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NORMA EN 13795 SOBRE ROPA QUIRURGICA

INTRODUCCION

Uno de los marcadores de la gestibn de la Calidad es la tasa de infecciones y dentro de ellas las
infecciones quirdrgicas. De las infecciones quirdrgicas se ha escrito mucho durante los Gltimos afios y mas
desde la publicacién en el afio 1999 de las Recomendaciones para la prevencién de las infecciones quirdrgicas
del C.D.C ( Centro de Control y Prevencién de la Enfermedades) de Atlanta.

Se sabe que la mayoria de las infecciones quirdrgicas se producen en el momento de la intervencion, por
una llegada de microorganismos con la barrera cutanea rota. El origen de estos microorganismos puede ser
interno, pero una fuente importante es la externa, el ambiente, el personal, el propio paciente. Este Gltima
etiopatogenia adquiere una gran importancia en las cirugias limpias.

La ropa quirGrgica, batas y pafios quirdrgicos, se utilizan para impedir o disminuir el riego de la
transmisién de los microorganismes desde el equipo quirdrgico vy el propio paciente hasta la herida quirdrgica
abierta.

Por todo esto el uso de materiales que cumplan una serie de requisitos minimos de calidad van a
contribuir a la reduccion del riesgo de infecciones, El problema que se planted fue cuales eran esos requisitos.
El Comité Europeo de Normalizacién CEN/TC 205, ha desarrollado la Norma Europea 13795.

La Norma EN 13795 consta de tres partes englobadas bajo un titulo general de: “Pafios, batas, y trajes
para aire limpio de utilizacién quirtrgica como productos sanitarios, para paclentes, personal clinico y equipo”.
Parte 1.: Requisitos generales para los fabricantes, procesadores y productos.

# Parte 2.: Métodos de ensayo

¢ Parte 3.: Requisitos de funcionamiento y niveles de prestaciones. .

La parte 1 aprobada en el afio 2002, tiene rango de Norma Nacional, ya que fue adoptada y publicada por
AENOR en Junio del 2003. En la actualidad la parte 2 v 3 de la Norma estas en fase de elaboracién y se
publicaran probablemente dentro de este afioc 2004.

NORMA EUROPEA ARMONIZADA 13795

Los abjetivos fundamentales de la norma son los siguientes:

¥ Ayudar a la comunicacion de entre los usuarios, fabricantes y empresas de certificacion en
relacién de las caracteristicas de los materiales ¢ productos.

¥% Servir como guidn para los fabricantes, laboratorios de pruebas y usuarios a la hora del disefio,
procesado, evaluacion y seleccién de los productos.

&% Proporcionar una orientacién general sobre las caracteristicas de los productos, de un solo uso o
reutilizables, como batas quirlrgicas, pafios quirlirgicos y trajes para atmésferas limpias,
utilizados como productos sanitarios para pacientes, personal clinico y equipos.

Términos y definiciones:
Para tener una igualdad a la hora de utilizar los términos, la Norma los define. Dentro de ellos por
ajemplo, se definen [os siguientes: .

# Traje limpio: Traje previsto para reducir al minimo y que ha demostrado tal reduccién de la
contaminacién de |a herida operatoria, provocada por las particufas de piel del portador de! traje
que contenga agentes infecciosos y que gueden en suspension en el aire del quirdfano, reduciendo
asi el riesgo de infeccion de la herida.

#% Producto de un solo uso: Producto previsto por el fabricante para ser utilizado solamente para un
procedimiento quirdrgico antes de ser desechado.

&% Bata quirdrgica: Bata que lleva puesta un miembro de un equipo para impedir la transferencia de
agentes infecciosos.

& pafio quirdrgico: Pafio que cubre al paciente o al equipo para impedir la transferencia de agentes
infecciosos.

= Area critica de un producto: drea con mayor probabilidad de hallarse implicada en la transferencia
de agentes infecciosos desde o hacia la herida.

Informacion a suministrar por el fabricante:

La Norma fija los minimos de informacion que el fabricante tiene que facilitar de todo producto, asi por
ejemplo:
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g% Si el producto estéril fuera reutilizable, deberd facilitarse toda la informacién necesaria para
permitir una reutilizacion segura del producto. Asi por ejemplo deberd facilitar datos sobre la
limpieza, desinfeccion, tipo de envasado y/o método de esterilizacién al que se pueda someter al
producto.

# Si el producto se suministra sin esterilizar, deberd de informarse del método bajo el cual puede
esterilizarse,

g% Si procede, se identificaran las &reas criticas y menos criticas del producto, el analisis racional del
porgue se categorizan como tales.

Ademas los fabricantes han de probar sus productes y si asi lo solicita el usuario se debera facilitar la si

informacion:

## El tipo de ensayo al que ha sido sometido el producto.

@ |os resultados de estos ensayos.

ur Si se han distinguido areas criticas y menos criticas, se ha de facilitar la justificacion de las
mismas.

CARACTERISTICAS A EVALUAR DE BATAS Y PANOS QUIRl'.IRGICOS:
Siguiendo los requisitos descritos en la Norma EN 13795-1: 2002, se deben probar las siguientes caracte
tanto para las batas como para los pafios quirlirgicos:

i. Resistencia a la penetracién microbiana.- Seco/Himedo:

La funcién de los pafios quirdrgicos vy las batas son la creacién de un campo estéril alrededor del
quirlrgico, para evitar en lo posible la contaminacion de la herida v por tanto la disminucién del rie
infeccion quirldrgica.

El método de ensayo nos va a valorar la cantidad de unidades formadoras de colonias,{ c.f.u
penetran a través del material en estado seco y/c himedo.

Cuanto mas baja sea esta cifra, mayor sera la resistencia del material v menor el riesgo de desar
una infeccién. '

2. Limpieza:

Este término es definido como “la liberaciéon de materia extrafia no deseada”. Hay que tener en
dos partes:

¥ Limpieza microbiana o carga bacteriana, es el nimero de unidades formadoras de colonias, c.

en el material antes de la esterilizacion.

& Limpieza de materia particulada que contamina un material y puede ser liberada.

Cuanto mas bajos sean ambos valores menor serd la posibilidad de contaminacién del campo vy
tanto menor riesgo de infeccidon del paciente.

3. Emision de particulas o desprendimiento de fragmentos de fibras u
particulas durante la manipulacion o uso del producto.

Cuanto mencr sea el valor de este dato, el tejido sera mencs contaminante y por lo tanto &l ric
contaminacion seréd menor. Los materiales tipo celulosa generan mayor cantidad de particulas ¢
materiales sintéticos como el poliéster.

4. Resistencia a la penetracion de liquidos:

Los liquidos o en su defecto el ambiente himedo es un de los vectores mas importantes
transmision de [os microorganismos. Los materiales de las batas v de los pafios deben de constituir una
contra esta penetracién microbiana, por lo que a mayor resistencia mayor proteccion al paciente.

Esta resistencia puede conseguirse mediante:
#% Una capa plastica adhesivada o termoseliada que impermeabilice el tejido.

#% Mediante un tratamiento quimico que incremente la tensién superficial del liquido sobr
material y de esta manera el liquido forme gotas de mayor tamafio que no penetren el mate
Este tratamiento es de menor eficacia que la impermeabilizacidn, ya que si se ejerciera
presion lo suficientemente alta los [iquidos traspasarian el material.
Cuanto mayor sea la resistencia al paso de ios fluidos mas seguro es el material.
5. Resistencia a la rotura Seco/Himedo:
Determina la perforacién del material en condicicnes crecientes de presidn y los resultados se expre
kPa. A mayor valor de kPa mavyor calidad del material.
6. Resistencia a la tracciéon Seco/Humedo:
En este caso se medird la resistencia a la rotura del material frente a una fuerza de traccién
material intacto. Cuanto més alta sea la fuerza de traccién necesaria para la rotura més seguro es el mat
Por dltimo, y exclusivamente aplicable a los pafios quir(irgicos tenemos:
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7. La Adhesién por fijacién, con fines de aislamiento de la herida.
Cuando el fabricante elija el adhesivo o el usuario lo valore debera tener en cuenta:
#z El adhesivo no debe causar dafio en la piel. Esto serd visible a la retirada del pafio y siemp
cuando esta retirada se realice siguiendo las indicaciones del fabricante.
# El adhesivo no debera dejar residuos. Esto es importante sobre todo en los productos reutitiza
ya que el adhesivo residual afectara sobre el grado de Hmpieza.

CONCLUSIONES

La Norma Europea va a servir a los fabricantes para saber cuales son los estéandares de calidad para el pr
pero lo mas importante es que cuando estén definidos los Métodos de ensayo ( parte 2 ) y los Requis
funcionamiento y niveles de prestaciones ( parte 3), el usuario podrd comparar de una manera equitativa los d
materiales, por o que la eleccién del material se realizard con criterios mas objetivos.
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MAS INFORMACION:
Caracteristicas técnicas de la Cobertura 3M.

&

g Normativa y cobertura quirdrgica.
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