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Asignatura: Productos Médicos |

Carrera a la cual pertenece: Tecnicatura Universitaria en Farmacia Hospitalaria
Ciclo lectivo: 2018

Docente/s: Coordinador: Gabriela Lemonnier, Maria José Melo Acevedo

Carga horaria semanal: 4 horas aulicas semanales

Fundamentacién

Productos Médicos | es una materia transversal al segundo afo de la carrera, que ofrece al alumno, a
través de clases tedricas, conocimientos basicos relacionados con las caracteristicas y el uso de los
productos médicos que se gestionan en un servicio de Farmacia Hospitalaria, que luego seran
abordados con mayor profundidad durante el desarrollo de Productos Médicos I, en el tercer afio de
la carrera. Los aportes de los docentes, las revisiones bibliograficas y los talleres practicos propuestos
permitiran que los estudiantes se introduzcan en el mundo de los productos médicos y refuercen los
conocimientos adquiridos en las materias que le preceden “Introduccion a la Farmacia Hospitalaria” y
“Farmacia Hospitalaria 1”, incorporando nuevos conocimientos especificos en vistas de formarse en
este campo tan amplio y a su vez tan importante dentro del ambito Hospitalario.

Objetivos:
Que los alumnos adquieran los fundamentos bdsicos que le permitan manipular los
productos médicos que se gestionen en un servicio de Farmacia Hospitalaria.
Ofrecerles los conocimientos necesarios para asumir la responsabilidad Técnico-profesional
dentro de la estructura de la Farmacia Hospitalaria, abordando los productos médicos, sus
caracteristicas y sus usos.
Brindarles las herramientas necesarias para ahondar en el desarrollo de su formacién como
Técnico Universitario de Farmacia Hospitalaria, profundizando en sus aptitudes vy
conocimientos especificos.

Contenidos minimos:

Definicion de producto médico, marco legal vigente y regulaciones que le aplican; Clasificacion segun
el riesgo para la salud; Materiales constitutivos de los productos médicos (polimeros plasticos,
ceramicos, metales, materiales de origen natural); Envasado, rotulado, conservacién y resguardo
(materiales de envase, informacion de los rdtulos, fecha de vencimiento, manipuleo vy
almacenamiento); Garantia de calidad de productos médicos; Esterilizacidn (limpieza y desinfeccion,
acondicionamiento y esterilizacidn); Disefio de las centrales de esterilizacion; Uso y reuso de los
productos médicos; Trazabilidad; Gestién de adquisicion y Gestidon Logistica (dispensacion vy
distribucion de productos médicos); Gestion de riesgos (Tecnovigilancia activa y pasiva).

Contenidos tematicos o unidades:
Unidad 1:
Marco legal vigente:
- Definicién de producto médico en el dmbito nacional e internacional
- Diferencias y semejanzas entre medicamentos y productos médicos
- Marco legal vigente que contempla al producto médico dentro de las incumbencias
profesionales del farmacéutico
- Regulacién de productos médicos a nivel nacional y provincial.
- Areas de regulacién: Habilitaciéon de empresas fabricantes e importadoras, Habilitacién de
empresas distribuidora de productos médicos y Registro de productos médicos.
- Requisitos legales que deben contener los rétulos de los productos médicos

Unidad 2:
Conceptos basicos y clasificacidn de los productos médicos:



=]
B B Universidad Nacional

ARTURO JAURETCHE

Clasificacién de productos médicos segun el riesgo intrinseco que significa para la salud.
Factores que contribuyen con la clasificacion. Clasificacion de los productos médicos: |, II, Il y
IV. Disposicion 2318/2002 ANMAT

Productos médicos no invasivos, invasivos, quirdrgicamente invasivos, activos, implantables,
de uso Unico y re esterilizables. Ejemplos

Clasificacion de productos médicos segun riesgo: Clase |, II, Il y IV

Aplicacidn de las reglas de clasificacion. Ejemplos

Otras clasificaciones de los productos médicos: localizacidn, funcion, etc.

Nomenclatura de productos médicos

Unidad 3:
Materiales constitutivos de los productos médicos.

Definicion de biomateriales.

Clasificaciéon de biomateriales segln el origen, composicion, estructura, o posibilidad de
degradacion. Caracteristicas y ejemplos

Biocompatibilidad. Interaccion biomaterial-huésped. Respuesta del huésped y respuesta del
biomaterial ante la interaccion.

Propiedades mecdnicas de productos médicos para el uso previsto. Traccion, fractura, fatiga,
impacto, dureza

Seleccidén de biomateriales

Envejecimiento de los biomateriales

Alergia al latex

Unidad 4:
Envasado, rotulado, conservacién y resguardo de productos médicos

Envases primario, secundario y embalaje: definicion

Seleccion del envase adecuado.

Caracteristicas de los materiales utilizados como envases. Envases fabricados con materiales
porosos y envases fabricados con materiales no porosos. Ensayos

Vida util: definicion. Determinacion de vida util

Informacién que debe contener el rétulo de los productos médicos

Simbolos armonizados que se utilizan en el etiquetado de los productos médicos

Riesgos durante el transporte, almacenamiento y manipuleo

Unidad 5:
Garantia de calidad de productos médicos

Conceptos generales de calidad, gestién de la calidad, planificacidn de la calidad

Sistemas de gestién de la calidad

Control de calidad: requisitos esenciales de seguridad y eficacia. Ejemplos

Control de calidad. Inspeccién. Inspeccion del 100% e inspeccidn por muestreo. Ventajas y
desventajas

Lote, muestra, unidad de muestra. Defecto. Plan de muestro: por variable o por atributo
Requisitos esenciales de: materia prima y/o componentes, producto semielaborado y
producto terminado

Unidad 6:
Esterilizacion de productos médicos:

Diferentes métodos de esterilizacidn: Fisicos y Quimicos.
Calor seco, calor himedo, radiacion. Agente esterilizante, mecanismo de accidn, parametros,
indicadores, materiales que se pueden esterilizar por cada método. Ventajas y desventajas
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- Oxido de etileno. Agente esterilizante, mecanismo de accidn, pardmetros, indicadores, materiales que
se pueden esterilizar. Ventajas y desventajas. Residuos de dxido de etileno, limites. Curva de
desercién. Precauciones para su uso.

- Acondicionamiento del material a esterilizar. Materiales reusables y desechables.

- Limpiezay desinfeccién

- Disefio y estructura de una central de esterilizacion

- Almacenamiento de producto terminado y esterilizado. Vida en estante

Unidad 7:
Uso y reuso de productos médicos
- Productos médicos descartables y productos médicos para multiples usos
- Definiciones. Reuso y reprocesamiento
- Situacién internacional
- Situacidn en la Argentina. Legislacidn vigente. Resolucién 255/94
- Comité de reuso: integrantes y funciones

Unidad 8:
Trazabilidad de productos médicos:
- Definicién de trazabilidad. Trazabilidad interna y trazabilidad externa. Tecnologias aplicadas
para la identificacidn. Standares de trazabilidad
- Sistema Nacional de trazabilidad de productos médicos en Argentina

Unidad 9:
Adquisicién, Almacenamiento y Dispensacion de productos médicos
- Adquisicién. Definicion y diferentes tipos de compras. Recomendaciones para la compra
segura de productos médicos.
- Almacenamiento. Definicién. Normas generales de almacenamiento. Caracteristicas fisicas
del lugar de almacenamiento
- Dispensacion de productos médicos. Dispensacidn por stock. Dispensacion automatizada

Unidad 10:
Vigilancia de Productos Médicos
- Vigilancia de productos médicos. Definiciones
- Evaluacién de las notificaciones. Verificacion de la causalidad
- Vigilancia pasiva, activa, proactiva e intensiva
- Tecnovigilancia en Argentina. Experiencias a nivel mundial

Bibliografia:
Ley N°10606 del Ejercicio Profesional Farmacéutico en la Provincia de Buenos Aires
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimento y Tecnologia Médica. Normativas
Disposiciones 2318 y 2319/02
Pamela Bertoldo, Mariano Hugo Zaragoza. Manual integral sobre productos médicos.
Editorial EDUCC. 2008
Giraldez, loloate, Romero, Ursua, Errea, Lacasa y Aldaz. Guia de productos sanitarios. EUNSA.
1997y 1998.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos médicos.

Propuesta Pedagdgico-Didactica:

Clases expositivas, aprendizaje cooperativo o colaborativo, con talleres de actividades didacticas
(trabajos tedrico-practicos con resolucién grupal o individual que se realizaran al finalizar la clase
tedrica). El objetivo es el desarrollo de las unidades tematicas programadas, con ejercicios teérico-
practicos para la fijacion de los contenidos desarrollados durante la clase. Se considerarad la
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participacidon e interés de los alumnos en los talleres, con el fin de elaborar una evaluacidn
conceptual, que contribuya en los correspondientes exdmenes parciales.

Régimen de aprobacidn:

La evaluacion se realizara a través de 2 (dos) exdmenes parciales y la evaluacidn conceptual por la
presentacidn y exposicidon de una monografia que tiene por objetivo integrar los conocimientos
adquiridos a lo largo de la cursada, aplicados a un producto médico seleccionado. La monografia
debera responder a la consigan establecida por el docente.

Los estudiantes tendran la posibilidad de promocionar la materia si las evaluaciones parciales,
promedian una nota mayor o igual a 7 o mas puntos de promedio entre todas las instancias
evaluativas, sean éstas parciales o sus recuperatorios, debiendo tener una nota igual o mayor a seis
(6) puntos en cada una de éstas. Aquellos/as alumnos/as que hayan obtenido una calificacion de al
menos cuatro (4) puntos y no se encuentren en las condiciones de promocion, deberan rendir un
examen final que se aprobard con una nota no inferior a cuatro (4) puntos, segin el Reglamento
Académico de la Universidad Nacional Arturo Jauretche vigente, Res. CS n° 43-14.

Los alumnos deben poseer una asistencia no inferior al 75% en las clases presenciales para aprobar la
cursada. La nota final sera un promedio de los examenes parciales, sujeto a evaluacidn del concepto
del alumno a lo largo de la cursada para el redondeo final de la misma.



