRAM 7782/92,
|ESPECIFICACIONES: DEBERA RESPONDER A debe teber no menos de 16 hilos po cm2(no menos de 10
1088 50 LOS ENSAYOS DE CALIDAD DE LA en cadena y no menos de 6 en trama) promedio de 3 en
FARMACOPEA ARGENTINA Y NORMA IRAM distintos lugares. (S| NO CUMPLE REQUISITOS NO |
7782/92 COTIZAR MARCAS SUJETO A CONTROL EN |
FARMACIA DEL HOSPITAL- SE SUGIERE MARCA AM
O HIDROSAN | |
N SO [ERTE | :
1093 2 GEL CONDUCTOR NEUTRO X 3 KG ‘
i |GORRO ENFERMERA TIPO COFIA P e
s 30 | HEMOREPELENTE, PLEGADO Y CON ELAsTICO [EN TIRITAS , TIPO EM | . L =
GUANTE DE LATEX CHICO PARA EXAMEN T
| o MEDICO, DESCARTEBLE NO ESTERIL, CAJA X | VO MARCA MCM(PLANILLA AMARILLA) |
GUANTE DE LATEX GRANDE PARA EXAMEN ‘
122 20 MEDICO, DESCARTEBLE NO ESTERIL, CAJA X _|NO MARCA MCM(PLANILLA AMARILLA) | ] |
GUANTE DE LATEX MEDIANO PARA EXAMEN \ 3
| s 100 MEDICO, DES& ARTEBLE NO ESTERIL GAJA X | NO MARCA MCM(PLANILLA AMARILLA) i ) ]
|GUANTE DE LATEX PARA CIRUGIA -CANA w
1124 590 | ARGA- DESCARTABLE ESTERIL N° 7 172, paR |USO QUIROFANO-MARCA ALFA DOVES }
|GUANTE DE LATEX PARA CIRUGIA -CANA 7
1126 150 LARGA-, DESCARTABLE ESTERIL N8 1/2, paR_|USO QUIROFANO-MARCA ALFA DOVES _ ) \
GUANTE DE LATEX PARA CIRUGIA -CANA
| nz 500 LARGA-, DESCARTABLE ESTERIL N6, pAR |USO QUIROFANO-MARCA ALFA DOVES B i
1128 10 GUANTE DOMESTICO N°7 PAR TIPO PIZPIRETA |
SSEEIEYS ST
1129 10 |GUANTE DOMESTICO N°7,5 PAR TIPO PIZPIRETA-TALLE M ‘
1130 10 GUANTE DOMESTICO N° 8 PAR TIPO PIZPIRETA ’
GUANTE PARA CIRUGIA; DE LATEX, - o ===
133, 300 |DESCARTABLE Y ESTERILN°7 PAR USOEN SALA DR
GUANTE PARA CIRUGIA; DE LATEX,
s 300 DESCARTABLE Y ESTERIL N° 7,5 PAR USOENSALA [{
GUANTE PARA CIRUGIA; DE LATEX, ‘
e %0 |DESCARTABLE Y ESTERIL N° 8 PAR USOENSALA . v, e
GUANTE PARA CIRUGIA; DE LATEX, [
| iea 200 |DESCARTABLE Y ESTERIL N° 8,5 PAR UBOENSALA ] .
1189 600 HOJA REPUESTO BISTURI N° 24 1
1214 1 IODOPOVIDONA JABON 5% X 5L |
1217 2 |IODOPOVIDONA SOLUCION 10% X 5 L 1 ‘
|JERINGA ESTERIL DESCARTABLE DE 3 -
| e 2000 |ELEMENTOS, SIN AGUJA. DE 01 ML -
i s000  |JERINGA ESTERIL DESCARTABLE DE 3
ELEMENTOS, SIN AGUJA, DE 05 ML, UNIDAD. —
— 8000 |JERINGA ESTERIL DESCARTABLE DE 3
| ELEMENTOS, SIN AGUJA, DE 10 ML, UNIDAD _, | o
I JERINGA ESTERIL DESCARTABLE DE 3 - ‘
‘ ‘
1240 0 |ELEMENTOS, SIN AGUJA. DE 20 ML, UNIDAD [BOPlastpak ] B
; “[JERINGA ESTERIL DESCARTABLEDES === 1
1242 | 300 |ELEMENTOS, SIN AGUJA, DE 60 ML, UNIDAD | PICO FINO
B ' ) KIT FIJADOR AUTOMATICO PARA RADIOLOGIA, ; el -
e | 4 BIDON (COMPATIBLE CON EL EQUIPO |NO MARCA GLOBALQUIM ]
‘ KIT REVELADOR AUTOMATICO PARA
1251 4 RADIOLOGIA, BIDON (COMPATIBLE CONEL | O MARCA GLOBALQUIM
1275 | 300 |LLAVE DE TRES VIAS NO MARCA HARSORIA
i | PARA INSTRUMENTAL(PUEDE SER EN AEROSOL)- i
| 12m0 j 1 LUBRICANTE VEGETAL X 500 CC SUJETO CONTROL EN FARMACIA ) N
= ” ggtl[g TUBULAR PIMIEMBRO SUPERIOR, T —
1314 10 (MAGUNADERASURAR DESCART CHOJADE \iarca BIC-PRESTOBARBA-
- 100 MASCARA ADM OXIGENO PLASTICA COMPLETA [MARCA AGO ART 3312 -CON VARIACION DE % DE |
B ADULTO (CON REGULADOR, SUJETADOR Y 02 | | B
1329 100 MASCARA NEBULIZACION COMPLETA ADULTO |CON MANGUERA Y REGULADOR ‘
MASCARA NEBULIZACION COMPLETA
|13 100 R RATRCA : CON MANGUERA Y REGULADOR .
MASCARA RESUCITADORA CON COLCHON DE
1288 2 AIRE PARA SISTEMA CPAP ADULTO (GR%NDE) CONBORDE INFLADO REF285/5:-F ) - |
MASCARA RESUCITADORA CON COLCHON DE = 1
1334 2 |AIRE PARA SISTEMA CPAP NEONATAL CON BORDE INFLADO -ART.1925 TAMARO 2 . E
= o~ INARICERA PLASTICA COMPLETA (CON
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
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MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
HOSPITAL ARTURO U. ILLIA
HOJA DE COTIZACION. INSUMO: PROD. MED. Y RELACIONADOS.
PROVEEDOR :
e 17 i :« :
3 PANAL DESCARTABLE ADULTO GRANDE,
400 UNIDAD |
PAPEL ELECTROCARDIOGRAFO 50 X 30 ROLLO), , - |
1390 30 TERMOSENSIBLE T MARCA FUKUDA | |
1591 20 PAPEL ELECTROCARDIOGRAFO 60 X 30 ROLLO [ |
* | TERMOSENSIBLE il <7 |
| E REFIERE A
| 1407 1 |PAPEL POUCH 5CM X200 M S /FUELLE |" ROLLO
| . 1
1431 1 O o TACAGELHLOSATA M X120 0l TIPO MITRE CANARIO (GRADO MEDICO) 1
Fad PAPEL VIDEO TYPE PRINT PARA ECOGRAFIA ==
e § |UPP, 110 MM X 20 M. ROLLO [MARCASONY |
1488 PELICULA RADIOGRAFICA SENSIBLE A LUZ ‘ ‘
|VERDE 18 X 24 X 100 . 1 |
e |PELICULA RADIOGRAFICA SENSIBLE A LUZ ‘ [
| . |VERDE 24 X 30 X 100 I ) B -~ |
PR 2 |[PELICULA RADIOGRAFICA SENSIBLE A LUZ ‘ |
L __|VERDE 30 X 40 X 100 | !
R R PELICULA RADIOGRAFICA SENSIBLE A LUZ [
1 __|VERDE 35 X 43 X 100 )
1545 100 PROLONGADOR PT26 X 1 MTS. UNID MARCA KOLER |
— = |
1718 30 SONDA FOLEY LATEX N° 16, DOS VIAS l
1719 | 30 SONDA FOLEY LATEX N° 18, DOS VIAS !
] | |
1720 | 30 SONDA FOLEY LATEX N° 20, DOS VIAS | [
1722 [ 10 SONDA FOLEY LATEX N° 22, DOS VIAS
1724 | 2 SONDA FOLEY LATEX N° 22, TRES VIAS MARCA RUSH
1757 [ 30 SONDA NASOGASTRICA PVC N° 11
1762 100 SONDA NASOGASTRICA PVC TIPO K 29 igl';.ﬁf)GULADOR'PARA ASRIRAR MUCUSIMARGA
1764 100 SONDA NASOGASTRICA PVC TIPO K 31 MARCA ELIT
1765 200 SONDA NASOGASTRICA PVC TIPO K 33 MARCA ELIT
'SONDA NASOGASTRICA TIPO LEVINK 11 B
1785 30 SILICONA 100% | PUEDEN SER DE PVC B
SONDA NELATON URETRAL RECTA TIPO N° 12
1866 50 Ve
. SUTURA DE POLIGLACTINA 5/0 CON AGUJA S| |
1887 | 5 55
i SUTURA DE POLIGLACTINA 6/0 CON AGUJA B
1888 [ 5 pae
I 1892 T 5 SUTURA DE POLIGLACTINA 1 SIN AGUJA, 150 | B o
CM DE LARGO |
1893 5 SUTURA DE POLIGLACTINA 2 CON AGUJA MO 1
1907 24 SUTURA CATGUT CROMADO N°0 S/ AGUJA [
1911 48 SUTURA CATGUT CROMADO N°2  S/AGUJA  |NO MARCA POLYSUTURE(PLANILLA ANMAT) [
- T |
1917 48 SUTURA CATGUT SIMPLE N°0 S / AGUJA [ i
—— = e
1990 5 SUTURA PROLENE 1 CT-1 ‘ J
[ g8 5 SUTURA PROLENE O SIMILAR SOBRE N°0 CON o f [
AGUJA CT e | |
5008 5 SUTURA PROLENE O SIMILAR SOBRE N°5/0 [ ‘
e = AGUJA C 1 o B - - |
2011 5 SUTURA PROLENE O SIMILAR SOBRE N°6/0
o _ |NO MARCA CONTINENTAL FARMA(NO RESPONDE A |
2068 100 TELA ADHESIVA 5 CM9MLARGOROLLO  |(oor s ALIDAD) |
2080 | 1 TINTURA DE I0DO FUERTE X LT
L chlie £ . _ - B
2106 [ 20 TUBO ENDOTRAQUEAL PVC SILICONADO 6 1/2|CON BALON
2110 1‘ 20 TUBO ENDOTRAQUEAL PVC SILICONADO 8 1/2|CON BALON
217 | 10 TUBO ENDOTRAQUEAL SILIC N° 3,5 PUEDEN SER DE PVC-(CON BALON)
2150 | 10 TUBO MAYO N° 2
] TS e — : .o =
63 | i%0 — :/lsl:I:CA HUDSON RCI MICRO MIST-NEBULIZER REF
003-011 PROVEEDOR PMR{1].xls - PMR PAG. 4 DE 5
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA

PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

HOSPITAL ARTURO U. ILLIA

MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE CORDOBA

HOJA DE COTIZACION. INSUMO: PROD. MED. Y RELACIONADOS.

PROVEEDOR :

2218 3 |VASELINA LIQUIDA, FRASCO X 1 LITRO
L . . a2 =
2221 3 |VASELINA SOLIDA, FRASCO X 1 KG
"~ |VENDA CAMBRIC 7 CM 3M LARGO ROLLO o
2226 500 ORILLADA )
VENDA CAMBRIC 10 CM 3M LARGO ROLLO
[ 227 | %% lomiLapa
2230 50 VENDA ENYESADA 10 CM ROLLO |IMARCA AYEP O SIMILAR(NO GEDOS)
2231 50 VENDA ENYESADA 15CM ROLLO MARCA AYEP O SIMILAR(NO GEDOS)
2232 50 VENDA ENYESADA 20 CM ROLLO |[MARCA AYEP O SIMILAR(NO GEDOS)
2335 5 VASO DESCARTABLE X 100 UNIDADES I‘
= TRAER MUESTRAS AL HOSPITAL(DEBE SER
B 2000 ARCSITOSICASASX.20 e ENVASADO INDIVIDUALNO A GRANEL)
TRAER MUESTRAS AL HOSPITAL(DEBE SER
7000 AFOSITOS GASA 1020 ENVASADO INDIVIDUALNO A GRANEL)
| 3000 APOSITOS GASA 10 X 20 A GRANEL USO EN HIGIENE
100 LUER 2V
‘ | 5 CINTA TRANSPARENTE PARA SUTURA (Paquete |greq) TRIP MARCA 3M N*1540 Y 1541 DEC /U
! x 5 unicades) —
| 1 POLIETILENO 45 MICRAS 5§ CM ANCHO ROLLO
50 RESPIRADOR 3M -(BARBIJOS) MARCA 3M -ART 1870
"o 1
= GUANTES VINILO X100 UNIDADES TAMANO USO LABORATORIO
CHICO(S) —
5 CATETER UMBILICAL VENOSO 543-25 SILMAG
24 AGUJA SUTURA G 211/ 6 MARCA ACCUFIRM
1000 AGUJA 25/8 USO EXCLUSIVO LABORATORIO MARCA TERUMO
10 VENDAS COBAN 5 CM MARCA 3M -ART 1582-10
5 CATETER UMBILICAL ARTERIAL 541-15 MARCA SILMAG-
16 CEPILLOS PARA LAVADO QUIRURGICO DE ESTERIL(CON CERDAS DE UN LADO Y ESPONJA
MANOS DESCARTABLES DEL OTRO)
5 PAPEL ELECTROCARDIOGRAMA ESAOTE

0017/11

22 de Febrero de 2011 10:00 hs.

| VALIDEZ DE LA OFERTA |
o G e i i

DIRECTOR DEL HOSPITAL.

30 dias

OBSERVACIONES |

45 dias fecha factura |
conformada - Hospital
y/o Ministerio

Farmacia del Hospital segin OP
de 08:00 a 14:00 ‘ g

003-011 PROVEEDOR PMR[1].xIs - PMR

LIBRE DE FLETE y OTROS
CARGOS.
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

ANEXO Il: FICHAS TECNICAS
INFORMATIVAS DE DIFERENTES
EQUIPOS PARA ADMINISTRAR
SOLUCIONES PARENTERALES (EPASP)
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°1

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

DEFINICION

Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen. Estéril, atoxico y libre de pirdgenos.
UTILIZACION

Permite la administracion por via intravenosa de grandes volimenes de soluciones y la

regulacién del caudal (volumen en la unidad de tiempo) o velocidad de administracion.
PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
100 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectar lo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcion es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire o

gases esterilizantes en el interior del equipo.

Elaborado por Fecha Pagina
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

Camara de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es facilitar

el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de administracién). 20
gotas equivalena 1 mL.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de sus
extremos va ensamblado la cdmara de goteo y en el otro el conector Luer. Su

funcion es permitir el transporte de la solucion a administrar.

Requlador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacién o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcion es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicién exacta del caudal.

Punto de Inyeccidn: Provisto de un sitio para puncion fabricado con un elastomero

sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion adicional de

medicamentos.

Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al acceso

venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso venoso y en

ese caso se denomina conector luer-lock.

Este equipo puede o no llevar una aguja.

La tubuladura y la camara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto
de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico

Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican con

ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

ESQUEMA

Tubuladura

Punto de
Inyeccion

Regulador
del Caudal

Dispositivo
de Inyeccién

[ ]

[

Conector Luer

Canula de
Goteo

Céamara de
Goteo
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccion y Aguja

RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del AN.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (To2004) emitidos por la AN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacion y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de BPF,
motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo de

validez la presentacion por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afos)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por la
Direccidon de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y n° de

lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o Manual de usuario en idioma castellano

Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

Los rétulos de los PM deben contener:
v' Informacién en idioma castellano

v" Denominacién del producto

v Razén Social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

v’ La palabra “Estéril y Libre de Pirégenos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n°® de serie segln

corresponda

v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento,

manipulacion

conservacion y/o

v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*

v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado

Elaborado por
Licenciada en Quimica Farmacéutica
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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FICHA TECNICA INFORMATIVA N°1

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v" Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.
CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Analisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Andlisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fésforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Analisis Biologicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompariar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

e Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales serdn indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién y Aguja

Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v' En el &rea destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

v" En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

v' Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

<

Cerrar el regulador de caudal.
v Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

parenteral.

<

Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.

v Apretar suavemente la cdmara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
mitad de su capacidad con solucion parenteral.

v Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar
el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.

v" Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.

v" Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica
aséptica.

v Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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FICHA TECNICA INFORMATIVA N°2

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Medidor

Volumétrico Rigido, Microgotero y Punto de Inyeccion

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen con medidor volumétrico de 140 ml rigido, méas exacto que el flexible. Estéril,
atéxico y libre de pirdgenos.
UTILIZACION

Permite la administracion fraccionada por via intravenosa de grandes volumenes de

soluciones con microgotero, se usa en pediatria para medir con exactitud. En terapia
intensiva se usa para diluir los antibidticos, citostaticos, etc., y luego administrarlos
controlados.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
15 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectar lo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcion es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire
0 gases esterilizantes en el interior del equipo.

e Filtro hidrofobo de entrada de aire, ubicado en la tapa superior del medidor.
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El nuevo filtro constituye una barrera bacterioldgica, permite libre acceso de aire
al medidor volumétrico y evita la salida de solucién cuando se inclina.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblado la camara de goteo y en el otro el conector Luer. Su

funcion es permitir el transporte de la solucion a administrar.

Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcién es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicién exacta del caudal.

Punto de Inyeccion: Provisto de un sitio para puncién fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion

adicional de medicamentos.

Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso

Venoso Yy en ese caso se denomina conector luer-lock.

Medidor Volumétrico Rigido: Permite la administracién Fraccionada al ser

Cristalino. Su escala es de 140 ml con intervalos de 1 ml.

La tubuladura y la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto
de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico. ElI medidor volumétrico esta fabricado

en PVC (Cloruro de polivinilo) rigido.

Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican

con ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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Punto de Perforacion
Inyeccion g
Medidor
Volumétrico
Conector
Luer
Regulador
de Caudal
Tubuladura
Camara de
Goteo
Canula de
Microgoteo
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RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del AN.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (T02004) emitidos por la AAN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacién y la vigencia de la misma estd determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacion por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por
la Direccién de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o0 Manual de usuario en idioma castellano

Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
¥" Informacion en idioma castellano
v Denominacioén del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v" El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n° de serie segln

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
¥ Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:

=

La trayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v" Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma, y

que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU vy la Farmacopea Europea, para la comercializacién de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecénicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), mddulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexién, impacto, elasticidad), particulas.

e Analisis Fisicoguimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondémero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Anadlisis Bioldgicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompanar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida til de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones de

almacenamiento:
e Almacenar en lugar seco
e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas por el

fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v" En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

v' En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

Sujetar el medidor volumétrico al pie de suero utilizando la rienda plastica y
verificar que el obturador ubicado sobre la tubuladura que conecta el medidor al
envase se encuentre abierto. Llenar el medidor con el volumen indicado para
Apretar suavemente la cAmara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar

el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica

v' Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.
v Cerrar el regulador de caudal.
v
parenteral.
¥ Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.
v
infundir y cerrar el obturador.
v
mitad de su capacidad con solucion parenteral.
v
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.
v" Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.
v
aséptica.
v

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben reutilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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Fotosensible con Macrogotero

DEFINICION

Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones Fotosensibles. Estéril,

atoxico y libre de pirégenos.
UTILIZACION

Permite la administracion por via intravenosa de soluciones fotosensibles (ej.:

Nitroprusiato de Sodio, etc.) y la regulacién del caudal (volumen en la unidad de tiempo) o
velocidad de administracion.
PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente (envase

primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la esterilidad
del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con 100 unidades o
la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP Fotosensible puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectarlo con el envase que

contiene la solucién a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcién es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire o

gases esterilizantes en el interior del equipo.

Elaborado por Fecha Pagina
Licenciada en Quimica Farmacéutica 29/01/2013 1de12
Silvana Andrea Lo Presti

Lo Presti, S Pagina - 80 -




PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°3

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)
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e (Camara de Goteo recubierta con un Capuchén Opaco: Fabricada de PVC

flexible. Su funcion es facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal
(velocidad de administracion) 20 gotas equivalen a 1 mL. Contiene un capuchon
opaco que se desplaza y la tapa.

e Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, opaca, no colapsable, en uno de sus
extremos va ensamblado la camara de goteo y en el otro el conector Luer. Su
funcion es permitir el transporte de la solucién fotosensible a administrar y

protegerla de la accidon de la luz.

e Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcion es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicién exacta del caudal.

e Punto de Inyeccidén: Provisto de un sitio para punciéon fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion

adicional de medicamentos.

e Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso

Venoso Yy en ese caso se denomina conector luer-lock.
e Este equipo puede o no llevar una aguja.

e Latubuladuray la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto

de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico.

e |as piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican

con ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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Fotosensible con Macrogotero

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

ESQUEMA:

Capuchdn Opaco de la
Camara de Goteo

Tubuladura
Opaca

Punto de
Inyeccion

Regulador
de Caudal

Canula de
Macrogoteo

Luer

Conector

Dispositivo
de
Perforacion

4

Canula de
Goteo

Camara de Goteo
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

Fotosensible con Macrogotero

RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (To2004) emitidos por la AN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacion y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta,

careciendo de validez la presentacidn por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (To2004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por
la Direccién de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o Manual de usuario en idioma castellano

Informacidn sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
¥" Informacion en idioma castellano
v Denominacién del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n° de serie segln

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
¥ Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N de registro del PM

v" Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos ftems podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Fotosensible con Macrogotero

Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v’ Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacién de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexién, impacto, elasticidad), particulas.

e Andlisis Fisicoguimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fésforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Andlisis Biologicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* |nstrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del Gltimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompanar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

e Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales serdn indicadas

por el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.

Elaborado por Fecha Pagina
Licenciada en Quimica Farmacéutica 29/01/2013 8de 12
Silvana Andrea Lo Presti

Lo Presti, S Pagina - 87 -



PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°3

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

Fotosensible con Macrogotero

Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un &rea independiente para

almacenar PM.

v' En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

Apretar suavemente la camara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar

el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica

v' Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.
v’ Cerrar el regulador de caudal.
v
parenteral.
v Colocar el envase con solucién parenteral en un pie de suero.
v
mitad de su capacidad con solucion parenteral.
v
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.
v" Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.
v
aséptica.
v

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusiéon y regular
la velocidad de goteo. Una vez realizado esto cubrir la camara de goteo con el

capuchdn opaco.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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FICHA TECNICA INFORMATIVA N°4

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién, Filtro de Venteo y Aguja

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen. Estéril, atoxico y libre de pirdgenos. Con filtro de venteo y macrogotero.
UTILIZACION

Permite la administracion por via intravenosa de grandes volimenes de soluciones y la

regulacion del caudal (volumen en la unidad de tiempo) o velocidad de administracion.
Se diferencia de una guia tradicional, por tener una entrada de aire con filtro de venteo
para permitir la correcta infusion cuando se administran soluciones contenidas en
envases rigidos que no se colapsan, los cuales pueden ser de vidrio o semirrigidos.

De este modo se asegura una entrada de aire filtrado y se evitan las contaminaciones
que se provocan cuando se desconecta la guia del envase para que ingrese aire o cuando
colocan agujas en los tapones de los frascos para tener una entrada de aire (que esta
contaminado).

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con

100 unidades o la cantidad que el fabricante determine.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero, Punto de Inyeccién, Filtro de Venteo y Aguja

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

Dispositivo de Perforacion/Introductor: Permite conectarlo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

Filtro de Venteo: una entrada de aire con filtro hidréfobo para permitir la

correcta infusién cuando se infunden soluciones contenidas en envases rigidos
que no se colapsan (vidrio o semirrigidos). Es elaborado con un copolimero de
acrilico montado en un soporte de nylon non woven. Tiene un poro de 3
micrones y asegura una barrera efectiva contra los liquidos (filtro hidrofébico)
mientras que permite un pasaje libre de aire filtrado. Esta conectado al
Dispositivo de perforacién que posee un canal interno para permitir el ingreso
de aire filtrado al envase

Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcion

es proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su
interior en contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y
salida de aire o gases esterilizantes en el interior del equipo.

Camara de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de
administracién). 20 gotas equivalena 1 mL.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblado la cAmara de goteo y en el otro el conector Luer.

Su funcidn es permitir el transporte de la solucion a administrar.
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Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucién. Su funcion es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicidn exacta del caudal.

Punto de Inyeccién: Provisto de un sitio para puncion fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion

adicional de medicamentos.

Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso

Venoso y en ese caso se denomina conector luer-lock.

La tubuladura y la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto

de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico

Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican

con ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con

Macrogotero , Punto de Inyeccion, Filtro de Venteo y Aguja

ESQUEMA
Dispositivo de
de
Venteo

/

Punto de B}

Inyeccion | Camara
de
Goteo

Regulador de
Caudal

Conector
Luer

Regulador
de Caudal

Canula de Goteo

Elaborado por

Fecha Pagina

Licenciada en Quimica Farmacéutica 29/01/2013 4 de 13

Silvana Andrea Lo Presti

Lo Presti, S

Pagina - 95 -




PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA

PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°4

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Macrogotero , Punto de Inyeccion, Filtro de Venteo y Aguja

RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicién y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (T02004) emitidos por la AN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacién y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de BPF,
motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo de

validez la presentacion por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (To02004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por la
Direccidon de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y n° de

lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o Manual de usuario en idioma castellano

Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacién en idioma castellano
v" Denominacién del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n° de serie segun

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
¥ Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que este firmada y sellada por entidades habilitadas.

v’ Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.
CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicion, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Analisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), mddulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Analisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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¢ Anadlisis Biologicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del dltimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompafiar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida Util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas

por el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v" En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un &rea independiente para

almacenar PM.

v" En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de ventilacién
adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la temperatura

sobrepasen los limites permitidos.

v' El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre daflado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

AN

<

Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

Cerrar el regulador de caudal.

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion
parenteral.

Colocar el envase con solucidn parenteral en un pie de suero.

Apretar suavemente la cdAmara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
mitad de su capacidad con solucion parenteral.

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar el
equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas de
aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.

Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica
aséptica.

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular la

velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°5

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Macrogotero, Dos Puntos de Inyeccién , Mayor Longitud y Aguja

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen. Estéril, atoxico y libre de pirdgenos. Macrogotero con doble punto de
inyeccion y mayor longitud.
UTILIZACION

Permite la administracion por via intravenosa de grandes voliumenes de soluciones y la

regulacion del caudal (volumen en la unidad de tiempo) o velocidad de administracion.
Posee dos puntos de inyeccion en Y, y mayor longitud lo cual permite que los sueros se
cuelguen lejos del paciente de terapia intensiva y quiréfano, dando mas libertad al
profesional para poder maniobrar.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
100 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacion/Introductor: Permite conectar lo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

e Camara de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de

administracion). 20 gotas equivalena 1 mL.
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Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcién es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior
en contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de
aire o gases esterilizantes en el interior del equipo.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblado la cdmara de goteo y en el otro el conector Luer.
Su funcién es permitir el transporte de la solucion a administrar. Longitud 215

com.

Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucidén. Su funcién es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicién exacta del caudal.

Punto de Inyeccion: Provisto de dos sitios para puncion fabricados con un
elastomero sintético libre de latex. ElI primero, ubicado a 10 cm del
intermediario recto, se emplea para incorporar medicamentos en bolo usando
una jeringa con aguja. El segundo, ubicado a 0,75 cm del primero, se utiliza
para la conexion de la aguja de un equipo destinado a la administracion de

medicamentos en paralelo.

Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso

Venoso Yy en ese caso se denomina conector luer-lock.

La tubuladura y la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto

de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico
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ESQUEMA

Tubuladura
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Regulador
del Caudal

Dispositivo de
Perforacion

Conector
Luer
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de
Goteo

Canula de Goteo
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Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican con
ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU
Para minimizar los riesgos en la adquisiciéon de PMUU, con el fin de evitar ser
defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se
debe solicitar al fabricante:
e Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (T02004) emitidos por la AN.M.A.T.

e Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacién y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacién por separado

e Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

e En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por
la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
e Instrucciones de Uso o Manual de usuario en idioma castellano

e Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
¥" Informacioén en idioma castellano
v Denominacioén del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pirogenos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n° de serie segun

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacién de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
¥ Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
5. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
6. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

7. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

8. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que este firmada y sellada por entidades habilitadas.

v" Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicion, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Analisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Andlisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacién), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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¢ Anadlisis Biol6gicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acomparar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Macrogotero,

Dos Puntos de Inyeccion , Mayor Longitud y Aguja

Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v" En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

v" En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas céalidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

Apretar suavemente la camara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar

el equipo con la solucidn parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica

v' Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.
v Cerrar el regulador de caudal.
v
parenteral.
v Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.
v
mitad de su capacidad con solucion parenteral.
v
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.
v" Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.
v
aséptica.
v

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracién
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberdn ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Macrogotero,

Dos Puntos de Inyeccion , Mayor Longitud y Aguja
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°%

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Microgotero,

Punto de Inyeccidn y Aguja

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen. Posee Microgotero, punto de inyeccidn y aguja. Estéril, atdxico y libre de
pirégenos.
UTILIZACION

Permite la administracién por via intravenosa de grandes volimenes de soluciones y la

regulacion del caudal (volumen en unidad de tiempo) con aquellas soluciones o

medicamentos que requieren de una administracion en dosis muy certeras y/o pequefias.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
100 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectar lo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja

Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcion es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire
0 gases esterilizantes en el interior del equipo.

Camara _de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicién del caudal 60 gotas equivalen a
aproximadamente 1 mL.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblado la cAmara de goteo y en el otro el conector Luer. Su

funcion es permitir el transporte de la solucion a administrar.

Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacidn o la interrupcién del

goteo de solucion. Su funcion es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicidn exacta del caudal.

Punto de Inyeccién: Provisto de un sitio para puncién fabricado con un

elastobmero sintético libre de latex. Su funcién es permitir la incorporacién

adicional de medicamentos.

Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso
Venoso Yy en ese caso se denomina conector luer-lock.
La tubuladura y la camara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto

de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico
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FICHA TECNICA INFORMATIVA N°

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)
con Microgotero, Punto de Inyeccién y Aguja

ESQUEMA

Tubuladura

Dispositivo
de Inyeccién

Punto de E 0
Inyeccion
Regulador ]
de caudal
q
Conector —]
Luer g
|
/ Camara de
Goteo
Canula de
Microgoteo
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja

Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican con ABS

(Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atdxico.

RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (T02004) emitidos por la AN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacion y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacién por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afos)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacién de ingreso al pais emitida por
la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o Manual de usuario en idioma castellano

Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja

Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacion en idioma castellano
v" Denominacién del producto
v Razén Social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

v’ La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n® de serie seglin corresponda

v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacion de “Para un Unico Uso”

v" Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N de registro del PM

v" Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja

Es importante, por tanto:

v" Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacién de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexién, impacto, elasticidad), particulas.

e Andlisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fésforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Andlisis Bioldgicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* |nstrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompanar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

e Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales serdn indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v' En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias
volatiles que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo:
pinturas, pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y
al producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

v' En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas célidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

AN

«

AN

Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

Cerrar el regulador de caudal.

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucidn
parenteral.

Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.

Apretar suavemente la camara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
mitad de su capacidad con solucion parenteral.

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar
el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.

Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica
aséptica.

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Microgotero, Punto de Inyeccion y Aguja

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
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FICHA TECNICA INFORMATIVA N°7

Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP)

con Macrogotero, Aguja, Filtro Bacteriano y Libre de Ftalatos

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso libre de ftalatos, con filtro microbiano para

administrar soluciones oncologicas. Estéril, atoxico y libre de pir6genos.

UTILIZACION
Permite la administracion por via intravenosa de soluciones oncologicas Y la regulacion

del caudal (volumen en la unidad de tiempo).
PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
30 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectarlo con el envase que

contiene la solucién parenteral a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcién es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire

0 gases esterilizantes en el interior del equipo.
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Camara _de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de
administracién).20 gotas equivalena 1 mL.

Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, libre de
ftalatos, en uno de sus extremos va ensamblada la camara de goteo y en el otro el
conector Luer record. Su funcion es permitir el transporte de la solucion a

administrar.

Filtro de Venteo: una entrada de aire con filtro hidréfobo para permitir la

correcta infusion cuando se infunden soluciones contenidas en envases rigidos

que no se colapsan (vidrio o semirrigidos).

Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacién o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcion es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicidn exacta del caudal.

Punto de Inyeccion: Provisto de un sitio para puncién fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion

adicional de medicamentos.

Plagueta ON-OFF: en la tubuladura que une el conector luer record al

punto de inyeccion.
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e Conector Luer Record: (con su correspondiente protector). Se conecta a rosca

para hacer mas segura la conexion al acceso venoso.

e Filtro Bacteriano: Filtro de 0,22 micrones el cual permite la incorporacion de

productos oncoldgicos al paciente.

e Este equipo puede o no llevar una aguja.

e Latubuladuray la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto
de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico, libre de ftalatos.

e Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican

con ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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ESQUEMA
Tubuladura Filtro Bacteriano Dispositivo de
libre de - Perforacion
Ftalatos
Vent
o
Punto de
Inyeccion
q /
' Conector g
Luer Record Camara
\‘J%:]L] de Goteo
Regulador
de Caudal Canula de
Goteo
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RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicion
2319/02 (To2004) emitidos por la AN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacion y la vigencia de la misma estd determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacién por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (To2004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afos)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por
la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o0 Manual de usuario en idioma castellano

Informacidn sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacion en idioma castellano
v Denominacioén del producto
v Razon Social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde
v’ La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n°® de serie segln

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos ftems podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:

=

La trayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.
CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Analisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Andlisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fésforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Analisis Biologicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompariar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones

de almacenamiento:
e Almacenar en lugar seco
e Temperatura: No mayor a 30 °C

e Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales serdn indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v En el &rea destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un &rea independiente para

almacenar PM.

v" En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismo.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

<

<

Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

Cerrar el regulador de caudal.

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion
parenteral.

Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.

Apretar suavemente la camara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
mitad de su capacidad con solucion parenteral.

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar
el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.

Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica
aséptica.

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la cAmara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Medidor

Volumétrico Flexible y Microgotero y Aguja

DEFINICION

Producto Médico para Unico Uso para administrar soluciones parenterales de gran

volumen con microgotero, aguja y medidor volumétrico flexible. Estéril, atoxico y libre
de pir6genos.
UTILIZACION

Permite la administracion por via intravenosa de un volumen medido de solucién. A

diferencia del rigido no permite dilucion de medicamentos.
PRESENTACION COMERCIAL
Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
50 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Dispositivo de Perforacion/Introductor: Permite conectarlo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcion es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire o

gases esterilizantes en el interior del equipo.
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e Cémara de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de
administracion) 60 gotas equivalena 1 mL.

e Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblada la cAmara de goteo y en el otro el conector Luer. Su

funcion es permitir el transporte de la solucion a administrar.

e Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcidn es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicion exacta del caudal.

e Punto de Inyeccion: Provisto de un sitio para puncién fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcién es permitir la incorporacién

adicional de medicamentos.

e Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al acceso

venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso venoso y en

ese caso se denomina conector luer-lock.

e Medidor Volumétrico Flexible : Permite la administracion Fraccionada desde 10
a 100 ml.

e La tubuladura, el medidor volumétrico y la camara de goteo son flexibles y se
fabrican con un compuesto de PVC (Cloruro de Polivinilo) atéxico

e Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican con

ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atdxico.
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ESQUEMA

Tubuladura

Punto de
Inyeccion

Medidor Dispositivo
Volumétrico de
Flexible Inyeccion

Regulador
del Caudal

1

y

Conector Luer

Capacidad aproximada mL |

100
90

80

70 |

60 |

50

40
30

- 20
10

Canula de Cémara de
Goteo = Goteo
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RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU

Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

Disposicién y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicidn
2319/02 (T02004) emitidos por la AAN.M.A.T.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de
autorizacién y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de
BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacion por separado

Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (To2004) o Certificado de
Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)
segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por
la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
Instrucciones de Uso o0 Manual de usuario en idioma castellano

Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacion en idioma castellano
v Denominacioén del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v’ La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n°® de serie segln

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
v Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N° de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

L2 Estos items podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:
1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma, y

que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.
CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicion, la Farmacopea de
EE_UU vy la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), mddulos de resistencia mecénica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Analisis Fisicoguimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondémero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Analisis Bioldgicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del ultimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompariar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v" En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias volatiles
que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo: pinturas,
pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y al
producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

v' En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas céalidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v" El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

Apretar suavemente la camara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la

Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar

el equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas

Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncion utilizando una técnica

v" Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.
v" Cerrar el regulador de caudal.
v
parenteral.
v Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.
v
mitad de su capacidad con solucion parenteral.
v
de aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.
v Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.
v
aséptica.
v

Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusion y regular

la velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Doble Via,

Macrogotero y Aguja

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso con Doble Via para administrar soluciones

parenterales de gran volumen. Estéril, atoxico y libre de pir6genos.
UTILIZACION

Permite la administracién de dos soluciones de grandes volumenes idénticas o

diferentes al poseer dos vias (intravenosas) Yy la regulacion del caudal. Pueden
administrarse al mismo tiempo o alternadas.
PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
50 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (VVer esquema):

e Dispositivo de Perforacién/Introductor: Permite conectar lo con el envase que

contiene la solucion parenteral a administrar.

e Protector de Dispositivo: Fabricado en polietileno o polipropileno. Su funcién es

proteger el dispositivo y permitir el intercambio de gases. Posee en su interior en
contacto con el introductor un ranurado que permiten la entrada y salida de aire

0 gases esterilizantes en el interior del equipo.
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e Camara de Goteo: Fabricada de PVC flexible, transparente. Su funcion es

facilitar el conteo de gotas para la medicion del caudal (velocidad de

administracion)

20 gotas equivalena 1 mL.

e Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de

sus extremos va ensamblado la cAmara de goteo y en el otro el conector Luer. Su

funcion es permitir el transporte de la solucion a administrar.

e Regulador de Caudal: Dispositivo que permite la regulacion o la interrupcion del

goteo de solucion. Su funcién es asegurar un goteo preciso y uniforme para una

medicién exacta del caudal.

e Punto de Inyeccion: Provisto de un sitio para puncion fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcion es permitir la incorporacion

adicional de medicamentos.

e Conector Luer: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca que permite fijarlo al acceso

Venoso Yy en ese caso se denomina conector luer-lock.

e Este equipo puede o no llevar una aguja.

e Latubuladuray la cAmara de goteo son flexibles y se fabrican con un compuesto

de PVC (Cloruro de Polivinilo) atoxico

e Las piezas rigidas (introductor, punto de inyeccion, conector Luer se fabrican

con ABS (Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU
Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del A.N.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

e Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicidn
2319/02 (T02004) emitidos por la AN.M.A.T.

e Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. El rubro de

autorizacién y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de

BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacion por separado

e Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de

Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)

segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

e En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por

la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
e Instrucciones de Uso o0 Manual de usuario en idioma castellano

e Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacion en idioma castellano
v" Denominacién del producto
v Razon Social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n® de serie segin

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
¥ Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado
v N de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos ftems podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:

=

La trayectoria del fabricante y la documentacion presentada.
2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales deben

cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma, y

que esté firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.

CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicion, la Farmacopea de
EE_UU vy la Farmacopea Europea, para la comercializacién de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecénicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), mddulos de resistencia mecénica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Analisis Fisicoguimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicion y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, monémero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Anadlisis Biologicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del Gltimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompariar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida Gtil de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones
de almacenamiento:

e Almacenar en lugar seco

e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias
volatiles que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo:
pinturas, pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y
al producto. Es decir debe existir en la institucion un area independiente para

almacenar PM.

En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas célidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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Equipo para Administrar Soluciones Parenterales (EPASP) con Doble Via,

Macrogotero y Aguja

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

v' Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

<

Cerrar el regulador de caudal.
v Retirar el protector del perforador e insertarlo en el envase con solucion

parenteral.

<

Colocar el envase con solucion parenteral en un pie de suero.

v Apretar suavemente la cdmara de goteo y soltarla de modo de llenarla hasta la
mitad de su capacidad con solucion parenteral.

v’ Retirar el protector del conector luer lock, abrir el regulador del caudal y llenar el
equipo con la solucion parenteral a administrar extrayendo todas las burbujas de
aire de la tubuladura hasta purgar el equipo.

v" Una vez purgado el equipo cerrar el regulador del caudal.

v" Conectar el conector luer o luer lock a la venipuncién utilizando una técnica
aséptica.

v Abrir el regulador del caudal progresivamente para iniciar la infusién y regular la

velocidad de goteo.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Son equipos para un Unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser
descartado.

Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

No utilizar el equipo si la tubuladura o la camara de goteo tienen coloracion
amarillenta o son untuosas al tacto.

20 gotas equivalen aproximadamente a 1 ml.

No exponer los equipos a la luz o al calor.

Los equipos deberan ser utilizados por personal calificado, siguiendo las
instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes
indicados por el fabricante.

Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben
utilizarse.

Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos
patdgenos.

Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.
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PRODUCTOS MEDICOS PARA USO UNICO EN HOSPITALES DE LA
PROVINCIA DE CORDOBA: RELEVAMIENTO Y FICHAS TECNICAS INFORMATIVAS

FICHA TECNICA INFORMATIVA N°10

Equipo con Regulador de Flujo de Soluciones Parenterales, Complemento de
los (EPASP)

DEFINICION
Producto Médico para Unico Uso para regular la velocidad de administracion de

soluciones parenterales de gran volumen con regulador de flujo. Estéril, atoxico y libre
de pirégenos.

UTILIZACION

Unido a un equipo EPASP, permite la administracion regulada por via intravenosa de

grandes volumenes de soluciones. El regulador de flujo Tutodrop provee un flujo
preciso y constante durante la administracion, con variaciones no mayores del 10%
durante el periodo de uso de hasta 10 horas. Es usado tanto en sala como en terapia
intensiva cuando no se cuenta con una bomba de infusion.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque unitario integro de papel grado médico y laminado plastico transparente

(envase primario) de facil apertura (sin elementos cortantes) que permite y conserva la
esterilidad del EPASP. Usualmente se comercializan en cajas (envase secundario) con
100 unidades o la cantidad que el fabricante determine.

DESCRIPCION

El EPASP puede constar de (Ver esquema):

e Regulador de Flujo Tutodrop: Tiene un cursor movil que se desplaza sobre una

doble escala de calibracion graduada en mi/hora. A diferencia del regulador con

ruedita, los movimientos del brazo del paciente no modifican la dosificacion.
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La escala inferior, se identifica con 10%, esta calibrada con agua destilada y se
sugiere su empleo con soluciones parenterales de concentraciones hasta el
10%.Ej: Sol. de Dextrosa al 5%, Isotdnica de Cloruro de Sodio, Ringer y Ringer
Lactato.
La escala superior, identificada con 40%, esta calibrada con Sol. de Dextrosa
al 20% y se recomienda su empleo con soluciones de concentraciones entre
10y 40%. Ejemplo: Soluciones concentradas de dextrosa. Las numeraciones
de las escalas indican las condiciones mas comunes de administracion
(Volumen/tiempo) de soluciones parenterales. Por ejemplo la posicion 62ml/hora
se emplea para administracion de 250 ml en 4 horas.
e Tubuladura: Fabricada de PVC flexible, transparente, no colapsable, en uno de
sus extremos va ensamblado al conector Luer. Su funcién es permitir el
transporte de la solucion a administrar. En el otro extremo el conector permite su

unién a un equipo EPASP

e Punto de Inyeccion: Provisto de un sitio para puncién fabricado con un

elastomero sintético libre de latex. Su funcidén es permitir la incorporacion
adicional de medicamentos.

e Conector Macho: (con su correspondiente protector). Se conecta a presion al

acceso venoso, puede tener un anillo con rosca denominado conector luer-lock.

e Conector Hembra: Permite conectar el equipo al EPASP.

e Latubuladura es flexibles y de PVC (Cloruro de Polivinilo) atéxico

e Las piezas rigidas (punto de inyeccion, conector Luer se fabrican con ABS

(Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno) atoxico.
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ESQUEMA

Conector Luer /
Roler

Conector
Luer Roler

Tutodrop

Punto de
Inyeccion

/

Tubuladura
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RECOMENDACIONES PARA LA COMPRA SEGURA DE PMUU
Para minimizar los riesgos en la adquisicion de PMUU, con el fin de evitar ser

defraudados con productos ilegitimos, conforme a los lineamientos del AAN.M.A.T., se

debe solicitar al fabricante:

e Disposicion y Certificado de Habilitacion del Establecimiento por Disposicidn
2319/02 (T02004) emitidos por la AN.M.A.T.

e Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) vigente. ElI rubro de

autorizacién y la vigencia de la misma esta determinado por el certificado de

BPF, motivo por el cual ambos deben presentarse en forma conjunta, careciendo

de validez la presentacion por separado

e Registro del PMUU por Disposicion 2318/02 (T02004) o Certificado de

Empadronamiento del PM. Considerar la vigencia de los certificados (5 afios)

segun lo establecido en la Disposicion (ANMAT) 5031/09.

e En el caso de productos importados, autorizacion de ingreso al pais emitida por

la Direccion de Tecnologia Médica donde se indica producto, marca, modelo y

n° de lote o serie del producto médico
e Instrucciones de Uso o0 Manual de usuario en idioma castellano

e Informacion sobre el PM por unidad de venta (en envase primario)
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Los rétulos de los PM deben contener:
v" Informacion en idioma castellano
v Denominacioén del producto
v’ Razon Social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
v La palabra “Estéril y Libre de Pir6genos”

v' El n° de lote precedido por la palabra “lote” o el n° de serie segln

corresponda
v' Plazo de validez o fecha de vencimiento
¥ Indicacion de “Para un Unico Uso”

v' Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacion
v Instrucciones especificas para operaciones y/o uso del mismo*
v Cualquier advertencia y/o precaucién que debe adoptarse?

v' El método de esterilizacion utilizado
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v" Nombre del Director Técnico legalmente habilitado

v N de registro del PM

v Laleyenda “Autorizado por ANMAT (PM-Legajo-N° de Familia)”

12 Estos ftems podran figurar en el rétulo en forma optativa, pero deben estar

incluidos en las Instrucciones de uso en forma obligatoria

Para la toma de decisiones se recomienda tener en cuenta:

1. Latrayectoria del fabricante y la documentacion presentada.

2. Los informes que aseguren la eficacia y seguridad del producto.

3. Las indicaciones de uso provistas por el fabricante del producto, las cuales

deben cubrir los requerimientos que exigen los profesionales.

4. Larelacion Costo-Efectividad del producto.
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Es importante, por tanto:

v Buscar referencias de cada laboratorio fabricante o importador a través de la

pagina de ANMAT (www.anmat.gov.ar)

v" Asegurarse de que presenten la documentacion requerida en tiempo y forma,

y que este firmada y sellada por entidades habilitadas.

v Pedir protocolos, los cuales cuentan con los resultados de control de calidad,

de manera que se pueda asegurar la Seguridad y Eficacia del producto.
CONTROLES DE CALIDAD

De acuerdo con la Farmacopea Argentina 7° Edicién, la Farmacopea de
EE_UU y la Farmacopea Europea, para la comercializacion de los EPASP los
controles de calidad requeridos comprenden:

e Andlisis Fisicomecéanicos: Dureza, resistencia térmica, permeabilidad

(gases y vapor de agua), modulos de resistencia mecanica (tension,
compresion, flexion, impacto, elasticidad), particulas.

e Analisis Fisicoquimicos: Residuos de gases esterilizantes (6xido de

etileno, formaldehido), sustancias extractables, ensayos generales (turbidez,
acidez-alcalinidad, absorbancia en UV, sustancias reductoras, metales
pesados, residuo de ignicién y residuo de evaporacion), ensayos especiales
(ftalatos, mondmero de cloruro de vinilo, etilen diaminas, aceite epoxidado,

fosforo, antioxidantes, Bario-Cadmio-Plomo-Estafio-Calcio-Zinc).
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e Anadlisis Bioldgicos: Ensayo de toxicidad in vitro e in vivo. Ensayo de

esterilidad, Ensayo de sustancias piretdgenas.

v Pedir al Laboratorio un informe detallado del producto que indique:
* Material usado para elaborarlo
* Instrucciones especificas para la operacion o uso del equipo
* Precauciones y Advertencias
* Condiciones de almacenamiento

Todos estos requerimientos del dltimo punto pueden figurar en las Instrucciones de uso

que obligatoriamente deben acompanar al EPASP.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para asegurar la vida util de este producto, se deben respetar las siguientes condiciones

de almacenamiento:
e Almacenar en lugar seco
e Temperatura: No mayor a 30 °C

¢ Humedad relativa permanente: No mayor a 70%

Pueden existir condiciones de almacenamiento especiales, las cuales seran indicadas por

el fabricante en el envase/rotulo o en las instrucciones de uso.
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Ademas, se deben tomar las siguientes precauciones:

v" No debe entrar en contacto con antisépticos a base de aceites, fenoles o sus

derivados, grasas, derivados del petréleo o compuestos relacionados.

v" En el area destinada a almacenamiento, no deben mantenerse sustancias
volatiles que sean facilmente absorbidas por el empaque, como por ejemplo:
pinturas, pegamentos, disolventes, gasolina, etc.; ya que afectarian al empaque y
al producto. Es decir debe existir en la institucién un area independiente para

almacenar PM.

v" En lo posible, el lugar en el que se va a almacenar debe estar dotado de
ventilacion adecuada sobre todo en climas calidos o donde la humedad y la

temperatura sobrepasen los limites permitidos.

v El envase primario se debe abrir al momento de usar. No se debe utilizar un
producto cuyo envase primario se encuentre dafiado ya que no se garantiza la

esterilidad del mismao.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA SU USO

Retirar el equipo del envase primario manteniendo la asepsia.

Conectar el equipo de infusidn, con el regulador de goteo cerrado, el envase con
la sol. Parenteral y colgarlo del soporte para soluciones a una altura aproximada
de un metro con respecto al plano de la venipuntura.

Conectar el extremo del equipo de infusion al extremo superior (hembra) del
equipo con regulador de flujo Tutodrop con el cursor en posicion cerrado OFF.
Llenar hasta la mitad la cdmara de goteo del equipo de infusién, abrir el
regulador de goteo, colocar el cursor del Tutodrop en posicion OPEN y purgar el
aire del sistema. Una vez purgado el mismo colocar el cursor en la posicion OFF.
Conectar el extremo inferior luer lock (macho) del regulador Tutodrop con el
extremo del equipo de venipuncidn ya colocado en el paciente.

Girar el cursor del regulador Tutodrop hasta la velocidad de infusién deseada
utilizando la escala con nimeros de color naranja (10%) para soluciones con una
viscosidad no superior a la de una solucion de Dextrosa al 10% y la escala con
numeros blancos para soluciones con una viscosidad superior.

Determinar la velocidad real de acuerdo con el conteo de las gotas por minuto en
la camara del equipo de infusion.

Si el caudal no coincide con el deseado, girar ligeramente el dial en el sentido

adecuado y repetir el proceso de control hasta alcanzar la coincidencia.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Son equipos para un unico uso. No deben re-utilizarse ni re-esterilizarse.

e No utilizar si se advierten dafios en el envase. En este caso, el equipo debera ser

descartado.

e Utilizar el equipo inmediatamente después de haber abierto el envase.

e No utilizar el equipo si la tubuladura tiene coloracién amarillenta o son untuosas

al tacto.

e No exponer los equipos a la luz o al calor.

e Los equipos deberdn ser utilizados por personal calificado, siguiendo las

instrucciones de uso, las normas de asepsia y procedimientos correspondientes

indicados por el fabricante.

e Verificar la fecha de vencimiento del producto. Caducada la misma no deben

utilizarse.

e Una vez utilizados los equipos, descartarlos en recipientes aptos para residuos

patdgenos.

e Su uso esta contraindicado en pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida

a algunos de sus componentes.

e No utilizar para administrar sangre ni soluciones de alta concentracién (mayor al

40%). Y no colocar el plano por debajo de la venipuncion.

e No utilizar el regulador en posicion OPEN o cercana para evitar un aumento de

flujo que puede alcanzar hasta 2L/hora.
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