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Vestuario e Higiene.

Normativa aplicable

« RD 1407/1992 (Directiva 89/686/CEE): condiciones de comercializacion y
exigencias de seguridad y salud (certificado CE, declaracion de conformidad, folleto
informativo,...)

« RD 773/1997 (Directiva 89/656/CEE): exigencias minimas relativas a la eleccion y
utilizacién de los equipos.

Anexo lll del Real Decreto 485/1997, sobre sefializacion de seguridad y salud en el trabajo,

OW®wOO0

Protecadn cbligatoria Proteccon obligatoria  Proteccion obligatoria  Proteccidm obligatoria  Proteccion obligatoria Protecoon oblhigatona

de la vista de la cabeza del cido de las vias respiratorias de los pies de las manos
Protecadn obligatoria Frotecadn obligatona Protecadn individual Frotecadn obligatona obligacdicn general
del cuerpo de la cara cbligatenia para peatones (acompafiada, = procede,

conitra candas de una senal adicional)




L*{{J Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
Farmacia Hospitalaria - prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Criterios de Seleccion de Equipos

SECUENCIA DE ACTUACION PARAMETROS DE DECISION
* Objetivo
1. Determinar el tipo de equipo a utilizar * Vias de entrada del contaminante

* Normativa aplicable
2. Determinar las caracteristicas técnicas del * Normas de calidad adicionales
equipo a utilizar « Evaluacién de riesgos
 Informacion del fabricante

« Adaptacion al entorno de trabajo
3. Adquisicion del equipo » Adaptacion a la tarea

» Adaptacion al usuario

» Coste

NC



LQJ Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Marcado CE de conformidad

» El marcado CE de C€+Xxxx

conformidad indica la
- \-_/
conformidad de producto A B
con la legislacion aplicable.
.. A =En el caso de los EPI de categorias Iy II

ES el reSUItado VISIbIe de A + B = Solo para los EPI de categoria III
todo un proceso que D s €10 UF 4 rmanimo
comprende la evaluacion de

i i P dimi de Eval i6n de la Conf idad
la cqnformld’ad en §ent|.do scedmeaton e Bralamion e Is Conformide
amplio, segun la Directiva
89/686/CEE.

DISENO

 El marcado CE no hace al
equipo adecuado y
adaptado a cualquier
situacion o usuario.

nla

PRODUCCION




Sociedad Espanola de
Farmacia H(Js])llalm'la

Curso Precongreso para Formadores de
Manipuladores en Area Estéril.

TIPOS DE AGENTES CONTAMINANTES

1. PARTICULAS CONTAMINANTES

= Particulas no viables
= Particulas viables

AGENTES
CONTAMINANTES

3. FACTORES DE
RIESGOS FISICOS

Ejem plos;

tamperatura, humedad,
presion, radlaciones,
elactricidad astatica,
vibraciones, ate.

2. CONTAMINACION QUIMICA

Todos los demés agentes
contaminantes no sélidos

Ficha del Equipo de Proteccién Individual

D inacién del EFT: Empreza:

Marea: Modelo: Centro de trabajo:

Fecha de adquisicién:__/ i Consulta a los trabajadores (7):

Pechade cadugdad: ____/ { B Fechadeconsulta: [ N

(*) Partidpacién de los trabajadores en la selecddn del

EFI a través de érganos consultivos correspondientes

Puesto de trabajo donde es necesario el uso del EFI

http://www?2.dupont.com/Tyvek/

Puesto/ Riesgo/s paralos quees | Caracteristicas del lugar Caracteristicas delos )
Aread ‘hab - necesario el uso del EFI de trabajo trabajadores
2 de frabago (Art 4) (Art 51a) (Art 5.1%)
1
2
\. vy
Caracteristicas del EFT
Caracteristicas significativas Nermas Armonizadas aplicables Uso conjunto con otros EFT )
(Art. 61 y6.2) (Art. 61 v6.2) (Art 532)
. J
Formacion e Informacion relevante para los trabajadores (™) (Axt. 7 y 8)
Instrucciones de Uso Instrucaones de Manterimiento (***) \
. _)

(**) Anexar Folleto Informativo y cualquier informacion relativa al EFI que pueda ser interesante considerar en
formacién y Formacién para los trabajadores, tales como contenida, duradién, quisn, cud -

o, cdmo se imparte, ete.

(***) Anexar las instrucciones de mantenimiento indicando las operaciones 2 realizar, quien es el responsable ¥ cudndo

deben realizarse.
Obsexrvariones
— 1 —

http://www.insht.es/lnshtWeb/Contenidos/Normativa/Glu\fa\s'Tecnicas/




)1 Socicdad Espaniolade ~ Curso Precongreso para Formadores de
2l Farmacia Hospitalaria— prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Guantes: objetivo y condiciones de uso

Objetivo :
> Evitar contaminacién microbiologica y por particulas de los productos y del area.
> Evitar la exposicion del manipulador a través de la piel (si citotoxico).

Condiciones de uso

Requisito de las salas limpias, uso obligado en la sala de elaboracion.

Uso obligado de guante estéril en la elaboracion de todo tipo de preparados estériles.
Recambio cada 30 minutos o desinfeccion si lo permite el fabricante.

Recambio cada 30 minutos si manipulacion de citotoxicos.

Antisepsia de manos obligatoria, segun técnica quirurgica, antes y después.

Incorporarlos una vez sentado el manipulador frente a la cabina

D D N N N N NN

En manipulacion de citotoxicos: primer par, antes de acceder a la sala de elaboracion,
segundo par, una vez sentado el manipulador frente a CSB.

. . = WY
v Se retiran tras salir de la sala de elaboracion (esclusa). NC



L'f.?l Socicdad Espaniola de ~ Curso Precongreso para Formadores de
b Farmacia Hospitalria— prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Guantes: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas necesarias para la elaboraciéon de p reparados estériles :

. Marcado CE, certificado como producto sanitario (UNE-EN 368:1994).
. Clasificacion: guantes médicos estériles.
. Material: latex, nitrilo, neopreno, entre otros. gfg‘ \
. Normas armonizadas de calidad exigibles : K_ 'l
> UNE-EN 455-2:2010+A2:2013 (Guantes médicos para un solo uso) ‘h
> UNE-EN 420:2004+A1:2010 (Requisitos generales de guantes de
proteccion y métodos de ensayo)
. Caracteristicas de calidad adicionales recomendada __s: ' w
> Libres de polvo (sin talco).
> No alergénicos (proteinas maximo 30 pg/g).



)1 Socicdad Espaniolade ~ Curso Precongreso para Formadores de
Sl Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Guantes: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas adicionales para la elaboracion de preparados estériles

citotoxicos :
. Marcado CE, certificado como producto sanitario y EPI.
. Clasificacion: guantes de proteccion quimica.
. Material: nitrilo o neopreno.
. Normas armonizadas de calidad exigibles

> UNE-EN 374, parte 1 (terminologia y requisitos de prestaciones), parte 2
(determinacidn de resistencia a la penetracién), parte 3 (determinacion de

resistencia a la permeacion de productos quimicos)

. Caracteristicas de calidad adicionales recomendadas
> Grosor minimo de 0,3mm.
> Estandar ASTM D-6978-05, especifico para farmacos antineoplasicos, con

NC

un limite maximo de permeabilidad. permitido de 0,01 pg/cm?/minuto, 100



Farmacia H(Jspilal:u' ia

Vestuario e Higiene.

9] ‘ Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
Manipuladores en Area Estéril.

Parametros para evaluar la resistencia de un guante a la permeacion

1 Penetracién (0 o 1)
Permeacion (de 1 a 6)

6 Acido clorhidrico al 10%

6 Acido acético al 25%

6 Hidroxido de sodio al 50%

3 Formaldehido al 37%

1 Etanol

Riesgos quimicos

La PENETRACION indica la capacidad del producto quimico
para pasar a través de agujeros, costuras u otras imperfecciones
del material:

Valor 0: guante penetrable / Valor 1: guante estanco.

La PERMEACION indica la capacidad del producto quimico para
atravesar el guante a nivel molecular. Define el nivel de proteccion

Tiempo de paso

(breakthrough time)

Tasa de permeabilidad
maxima

Indice de permeabilidad

Tiempo en minutos tras el cual se detecta el inicio del proceso de
permeacion; caracteriza la resistencia de un material frente a una
sustancia.

Limite maximo permitido de permeabilidad por superficie y tiempo
de una sustancia a través de un material.
UNE-EN-374-3 establece un limite de 1 yg/cm? x minuto.

Nivel de proteccion que ofrece el guante (niveles 1 a 6)
Depende del material, espesor del guante, tiempo de contacto con
el contaminante (farmaco), entre otros.
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Curso Precongreso para Formadores de
Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Consideraciones sobre el nivel de proteccion de los guantes

Tiempo de transpiracion

indice de proteccion v" En la norma UNE-EN 374-3 el test realizado no estudia la

> 10 minutos

permeacion a antineoplasicos sino a doce sustancias quimicas
definidas.

> 30 minutos

> 60 minutos

v' Tener la certificacidn exigible no asegura adecuada resistencia a

> 120 minutos

la permeacion de antineoplasicos.

> 240 minutos

v' Sblo si es al menos 2, el guante de proteccion quimica se puede

> 480 minutos

O | | B | | I =

considerar resistente a microorganismos

El estandar de la American Society for Testing and Materials (ASTM)
ASTM D-6978-05, es especifico para farmacos antineoplasicos, permite
un limite maximo de permeabilidad permitido de 0,01 pyg/cm2xminuto,
100 veces inferior al de UNE-EN-374-3.

Un guante (independientemente de la certificacion europea que tenga)
gue obtenga en el estandar ASTM D-6978-05 un tiempo de paso
superior a 30 minutos, obtiene la calificacion de guante para
citostaticos.

Se recomienda utilizar doble par de guantes certificados con la norma
ASTM D-6978-05, “Guantes para citostaticos”.
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L Farmacia l-[()::]}ital;u'ia

Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Bata: objetivo y condiciones de uso

Obijetivo :

>
>

Evitar contaminacién microbiologica y por particulas de los productos y del area.

Evitar la exposicion del manipulador a través de la piel (si citotoxico).

Condiciones de uso

v
v
v

Requisito de las salas limpias, uso obligado en la sala de elaboracion.

Esterilidad condicional al tipo de tarea.

Uso obligado de bata estéril en la elaboracion de preparados estériles de cualquier
tipo.

Reemplazar la bata en cada sesion de elaboracion, e inmediatamente si existe
exposicion cuando se manipulan citotoxicos.

Debe ser incorporada antes de entrar en sala de elaboraciéon (esclusa).

Se retira tras salir de la sala de elaboracion (esclusa).

NC
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SU Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Bata: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas necesarias para la elaboracién de p reparados estériles :

. Marcado CE, certificado como producto sanitario (UNE-EN 368:1994).

: Clasificacion: bata quirdrgica estéril.
. Material: que no desprenda particulas ni fibras, y que retenga las particulas
desprendidas por el cuerpo, ajustada en cuello y mufiecas.
. Normas armonizadas de calidad exigibles
> UNE-EN 13795:2011+A1:2013 (Pafos, batas y trajes para aire limpio de

utilizacién quirdrgica como producto sanitario para pacientes, personal clinico

y equipos).
Caracteristicas de calidad adicionales recomendadas

> Tejidos 100% poliéster de filamento continuo, hilo de costuras en poliéster y

proteccion electroestatica. N
\

> Asegurar transpirabilidady confort.
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Sl Farmacia Hospitalaria — prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Bata: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas adicionales para la elaboracion de preparados estériles citotdxicos

. Marcado CE, certificado como producto sanitario y EPI.

. Clasificacion: bata estéril de proteccion.

. De un solo uso.

. Baja permeabilidad, con abertura en la parte trasera, mangas largas y pufios elasticos

ajustados cerrados a la altura de la muieca, impermeable, al menos en la zona
delantera (pecho y vientre) y en las mangas para evitar absorcion de citotoxicos y cesion
de particulas.

. Normas armonizadas de calidad exigibles

> UNE-EN ISO 6530:2005 (Ropa de proteccion. Proteccion contra productos

guimicos liquidos. Método de ensayo para la resistencia de los materiales a la

penetracion por liquides). NC
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Vestuario e Higiene.

Mascatrilla: objetivo y condiciones de uso

Objetivo :
> Evitar la contaminacién microbioldgica.
> Evitar la inhalacidon de particulas, goticulas, vapores y aerosoles (si citotoxicos).
> Evitar absorcion por contacto (si citotoxicos).

Condiciones de uso

. Requisito de las salas limpias, uso obligado en la sala de elaboracion.

. Obligatorio en la elaboraciéon de preparados estériles de cualquier tipo.

. Debe incorporarse antes de entrar en sala de elaboracion.

. Se retira tras salir de la sala de elaboracion (esclusa).

. Debe ajustarse herméticamente a la cara del usuario para protegerse de la

atmaosfera ambiental (si.citotoxicos). No utilizar si se lleva barba. NC



)1 Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
51 Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Mascarilla: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas necesarias para elaboracion de prep arados estériles :

. Marcado CE, certificado como producto sanitario.

. Clasificacion: mascarilla quirdrgica estandar.

. Reutilizable, si permanece en la sala de elaboracion. /\ |
. Material: que no desprenda particulas. ' ey,
. No estan establecidos estandares de evaluacion. -

Caracteristicas adicionales para elaboracion de pre parados estériles citotdxicos

. Marcado CE, certificado como producto sanitario y EPI.

. Clasificacion: mascara filtrante tipo FFP3

. Reutilizable segun el fabricante, no sacar de la sala de elaboracion.
. Norma armonizada de calidad exigible

> UNE-EN 149:2001 2010 (Medias mascaras filtrantes de proteccion

contra particulas).
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1 Sociedad Espanola de ~ Curso Precongreso para Formadores de
iU Farmacia Hospitalaria — prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Consideraciones sobre el nivel de proteccion de la

autofiltrante FFP3
C € yvvy

FFGasP Reutilizacion D
‘ | L . Simbolode ensayo opcional de obstruccion
NR (un solo turno), R (reutilizable)
Simbolo de filtro frente a particulas y su clase
Simbolo de filtro frente a gases y su clase
Notacion de "media mascara filtrante”

yYTYTY

Ejemplos: FFB1 R, FFP1 NR D, FFAZP3NR D

mascatrilla
Filtros frente a particulas
Clase de % retencion / Factor de Proteccion
proteccion (fuga) MNominal
1 80 / (20) 5
i 94 / (6) 16.7
3 99.95 / (0.05) 2000

El uso de codigos de colores en el equipo para indicar los filtros es opcional. En caso de que se utilicen debera estar de

acuerdo con la siguiente tabla:

TIPO CLASE | COLOR | USO/PARTICULARIDADES
A 1,263 Gases y vapores organicos de punto de ebullicion > 65°C
AX ——— Gases y vapores organicos de punto de ebullicion = 85°C. Mo reulilizable
B 1,203 | Gases y vapores inorganicos
E 1,263 | | Dioxido de azufre v otros gases y vapores acidos
K 1,263 | \erde Amoniaco y sus derivados
P 1,263 Particulas
SX o Violeta Gases Espleciﬁm Deba figurar el nombre de los productos quir'!'llial:ns ¥ sUS
concentraciones maximas frente a los gue el filtro ofrece proteccion
NO-P3 s e Oxidos de nitrbgeno. No reutilizable
Hg-P3 ——— ——— | Vapores de mercurio. Duracion maxima 50 horas




)1 Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
SU Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Gafas: objetivo y condiciones de uso

Objetivo :
> Evitar contacto con vapores, gotas vaporizadas, aerosoles y particulas citotoxicas.
> Minimizar sequedad ocular por flujo laminar horizontal.

Condiciones de uso

v Uso no obligatorio en elaboraciéon de productos estériles no citotoxicos.
v Uso obligatorio en:
. Preparacion de productos estériles citotoxicos, si la CSB no dispone de

cristal de proteccion frontal.

. Limpieza / mantenimiento de la CSB de citotoxicos.
. Contencion y limpieza de derrames de citotdxicos.
v Deben poder utilizarse por encima de las gafas normales.
v Incorporar, si precisa, antes de acceder a la sala de elaboracion.



)1 Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
51 Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Gafas: especificaciones técnicas y de calidad

Caracteristicas necesarias para elaboracion de prep arados estériles :
. Marcado CE. —

. Clasificacion: gafa estandar, solo si se pretende reducir el riesgo de problemas

oculares.

Caracteristicas adicionales para elaboracion de pre parados estériles citotdxicos
- Marcado CE, certificado como EPI. | ﬁ

. Clasificacion: gafas de proteccion de montura integral, tipo B

(panoramicas), con campo de uso codigo 5.

m Normas armonizadas de calidad exigibles

> UNE-EN 166:2002 (Proteccion de los ojos. Especificaciones).
> UNE-EN 168:2002 (Proteccion de los ojos. Métodos de ensayo

no opticos .



LOI Socicdad Espaniola de ~ Curso Precongreso para Formadores de
i1 Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Gafas de proteccion de montura integral panoramica, codigo 5

 El elemento que define el protector que hay que utilizar es la forma de presentacion del
contaminante.

 El marcado de la montura indica cual es el campo de uso del protector y el tipo de montura.

* Los protectores adecuados para uso frente a agentes quimicos son los que certifican un
campo de uso 3 (liquidos) o 5 (gases, vapores, aerosoles).

Simbolo Campo de uso Tipo de montura
Sin simbolo Uso basico Todas

Gotas de liquidos Montura integral

’ Salpicaduras de liquidos Pantalla facial
— 4 Particulas gruesas de polvo Montura integral
2 5 Gases y particulas finas de polvo Montura integral

. " 8 Arco de cortocircuito eléctrico Pantalla facial

— 9 Metales fundidos y solidos calientes Montura integral o Pantalla facial

NC



Lt Il Socicdad Espaniola de ~ Curso Precongreso para Formadores de
iU Farmacia Hospitalaria — prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Calzas: objetivo y condiciones de uso | ®n
Objetivo : ' '
> Evitar contaminacién microbioldgica y por particulas del area.

> Evitar la dispersion de contaminantes fuera del area, si se manipulan citotéxicos.

Condiciones de uso

Requisito de las salas limpias, uso obligado en la sala de elaboracion.
Obligatorio en la elaboraciéon de preparados estériles de cualquier tipo.
Deben cubrir suficientemente el calzado.

No sustituye la obligatoriedad de utilizar calzado sanitario.

Se incorporan antes de entrar en la sala de elaboracion (esclusa).

D N N N N N

Se retiran tras salir de la sala de elaboracion (esclusa).

Caracteristicas necesarias para elaboracion de prep arados estériles :

. No estan establecidas caracteristicas especiales.

. Material que no desprenda particulas.



)1 Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
51 Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Gorro (cubrebarba): objetivo y condiciones de uso

Objetivo :
> Evitar la contaminacién por particulas de los productos y del area

Condiciones de uso

Requisito de las salas limpias, uso obligado en la sala de elaboracion.

Obligatorio en la elaboraciéon de preparados estériles de cualquier tipo.

v

v

v Debe cubrir el pelo y las orejas completamente.

v Debe ser incorporada antes de entrar en sala de elaboracion (esclusa).
v

Se retira tras salir de la sala de elaboracion (esclusa).

Caracteristicas necesarias para élaboracion de prepa rados estériles :

. Marcado CE.

. Material que no desprenda particulas.

e Desechable si se manipulan- citotoxicos. NC
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Vestuario e Higiene.

Curso Precongreso para Formadores de
i1 Farmacia Hospitalaria Manipuladores en Area Estéril.

Consideraciones sobre el tipo de vestuario necesari

o0 en las

salas limpias (salas blancas)

Fuentes de contaminacidn
Cabello

1 milfdn de bactenas por cm’

0,51 de emisign al dia

Efecto fuelle
Cada & dies se renueva
toda la superficiede la

piel z= |
Axilas
De 12 10 millones de

bactenias por emf
(doble barreral
t Retiena hasta un 0% dela

Bmﬁip o ;Em 4 contaminacion del usuario
Efecto fuelle / Puiios
Haries -~ Guantes
» 100 bacterias parem? =

Concepcidn
Biocontaminacion - il i :

prendas interiores
Efecto fuelle I:nilrehutas

@

http://cleanroom.elis.com/es/la-ultra-limpieza/

_':'_"

Prendas interiores microfibra

La mayor fuente de contaminacion es el
operario.

Objetivo de las prendas: contener la
contaminacion siendo transpirables, no
ser ellas mismas una fuente de
contaminacion.

Necesidades para mantener la
clasificacion de sala blanca:
e prevenciéon de la contaminacion de

particulas,

e prevencion de la contaminacion
biologica,

« control de las cargas de electricidad
estatica.



L@LJ Sociedad Espanola de Curso Precongreso para Formadores de
Farmacia Hospitalaria - prapinuladores en Area Estéril.

Vestuario e Higiene.

Recomendaciones tras consenso

1. Vestuario en salas limpias: material que no ceda particulas

10/1S0O 4

FS 209E Gorro | Capucha Bata Monos Calzas | Guantes
ISO 14644-1

L

100/1S0 5 v ® v 4
1.000/1SO 6 v 4 v 4
10.000/1SO 7 v v 4

L\ CCE
([N NN

CCEEe «
e LA«

100.000/1SO 8

(*) con cremallera

4 4

2. Doble par de guantes certificados de proteccion para citostaticos (si citotoxicos).
3. Mascarilla autofiltrante tipo FFP3 (si citotoxico  s).

4. Gafas de proteccion de montura integral panorami  ca codigo 5 (en tareas de limpieza
y mantenimiento de citotoxicos). NC
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