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Dificultades en la seleccion y adquisicion de productos




PROPOSITOS

» Contribuir a la armonizacion de criterios técnicos que
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forma equilibrada las necesidades de los profesionales des
el punto de vista de su proteccion y las de la atencion al
paciente.

» Llamar la atencion sobre:

ACaracteristicas exigibles frente a valorables

aDocumentacion Acreditativa y Laboratorios homologados de

ensayos

aSimplificacion de la acreditacion técnica en la contratacion
publica
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'PROTECCION RESPIRATORIA:

MASCARI LLAS “"DUALES” CONFNPBMES

Situaciones

Cuidado de pacientes en aislamiento respiratorio

Tratamiento en Quirdéfano d€arcinomatosig Administracion de
Quimioterapiaintraoperatoria




PROTECCION RESPIRATORIA:
RESPIRADORES Y MASCARILLAS QUIRURGICAS

SON PRODUCTOS TOTALMENTE DISTINTOS.

» Mascarilla quirdrgica

AFinalidad: evitar la transmision de agentes infecciosos por parte de la persong
la lleva. Constituyen una barrera bidireccional al paso de microorganismos au
su eficacia se observa de dentro hacia fuera (via exhaladora).

A También se pueden utilizar para evitar el contacto con las salpicaduras de flui

y/o sangre potencialmente patdgengsir ejemplo en la realizacién de endoscopias,
aspiraciones de secreciones, autopsias, intubaciones, hemorragias importantes.
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DR( y. DIRATORIA: R DIRADOR /
MASCARILLAS

MASCARILLAGUIRURGICAS

» NORMA EN 14683

= Prestacién: clasificaciéon en 4 tipos

Prueba Tipo I Tipo IR Tipo 11 Ll
Eficiencia de filtracion bacteriana (BFE s e e - Eses
- Bacterial Filtration Eficiency) =9 =95% =\38% =98%
Respirabilidad (mm de agua/cm?) <3 <5 <3 <5
Resistencia a la proyeccion (mmHg) No exigido = 120 No exigido = 120
Nota: los Tipos IR e IIR resisten a la proyeccion.




PROTECCION RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y
MASCARILLAS

MASCARILLAS PROTECCION RESPIRARBSIRIRADORES

» Finalidad: proteger al usuario frente a la inhalacion de
aerosoles portadores de agentes biologicos patdgenos o
compuestos peligrosos conagentes quimicos, antibioticos,
citostaticos

» Son barrera bidireccional pero su eficacia y funcionalidad e

observada de fuera hacia dentro (via inhaladora).
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PROTECCION RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y
MASCARILLAS

RESPIRADORES

Requisitos EN149
Propiedades fisicas FFP1 FFP2 FFP3
e No superior al No superior al No superior al
Fuga total hacia el interior 22% Avg. 8% Avg. 2% Avg
Penetracion de material Test de cloruro sédico 50 ‘ 10
filtrante, 05/1/min. % max )

maxima penetracion inicial de ,
Test de aceite de
aerosoles de prueba , 20 6 1.0
parafina 95/1 min. % max

Resistencia a la respiracion,  |Inhalacién 30 I/min 0.6 0.7 1.0

resistencia maxima permitida |nhalacién 95 I/min 2.1 2.4 3.0

(mbar) Exhalacién 160 I/min. 3 3 3.0




PROTECCION RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y
MASCARILLAS

MASCARILLRESPIRATORIBMSODUAL

» Certificado CEDe acuerdo con la Directiva Euro@#686/EEGReal
Decreto 1407/1992) y la norma EN 149:2duipo de Proteccion
Individual- Categoria Ill

» Declaracion de Conformidad CPBe acuerdo con la Directiva Europea
93/42/CEHReal Decreto 1591/2009) y la norma EN 14683:Z0x@6luctos
SanitariosClase | No estéril

» Ensayogsealizado por Laboratorio:
externos acreditados de -
conformidad corEN 149 o

» Ensayosealizado por Laboratorio: g
externos acreditados de .
conformidad corEN14683 EyRﬂNU
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GUANTES Y ROPA DE PROTECCION

PREPARACIONMANIPULACIONE CITOSTATICOS

¢, Qué Requisitos Normativos y Criterios de Valoracid
son aplicables?
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internal Labs.mp4

EN374-3

AE| ensayo se detiene cong/cm2.

ASe realiza con &gentes quimicos
seleccionados de una lista de 12
guimicos predeterminados.

AA80 minutos

ASe puede realizar en cualquier
parte del guante.

A23AN10AC

ASTM D 6978

El ensayo se detiene con
0.01 g/cm2.

ASe realiza con un minimo de 9
Citostaticos,7 predeterminados y 2
a nuestra seleccion.

A240 minutos

ASe realiza en la parte mas delgade
del guante.

o

A35AN2AC

11



PICTOGRAMAS SEGUN NORMAS EUROPEAS

Los envases de los guantes deben contener los pictogramas que indicar
el cumplimiento con las Normas Europeas Armonizadas

Directiva 93/42/EEC
Real Decreto 1591/2009

REF

Nombre Producto Castellano

i Nombre y direccion fabricante

EC | REP

Nombre y direccién Representante Europeo

LoT

N° Lote

S N 0 N° Serie

STERILE

Estéril

gl’echa de caducidad

Un solo uso

A Ver instrucciones

CE -~ Simbolo / N° ON

Directiva 89/686/EEC,
Real Decreto 1407/1992

EN420
EN388
(R EE
- ©) D)W




PICTOGRAMAS E INFORMACION EN ETIQUETADOS

Llegan requerimientos para mostrar en envasado pictogramas y/o
iInformacion relativa a: Citostaticos, Agentes quimicos, Penetracion Viral

,..L@

MEDIGUARD BLUE

NITR"‘E POWDER-FREE EXAM GLOVES Personal Protective Egupment of Comgplex Design Category 1l in compliance with BS/SEEEEC, type tested lo EN
GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO SIN POLVO 42003003+ A0 2008, EN 374222003, EN 37432008 & BN 388:2003, CEL0SE; Class lla Sterile Mecical Device, in compliance

wilh GG/42/EEC, type testad 1o EN 4651:2000, EN 466-2:2009, EN 456-3:2006, EN 455-4:2009 & ASTM D3577, CEODBS
PUDERFREIE, NITRIL UNTERSUCHUNGSHANDSCHUHE

(€@ @ T OSSN

BE ENIT&=I:2003 GEL, BS EN 174=3:2003 BES EN I68=2003 E(DOES)
0086 BS EN 3882003 Micro-oerganicm Hazard: Chamical Hazarde Mischanical Hazand MIKS & PR, UK
m BS EN a-mnm Mechanical
Hmrds ChemicalHazards Hazards

Risgjues ce M| cramgsnganis mes Rusgues de Chemvigues Risgue Mécanique
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VESTIMENTA DE PROTECCION:

BATAS PARA PREPARACION Y ADMINISTRACION DE CITOSTATI(

cQué criterios debemos sequir para seleccionar
bata adecuada para la proteccion frente a
agentes quimioterapicos?

AGuia de buenas pradcticas... ultima edicion de 2014

ANormativas especificas internacionales

ANotas Técnicas del INSHT

Como integrar los diferentes criterios y
evitar errores de interpretacion




VESTIMENTA DE PROTECCION:

BATAS PARA PREPARACION Y ADMINISTRACION DE CITOSTA

GUIA DE BUENAS PRACTICAS PARA TRABAJADORES PROFESIONA
EXPUESTOS A AGENTES CITOSTATICOS

» 0Se debe utilizar siempre bata en la preparacion, tratamient
de derrames y mantenimiento de la sala preparacion de
farmacos citostaticos; en la administracion de citostaticos
cuando exista un riesgo razonable de salpicadura que no hza
sido posible controlarlo por otros métodos de proteccion
colectiva. Caracteristicas:

ABata desechable, con abertura trasera, punos eldsticos y
ajustables, impermeable en la zona delantera (pecho y vientre) y
en las mangas”.
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BATAS PARA CITOSTATICOS

UNA CONFUSION FRECUENTE

»lLasbatad X RSaSOKIo6f S 02y | 6 SN

pufios elasticos y ajustables, impermeable e~
la zona delantera (pecho y vientre) y en las
mangag PPOD

~

»... es”7Bmada Quiruauargice
refuerzos I nternos e
externos) con los que aumentar su barrera
hidrostatica frente a liquidos de conformidad
con EN13795 aplicable a las batas para uso
en cirugia.

» Estas batas no estan disenadas ni testadas
para asegurar la proteccion frente a
citostaticos
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VESTIMENTA DE PROTECCION:

BATAS PARA CITOSTATICOS: ¢ QUE DEBEN CUMPLIR?

»Productos gue estan especificamente disefiados y
testados para respaldar su indicacidon/recomendacion
de uso.

»ASTM D 6978

»Resultados de ensayos de permeacion frente a
principales citostaticos

» Material totalmente impermeable
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VESTIMENTA DE PROTECCION:

PIJAMAS QUIRURGICOS Y TRAJES DE AIRE LIMPIO

»L0S pljamas de uso ordinarin
en quirofanos y otras areas *2 3
KZ2aLIAul t | NRAI a8

écdeben ofrecer conformidad
con EN13795 que aplica
exclusivamente a cobertura
quirdrgica y a “trajes de aire
limpio”?




PIJAMAS QUIRURGICOS Y
TRAJESDEAIRELIMPIO

EN13795- PANOS, BATAS Y TRAJES DE AIRE LIMPIO PARA USO QUIRU

3.2 traje para aire limpio:

Traje previsto para reducir al minimo y que ha demostrado tal reduccion de la contaminacion de la herida operatoria,
provocada por las particulas de piel del portador del traje que contengan agentes infecciosos y que queden en
suspension en el aire del quirofano, reduciendo asi el riesgo de mfeccion de la herida.

NOTA A diferencia del traje que usualmente se lleva puesto en el quiréfano. el traje para aire limpio esta disefiado para reducir la contaminacion del
aire del quirdfano por parte del personal.

» Cierres elasticos en;

ACuello—

AManga

ACintura—

A Tobillos
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ERRORES COMUNES EN CONCURSOS

CONFUSION ENTRE PIJAMAS Y TRAJES AIRE LIMPIO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION POR

PROCEDIMIENTO ABIERTO DEL SUMINISTRO DE PIJAMAS QUIRURGICOS
DESECHABLES CON DESTINO AL AREA QUIRURGICA

5. LEGISLACION

Los productos ofertados deberan ajustarse a la normativa vigente en materia de calidad,
etiquetaje y envasado, asi como cumplir con la legislacién nacional vigente como con la
normativa europea existente, siendo la mas significativa la siguiente:

Normativa europea contemplada en la directiva 93/42 CEE

Marcado CE Apllca_ble a
Norma EN 13795 |C_)S tr_aje§ de
- Resistencia a la penetracion de liguidos, EN 20811 aire lim p 10,
o . no alos
Resistencia a la rotura en seco y mojado, ISO 13983 -
pljamas
El RD 1591/2009 de 16 de octubre que regula los productos sanitarios

Resistencia a la traccion en seco y mojado, EN 29073-3
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PIJAMAS Y TRAJES AIRE LIMPIO

UNA CONFUSION FRECUENTE

PIJAMA

wUniforme personal quiréfano o del hospital

wMangas, cuello, cintura y pierna con abertura al exterior

wNo encierra en su interior escamas de la piel portadoras de
bacterias

wNo hay ningun estudio que demuestre que reduce el riesgo @&
infeccion

TRAJES DE AIRE LIMPIO

wTrajes previstos para reducir la dispersion de escamas de piel que emite el cudi
gue son portadoras de escamas.

wProductos Sanitarios Clase |

wLes aplica la norma EN 13795

wLas aberturas de cuello, mangas, cintura y piernas estan cerradas mediante el
de punto.

wSu tejido no debe tener intersticios superiores a 80 micras

wMuy populares en los Paises Nordicos pero no tanto en el resto de Europa




ACREDITACION DE LABORATORIOS

A QUIEN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS

» Si se quiere contar con las maximas garantias de competen
técnica sin correr riesgos, se debe optar latoratorios
acreditados,porque han demostraddisponer de la necesaria
solvencia técnica.

» ¢,Qué diferencia existe entre acreditar y certificar un
laboratorio?

» Con la certificacion del laboratorio se garantiza el
cumplimiento de los requisitos de una nornegt certificacion
ISO 9001), con kcreditacion adicionalmente se asegura la
competencia técnica del laboratorio para la realizacion de la
actividades de ensayo/calibracion.
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ACREDITACION DE LABORATORIOS

A QUIEN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS
» ¢, Cudl es la norma de acreditacion de laboratorios de ensayo?

» La norma que permite la acreditacion de los laboratorios de ensayo es |
UNEEN ISO/IEC 170Xequisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibraciofEsta norma ademas de los procesos
de gestion, contempla los requisitos técnicos, de manera que pueda
garantizarse la competencia técnica delld®oratorios, asi como la validez
de los resultados que emite.

norma UNE-EN ISO/TEC 17025
espainola

Junio 2005

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién

(ISO/IEC 17025:2005)

a
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ACREDITACION DE LABORATORIOS

A QUIEN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS
» ¢, Quién es responsable de la acreditacion?

» En cada pais miembro de la organizacion ISO, se designha con
minimo un organismo de acreditacion, que es responsable de
las actividades de acreditacion. En Espafia, esta organizacion
la Entidad Nacional de Acreditaci@@NAC)

» Reconocimiento de los ensayos por las autoridades espanolas
y europeas

» El Reglamento CE n°765/2008, articulo 11 principio de
presuncion de conformidad:

» Las autoridades nacionales aceptaran los
certificados/informes emitidos por Organismos Nacionales de

Acreditacion.
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ACREDITACION DE LABORATORIOS

A QUIEN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS

¢, Qué ventajas ofrece un Informe de Ensayo acreditado?

V Garantiza la fiabilidad de los resultados
V Posibilita la comparativa de resultados
V Respalda la toma de decisiones

V Posiciona favorablemente frente a litigios
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¢PREGUNTAS Y REFLEXIONES?




