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RESUMEN

Los equipos de proteccién individual (EPI) estan destinados
a la proteccion del trabajador de riesgos que puedan ame-
nazar su seguridad, debiendo considerarse el Gltimo recurso
o barrera de proteccién entre el trabajador y el riesgo. Por
ello, su utilizacién se debera realizar cuando la implantacion
de medidas de proteccién colectiva o prevencién primaria,
no garanticen la suficiente limitacién de riesgos para la se-
guridad de los trabajadores, como es el caso de la manipu-
lacion de medicamentos peligrosos en el @ambito sanitario.
En el presente articulo, se recogen las exigencias minimas

de seguridad relacionadas con la utilizacién de los EPI por
el personal sanitario en el manejo de medicamentos pe-
ligrosos, recogidas en la legislacion espafiola y directrices
europeas. Asi mismo, también se contemplan las reco-
mendaciones de los organismos relacionados con la salud
laboral, para realizar una adecuada seleccién de los equi-
pos de proteccién individual, recogiendo, para cada tipo
de EPI, las condiciones de utilizacién, y las especificacio-
nes técnicas y de calidad que deben cumplir para asegu-
rar la adecuada proteccion del personal encargado del
manejo de medicamentos peligrosos.
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Personal protective equipment for the handling

of hazardous drugs
SUMMARY

use by the sanitary staff when mani-
pulating hazardous drugs, according
to Spanish and European legislations.

Personal protective equipment is
aimed to protect employees from risks
threatening their safety. They should
be considered as the last barrier or
protection resource between the em-
ployee and the risk. Because of that,
they must be used only when collec-

tive protection measures or primary
prevention cannot warranty risk mini-
mization for the safety of workers.
Such is the case of hazardous drugs
manipulation in the health system.

The present paper gathers the mini-
mum safety requirements related to
the personal protective equipment

In addition, working health institu-
tions advices are also considered in
order to select the proper personal
protective equipment, as long as the
use instructions, technical and quality
specifications required for each one to
accomplish the protection of emplo-
yees manipulating hazardous drugs.

Key Words: Personal protective equipment, health personnel, drug, hazardous, occupational health.
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INTRODUCCION Y CONCEPTOS BASICOS

Medidas de proteccion individual

El articulo 40.2 de la Constitucion Espafiola’ encomienda
a los poderes publicos, como uno de los principios recto-
res de la politica social y econémica, velar por la seguri-
dad e higiene en el trabajo. Este mandato constitucional
conlleva la necesidad de desarrollar una politica de pro-
teccion de la salud de los trabajadores mediante la pre-
vencién de los riesgos derivados de su trabajo y encuentra
en la Ley de Prevencién de Riesgos Laborales? su pilar fun-
damental. En Latinoamérica, en paises como Costa Rica
en el articulo 38 de la Ley General de Sanidad?, asi como
en su Reglamento sobre gestion de desechos infecto-con-
tagiosos, refiere que es funcién esencial del Estado velar
por la proteccién de la salud de la poblaciéon®.

En cumplimiento del deber de proteccién, el empre-
sario deberé garantizar la seguridad y la salud de los tra-
bajadores a su servicio en todos los aspectos relacionados
con el trabajo. El empresario debera realizar una evalua-
cion de los riesgos para la seguridad y salud de los tra-
bajadores. Si esta pusiera de manifiesto situaciones de
riesgo, el empresario realizara aquellas actividades pre-
ventivas necesarias para eliminar o reducir y controlar
tales riesgos.

En este sentido, debera proporcionar a sus trabajado-
res equipos de proteccion individual (EPI) adecuados para
el desempefio de sus funciones y velar por el uso efectivo
de los mismos cuando, por la naturaleza de los trabajos
realizados, sean necesarios. Los EPI deberan utilizarse
cuando los riesgos no se puedan evitar, o no puedan li-
mitarse suficientemente por medios técnicos de protec-
cién colectiva o mediante medidas o procedimientos de
organizacion del trabajo.

Marco legislativo para los equipos de proteccién individual
Un EPI es cualquier equipo destinado a ser llevado o su-
jetado por el trabajador para que lo proteja de uno o mas
riesgos que puedan amenazar su seguridad y/o salud, asi
como cualquier complemento destinado al mismo fin.

En Europa, los EPI se regulan siguiendo los objetivos
de la legislacién del nuevo enfoque, y, por tanto, se quiere
con estas normativas garantizar la seguridad de los pro-
ductos, y al mismo tiempo, asegurar el libre comercio.

Las directivas que siguen este modelo legislativo tie-
nen como caracteristicas:

- Definicién de requisitos esenciales, o aspectos im-
prescindibles de obligado cumplimiento. No son iguales
para todos los EPI, sino que dependen del tipo del que se
trate. En el anexo Il del RD 1407/19925 y del Reglamento
2016/425¢, se establecen las exigencias esenciales de sa-
nidad y seguridad que deben cumplir los EPI, tanto los
requisitos de alcance general, las exigencias complemen-
tarias comunes a varios tipos o clases de EPl y las exigen-
cias complementarias especificas de los riesgos que hay
que prevenir. En este sentido, en el punto 3.10 se esta-
blecen las exigencias complementarias especificas que
deben cumplir los EPI para la proteccién contra sustancias
peligrosas y agentes infecciosos.

- Referencia a normas técnicas, elaboradas por orga-
nismos de normalizacién, que tratan sobre los procedi-
mientos de fabricacién, y otros aspectos. No son de
obligado cumplimiento, pero son unas guias para alcan-
zar los requisitos esenciales. Las que desarrollan los requi-
sitos esenciales o requisitos derivados de los mismos, se

denominan normas armonizadas y aunque no dejan de
ser voluntarias, si se siguen, se asegura el cumplimiento
de los requisitos esenciales. En cada tipo de EPI existiran
diferentes normas técnicas que es importante conocer si
cumplen o no, en la evaluacién y seleccién.

- Flexibilidad en procedimientos de evaluacién, dis-
tinto segln el riesgo para la salud que conlleve un fallo
en el EPI. Esto obliga a clasificar los EPI en categorias (RD
1407/1992)%:

v Categoria I: corresponde a los EPI destinados a pro-
teger contra riesgos minimos cuyos efectos, cuando sean
graduales, puedan ser percibidos a tiempo y sin peligro.

v Categoria Il: EPI que no se incluyan en la categoria
Ly Il

v Categoria Ill: equipos destinados a proteger contra
riesgos de consecuencias graves, mortales o irreversibles
sin que el usuario pueda descubrir a tiempo su efecto in-
mediato. A esta categoria pertenecen, por ejemplo, los
EPI que solo brinden una proteccién limitada en el tiempo
contra las agresiones quimicas. Es el caso de los EPI utili-
zados para la manipulacién de medicamentos peligrosos
(MP).

- Evaluacién desvinculada de las autoridades, ya que
los organismos que evalGan la conformidad con los re-
quisitos esenciales son los organismos notificados (ON).

- Reconocimiento mutuo de las evaluaciones de los
ON por todos los estados miembros y como consecuen-
cia, libre circulaciéon de los productos que ostenten el
marcado CE.

En la Unién Europea, existe un doble marco norma-
tivo, para garantizar la calidad y seguridad de los EPI. Por
una parte, tenemos el Real Decreto 773/19977, sobre dis-
posiciones minimas de seguridad y salud relativas a la uti-
lizacién por los trabajadores de EPI, transposicion del
ordenamiento juridico espafiol de la Directiva Comunita-
ria 85/656/CEE’, y en el que se basé el Instituto Nacional
de Salud e Higiene en el Trabajo (INSHT) para la publica-
cién de la Guia Técnica para la utilizacion por los trabaja-
dores de equipos de proteccion individual®.

Por otra parte, tenemos la Directiva 89/686/CEE del
Consejo?, sobre aproximacion de las legislaciones de los
Estado miembros relativas a los EPI, transpuesta en Espafia
a través del Real Decreto 1407/19925, por el que se re-
gulan las condiciones para la comercializacién y libre cir-
culacién intracomunitaria de los EPI. Esta directiva, ha
sido derogada por el Reglamento 216/425 del Parla-
mento Europeo y del Consejo®, relativo a los EPI, que sera
de aplicacién en su mayor parte a partir del 21 de abril
de 2018. Este nuevo reglamento establece los requisitos
sobre el disefio y fabricacion de los EPI que vayan a co-
mercializarse, para garantizar la proteccion de la salud y
la seguridad de los usuarios, y establecer las normas rela-
tivas a la libre circulacién de EPI en la Unién Europea. De
esta forma se establecen normas claras y detalladas que
no dan margen a una transposicioén divergente por parte
de los Estados miembros.

De acuerdo con este Reglamento, se presumira que
los EPI que son conformes con normas armonizadas o
parte de estas, cuyas referencias se han publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea, son conformes con los
requisitos esenciales de salud y seguridad que se definen
en el Anexo Il del Reglamento®.

El fabricante es responsable de evaluar el EPI frente a
los requisitos esenciales y ha de tener en cuenta en el pro-
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ceso de disefio, tanto el uso previsto, como el uso previ-
sible. Los procedimientos de evaluacién de conformidad
que deben seguirse respecto a cada categoria de riesgos,
se definen en el Reglamento 216/425¢. Ademas, en el
caso de los EPI utilizados en la manipulacién de MP, al ser
de categoria lll, de acuerdo con el Anexo | del Regla-
mento 216/425¢, se debe realizar un examen UE de tipo
(parte de procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado (ON) examina
el disefio técnico de un EPI, verifica y certifica que dicho
disefio técnico cumple los requisitos del Reglamento que
le son aplicables), y cualquiera de las dos opciones si-
guientes:

- Conformidad con el tipo basada en el control in-
terno de la produccién, mas un control supervisado de
producto a intervalos aleatorios. Se efectia con la evalua-
cién de la adecuacién del disefio técnico del EPI mediante
el examen de la documentacion técnica, ademas de rea-
lizar los examenes pertinentes a un ejemplar representa-
tivo de la produccién prevista del EPl completo.

- Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento
de la calidad del proceso de produccién. El fabricante debe
cumplir las siguientes obligaciones: 1) Elaborar una docu-
mentacién técnica donde garantiza y declara, que el EPI
en cuestion es conforme con el tipo descrito en el certifi-
cado de examen UE de tipo. 2) Toma todas las medidas
necesarias para que el proceso de fabricaciéon y su supervi-
sién garanticen la conformidad del EPI fabricado con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con
los requisitos aplicables del presente Reglamento. 3) Acom-
panar el marcado CE en cada EPI y su declaracion UE de
conformidad.

El plazo de validez del nuevo certificado expedido y,
en su caso, del certificado renovado no excedera de cinco
afos. Es obligatorio la presentacién de la Declaracién UE
de conformidad en cada uno de los EPI, o bien incluir una
pagina web en el folleto informativo donde se pueda en-
contrar la misma. Esta documentacion estara a disposi-
cién de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez afios a partir de la introduccién del EPI en el mer-
cado.

Los equipos destinados a usarse como EPl y como pro-
ducto sanitario (PS), se denominan productos de uso
dual. Por ello, estan sujetos en cuanto a su disefio y fabri-
cacion a los requisitos legales de la Directiva 89/686/CEE?,
transpuesta al ordenamiento espafiol por el Real Decreto
1407/19925. Como PS, tienen el fin de prevenir una en-
fermedad en el paciente por transmisién al mismo de
agentes biol6gicos portados por él deben cumplir ademas
con las disposiciones relativas a la comercializacién de PS
(Directiva 93/42/CEE', modificada por la Directiva
2007/47/CE", hasta la entrada en vigor de los nuevos Re-
glamentos sobre PS. A nivel nacional, el contenido de
estas Directivas, estd recogido, en el Real Decreto
1591/2009'2, por el que se regulan los productos sanita-
rios (alin en vigor)).

SELECCION DE EQUIPOS DE PROTECCION

En el articulo 6 del Real Decreto 773/19977, se establecen
las actuaciones que deben llevarse a cabo para la eleccién
de los equipos de proteccion individual, y que se repre-
sentan de manera esquematica en la Guia Técnica para
la utilizacién por los trabajadores de equipos de protec-
cién individual del INSHT (Figura 1)8.

Asi, en la manipulaciéon de MP, deben utilizarse EPI
que permitan una proteccion eficaz frente a los riesgos
que motivan su uso, sin suponer por si mismos un riesgo
adicional ni molestias innecesarias. Se recomienda llevar
a cabo el siguiente decélogo de actuaciones previas para
elegir el EPI adecuado:

1. Analizar y evaluar los riesgos existentes que no pue-
den evitarse con los medios de prevencion primaria
cuando se manipulan MP, segln las caracteristicas del tra-
bajo.

2. Identificar las vias de exposicién principales y ex-
cepcionales de potencial contaminacién para los mani-
puladores en cada tarea especifica.

3. Identificar las condiciones del lugar de trabajo
donde puede ocurrir la exposicion a MP y las condiciones
relativas al desarrollo de cada tarea especifica.

4. Definir las caracteristicas que deberan reunir los EPI
para garantizar su funcién.

5. Comparar los productos existentes en el mercado.

6. Comprobar que cumplen con el marcado CE, con
la especificacién de producto sanitario si asi se requiere,
y con las normas técnicas armonizadas exigibles.

7. Comprobar que cumplen con normas de calidad
adicionales recomendadas.

8. Establecer las condiciones de uso para evitar riesgos
por utilizacién incorrecta.

9. Verificar las condiciones anatémicas, para lo cual se
considera imprescindible la participacién de los manipu-
ladores para comprobar la comodidad, el ajuste y las pre-
ferencias personales; en concreto, la talla y el disefio para
que se adapte correctamente con los ajustes necesarios.

10. Las condiciones fisiolégicas y el estado de salud
del trabajador, con especial atencién a la sensibilidad de
determinados trabajadores a materiales y a las caracteris-
ticas fisioldgicas particulares de ellos.

Aplicando estas actuaciones al manejo de MP pode-
mos observar que existe riesgo de exposicion en cual-
quiera de las fases en las que se manipula o entra en
contacto con el medicamento y/o sus residuos, ya sea en
la recepcion de los medicamentos en el almacén de far-
macia, como durante el almacenamiento, preparacion,
distribucién interna, administracién, y/o gestién de resi-
duos y excretas. La exposicion se puede producir cuando
se generan aerosoles y/o polvo en suspensiéon durante
estas fases, al limpiar liquidos derramados o por contacto
con superficies contaminadas. En el resto de los casos se
deben utilizar EPI para prevenir la exposicién. Atendiendo
a esto, se deben utilizar EPI que eviten la exposicién por
estas vias, como proteccion respiratoria, proteccién ocu-
lar, ropa de proteccién y guantes (Tabla 1).

No todas las actividades presentan el mismo riesgo de
exposicion, siendo necesario conocer no solo la natura-
leza de la exposicién, sino también su magnitud. Se ten-
dré que tener en cuenta las caracteristicas del trabajo y
las del trabajador. Asi, por ejemplo, el National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH)'3 establece
los siguientes EPI para determinadas actividades en las
que existe riesgo de exposicion a MP. Estas recomenda-
ciones del EPI a utilizar, han sido recogidas en el Docu-
mento Técnico 87.1:16, Medicamentos Peligrosos,
medidas de prevencién para su preparacion y administra-
cion'™, del INSHT, y en la Monografia de Farmacia Hospi-
talaria y de Atencién Primaria: Medicamentos peligrosos,
que edita la SEFH'® (Tabla 2).




Figura 1
Eleccion de los equipos de proteccion individual®

- Vias de entrada - Parte del cuerpo a proteger
- Naturaleza y magnitud de la exposicion

- Caracteristicas del trabajo. Arts. 5.1.a) y 5.2)
- Caracteristicas del trabajador. Arts. 5.1.b) y c)
- Marcado CE. Art. 5.3.)

- Normas técnicas armonizadas

1
Identificar y evaluar riesgos*
Art. 6.1.a) >
o
Definir el EPI necesario*
Art. 6.1.b) >
o
Comparar con EPI existentes
Art. 6.1.c) -~

- Posibles EPI adecuados
- Consulta y participacion de los trabajadores*. Art.9)

seleccion del EPI

*La consulta y participacion de los trabajadores puede estar presente en cualquier momento del proceso de

Tabla 1
Situaciones basicas de potencial exposicion ocupacional por manipulacion
de medicamentos peligrosos

Via de entrada

Tipo de proteccién

Equipo a utilizar

Inhalacién de aerosoles

Proteccién respiratoria

Mascarilla

Contacto directo o indirecto de la piel

Proteccion dérmica

Guantes, ropa y calzado

Contacto ocular directo o indirecto

Proteccion ocular

Gafas

Es de interés mencionar que en el Anexo D de la USP
8006 (http://www.usp.org/sites/default/files/usp/docu-
ment/our-work/healthcare-quality-safety/general-chap-
ter-800.pdf) se da por vélido para las preparaciones no
estériles de MP tanto el uso de de CSB Clase | como de
CVE (containiment ventilated enclosure). Estos CVE que-
dan definidos en la USP como recintos o contenedores
cerrados total o parcialmente que utilizan principios de
ventilaciéon para capturar, contener y eliminar los con-
taminantes e impedir su liberacién al ambiente de tra-
bajo.

Una vez identificados estos aspectos, es necesario se-
leccionar el EPI a adquirir entre todos los disponibles en
el mercado. Para ello, inicialmente debemos asegurarnos
que cumplen con los requisitos legales basicos de acuerdo
a la categoria del EPI, asi como las normas técnicas que
cumplen para cada tipo especifico de EPl como criterio
adicional de calidad del producto. En el caso de produc-
tos de uso dual, estos deben haberse sometido también
al procedimiento de evaluacién de la conformidad apro-
piado como producto sanitario.

Una vez comprobado esto, se debe seleccionar el pro-
ducto a adquirir atendiendo a otros criterios como puede
ser el coste, proveedor, cantidad minima de compra, etc.,
y siempre de forma consensuada o con la validacién de
los profesionales que van a utilizar el EPl. De esta forma
el EPI sera aceptado y usado de manera efectiva.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y DE CALIDAD DE LOS
EQUIPOS DE PROTECCION
1. Guantes de proteccion
Objetivo
Las manos son la parte del cuerpo que suele entrar en
contacto con mayor frecuencia con salpicaduras u objetos
potencialmente contaminados. Los guantes son EPI que
tienen como objetivo la proteccién del manipulador evi-
tando la exposicién al MP a través de su piel. Pueden cu-
brir parcialmente el antebrazo y el brazo.
Condiciones de utilizacion

- Se deben utilizar en todas las actividades en las que
se entre en contacto con un MP o con objetos potencial-
mente contaminados (Tabla 2).
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- En el caso de que se vaya a entrar en contacto con
el paciente, se utilizaran guantes clasificados como guan-
tes médicos.

- En funcién de la actividad a realizar se utilizaran
guantes estériles o no estériles.

- Uso obligado en todos los procesos de manipulacién
de MP, aunque en la recepcion, la dispensacion, el trans-
porte y la manipulacién de contenedores de residuos no
es necesario que los guantes de proteccion sean estériles.

- En el manejo de MP, emplear doble par o un solo
par de guantes segln lo indicado para cada actividad
(Tabla 2), y siempre doble par de guantes cuando no
cumplan la certificacion ASTM D6978 — 05(2013)", tan
solo la UNE-EN 16523-1:2015"8. El NIOSH recomienda
usar doble guante en las actividades de mayor riesgo,
como en la preparacion de medicamentos'3.

- Uso obligado de guantes estériles en la elaboracién
de MP estériles en cabina de seguridad biol6gica (CSB).
El primer par de guantes se incorporara en la esclusa
(antes de entrar en la sala de elaboracion) y el segundo
una vez sentado frente a la CSB.

- El manipulador debera realizar una inspeccién visual
de los guantes antes de usarlos para asegurarse de que
no tienen defectos.

- Colocacién de los guantes seguin técnica aséptica, el
primer par por debajo de la manga de la bata/mono y el
segundo por encima de estos.

- Evitar el contacto de las manos protegidas por los
guantes con la cara, la boca, la nariz y el cabello durante
la manipulacién de MP.

- Frecuencia de recambio. En condiciones normales
de trabajo, se cambiaran siempre que se contaminen, se
rompan o deterioren, al finalizar el procedimiento o al
atender a otro paciente. Durante la preparacién, como
medida de precaucién se recomienda su recambio cada
30 minutos. En caso de MP muy lip&filos, se cambiaran
inmediatamente después de cada preparacion, también,
si el guante es de latex, si se ha trabajado con carmustina
o tiotepa, por su menor resistencia a la permeacion.

- El personal no puede salir de la sala de elaboracién
con los guantes puestos. Llegado el momento, el orden
de retirada sera: guante, bata/mono y guante. Se desecha-
ran en un contenedor de residuos del grupo IV.

- Lavado de manos con jab6n antimicrobiano en lugar
de soluciones hidroalcohélicas, con objeto de facilitar el
arrastre de posibles MP que hayan podido permear el
guante, sobre todo en el lavado aséptico tras manipula-
cién. Como referencia basica para la higiene de manos se
pueden consultar las recomendaciones técnicas descritas
por la OMS™.

Especificaciones técnicas y de calidad

En la seleccion de guantes desechables para la manipula-
cién de MP se debe incluir el marcado CE como EPl y, en
aquellas situaciones en las que se va a estar en contacto
con el paciente, el marcado CE como PS (producto de
uso dual).

Se recomienda utilizar guantes sintéticos (nitrilo, po-
liuretano, neopreno), que no sean alergénicos (con una
concentracién baja de proteinas, maximo 30 ug/g de
guante), y libres de polvo, ya que el polvo incrementa la
cantidad de particulas en la sala de elaboracién y CSB,
que en caso de manipular MP pueden adsorber posibles
particulas aerosolizadas, aumentando el riesgo de absor-
cién en caso de exposicion. Los guantes de vinilo estan

desestimados porque su permeabilidad es mas alta que
la de los otros materiales.

Para una adecuada proteccién del manipulador, se
requiere que el material del que estad hecho el guante
sea “impermeable”. No obstante, la permeacion frente
a productos quimicos esta limitada en el tiempo y es de-
pendiente de la sustancia quimica con la que se entra
en contacto. La medida de esta resistencia relativa, se
expresa en minutos a través del parametro Breakthrough
Time o Tiempo de Paso, que se expresa como el tiempo
en minutos tras el cual se detecta el inicio del proceso
de permeacién, y que caracteriza la resistencia de un
material frente a una determinada sustancia. La combi-
nacién de los parametros tiempo de paso y tasa de per-
meabilidad méaxima permite establecer un indice de
paso (o indice de permeabilidad) que ayuda a establecer
el grado de protecciéon que ofrece el guante en una es-
cala que va desde la clase 1 a la clase 6, siendo la clase
6 la mayor de capacidad de proteccion. El indice de per-
meabilidad no depende solo del material del que esta
fabricado el guante, sino que intervienen otros factores
como las caracteristicas del farmaco, el espesor del
guante y el tiempo de contacto con el farmaco, entre
otros.

La tasa de permeabilidad maxima es el limite maximo
permitido de permeabilidad por superficie y tiempo de
una sustancia a través de un material.

Para que un guante se certifique como guante de pro-
teccién quimica, debe alcanzar al menos, un tiempo de
paso correspondiente a clase 2, con tres productos de
una lista que incluye la norma EN correspondiente. Si no
se alcanza esta situacion, pero si se cumplen los requisitos
de la norma UNE-EN 374-2:20162°, que permite deter-
minar la resistencia a la penetracién por productos qui-
micos y/o microorganismos de un material poroso, seran
considerados como guantes de baja proteccién quimica.
En la figura 2 se muestran los principales pictogramas
para los guantes.

Aunque el grosor del guante, puede variar seguin el
material, se recomienda un minimo de 0,3 mm, y un li-
mite méaximo de permeabilidad de 1 ug/cm? por minuto.
No obstante, la American Society for Testing and Mate-
rials (ASTM) estableci6 en abril de 2006 el estandar ASTM
D6978 - 05(2013)", especifico para farmacos antineopla-
sicos, con un limite maximo de permeabilidad permitido
de 0,01 pg/cm? por minuto, cien veces inferior al esta-
blecido en la norma UNE-EN 16523-1:2015"8. Los guan-
tes que cumplen la norma americana son calificados
como “guantes para citostaticos”. Este tipo de guantes
es el recomendado para el manejo de medicamentos ci-
totdxicos, y, por ende, a todos los MP. No obstante, como
valor afiadido, los fabricantes pueden presentar estudios
por laboratorio homologados, de permeacién a citostati-
cos u otros MP, aportando esta informacién como un as-
pecto de calidad de su guante.

Para guantes médicos, la nueva norma europea
UNE-EN 455-2:20152", determina como control de es-
tanqueidad, un nivel minimo de calidad aceptable (AQL,
acceptable quality limit) de 1,5 en el control estadistico de
produccién por lotes. Dado que en el mercado espafiol
hay fabricantes que ofrecen un nivel de control AQL de
0,65, se recomienda que en la seleccion de guantes para
manipular MP se considere este pardmetro como requi-
sito de calidad adicional.




Figura 2
Pictogramas y Normas EN para guantes de protecciéon quimica?-3

Proteccién quimica UNE-EN 374-3: 2004

ABC

Baja proteccién quimica UNE-EN 374-3: 2004

En los guantes de proteccién quimica, las letras que acompanan al pictograma (ABC) indican las sustancias ensayadas
con las que se ha conseguido un indice de permeacién superior a 2

Certificaciones recomendadas

- Marcado CE.

- Certificado como EPI de categoria lll.

- Certificado de producto sanitario (si procede). De
clase | para los guantes de examen o de clase lla para los
guantes quirargicos.

- Normas técnicas:

v UNE-EN 420:2004+A1:201022 - Guantes de pro-
teccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.

v UNE-EN ISO 374-1:201623 - Guantes de protec-
cién contra los productos quimicos y los microorganis-
mos. Parte 1: Terminologia y requisitos de prestaciones
para riesgos quimicos. (ISO 374-1:2016).

v UNE-EN 374-2:20162° - Guantes de proteccion
contra los productos quimicos y los microorganismos.
Parte 2: Determinacién de la resistencia a la penetracion.

v UNE-EN 16523-1:2015"8 - Determinacién de la
resistencia de los materiales a la permeabilidad de los pro-
ductos quimicos. Parte 1: Permeabilidad por un producto
quimico liquido en condiciones de contacto continuo.

v UNE-EN 455:2010. Guantes médicos para un solo
uso (guantes quirtrgicos, guantes para exploracién/pro-
cedimiento y guantes médicos de pufio largo). Destina-
dos a uso médico para proteger al paciente y al usuario
de una contaminacién cruzada. Parte 12* (Requisitos y en-
sayos para determinar la ausencia de agujeros). Parte 225
(Requisitos y ensayos para la determinacién de las pro-
piedades fisicas). Parte 32¢ (Requisitos y ensayos para la
evaluacion biolégica). Parte 427 (Requisitos y ensayos para
la determinacién de la vida dtil).

v ASTM D6978 - 05(2013)'7. Guantes para citosta-
ticos. Practica estandar para la evaluacion de la resistencia
de guantes médicos a la permeabilidad de farmacos de
quimioterapia.

v UNE-EN 388:2016%. Guantes de proteccién con-
tra riesgos mecdnicos. No es un requisito, pero nos da in-
formacién sobre la resistencia a la abrasién, el rasgado y
la perforacion.

- Otros posibles datos de permeacién y clase de pro-
teccion frente a citostatico u otros MP2°31.

2. Ropa de proteccion: batas y monos

Objetivo

Evitar la contaminacion microbioldgica y por particulas
de los productos que se elaboran y de la propia éarea de
elaboracién, asi como evitar la exposicion del manipula-
dor al MP a través de la piel por derrames o salpicaduras.

Condiciones de utilizacién

- Operaciones que supongan un riesgo para el mani-
pulador del MP (Tabla 2).

- De uso obligatorio en las salas limpias de elabora-
cion.

- Cuando se trabaje en salas limpias, el EPI se debe in-
corporar antes de acceder a la sala, y no se saldra de esta
con el EPI puesto. Se desechara en contenedor de resi-
duos grupo IV.

- En ausencia de informacion sobre la resistencia a la
permeacion (nivel de permeabilidad) se recomienda su
cambio cada 2-3 horas o inmediatamente si existe una
exposicion durante la manipulacién del farmaco peligroso
(derrame, etc.).

- Si se dispone de informacién especifica sobre el pro-
ducto manipulado, se deben seguir las instrucciones in-
dicadas en el folleto informativo del EPI.

Especificaciones técnicas y de calidad

De la misma forma que en el caso de los guantes, deben
incluir el marcado CE como EPI, y, en situaciones en las
que se va a estar en contacto con el paciente, del mar-
cado CE como PS (producto de uso dual).

Se recomienda que sea larga, desechable, que no des-
prenda fibras ni particulas (recomendable material no te-
jido a base de poliolefinas), con abertura en la parte
trasera, mangas largas y pufios eldsticos ajustados cerra-
dos a la altura de la mufieca mediante goma. El material
debe ser de baja permeabilidad, sin costuras ni cierres, o
impermeable al menos en la zona delantera (pecho y
vientre) y en las mangas (zonas de mayor riesgo de ex-
posicién) para evitar la absorcién de MP y la cesién de
particulas. Para una mayor impermeabilidad, se reco-
mienda que los materiales estén revestidos con polietileno
o polipropileno, asi como otros materiales laminados, ya
que son los que ofrecen una mayor proteccién. Por ello
es basico conocer el material del tejido, ya que en funcién
del tipo de material se le aplicardan unos ensayos para de-
terminar su grado de proteccion. Asi, para los materiales
impermeables, se les aplican los mismos ensayos de per-
meacion que a los guantes. Para los tejidos y textiles sin
tejer, se realizaran ensayos de penetracion y repelencia.

La clasificacién de la ropa de proteccién quimica que in-
dican las normas europeas armonizadas, se basa en la her-
meticidad de esta, y distingue varios tipos de ropa. La
seleccion del tipo adecuado debe basarse en el tipo del pro-
ducto quimico (gas, liquido, etc.) y cdmo puede contactar

~
0
s,
(]
-
Y
Q.
o
)
(=}
—
—

con el trabajador segin la evaluacién de riesgos (Tabla 3)32.
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Para el manejo de MP, es exigible, como minimo, que
cumpla para los niveles de tipo 6 (barrera frente a salpi-
caduras de intensidad limitada) y tipo 5 (barrera frente a
particulas), y deseable que cumpla el tipo 4 (barrera
frente a pulverizacién). Los materiales revestidos con po-
lietileno-polipropileno y otros materiales laminados ofre-
cen mayor proteccién que los no revestidos. El vestuario
de laboratorio, las batas quirtrgicas, la ropa de aisla-
miento y el vestuario de materiales absorbentes no son
apropiados en la manipulacién de MP porque permiten
la permeacién de estos.

En el folleto informativo y en el etiquetado debe apa-
recer el pictograma de proteccién quimica y la norma EN
que cumple (Figura 3)33.

Certificaciones recomendadas

- Marcado CE.

- Certificado como EPI de categoria Ill.

- Certificado de producto sanitario (si procede).

- Normas técnicas:

v UNE-EN ISO 13688:201334. Ropa de proteccion.
Requisitos generales (ISO 13688:2013).

v UNE-EN ISO 6530:200535. Ropa de proteccion. Pro-
tecciéon contra productos quimicos liquidos. Método de
ensayo para la resistencia de los materiales a la penetra-
cién por liquidos (ISO 6530:2005).

v UNE-EN 14325:20043¢. Ropa de proteccion contra
productos quimicos. Métodos de ensayo y clasificacion
de las prestaciones de los materiales, costuras, uniones y
ensamblajes de la ropa de proteccién contra productos
quimicos.

3. Proteccidn respiratoria: mascarillas

Objetivo

Evitar la inhalacién de particulas, goticulas, vapores y ae-
rosoles. Evitar la absorcién por contacto e impedir la con-
taminacién microbiolégica.

Condliciones de utilizacion

- Operaciones que supongan un riesgo para el mani-
pulador del MP (Tabla 2), y, cuando exista riesgo de sal-
picaduras.

- De uso obligatorio en las salas limpias de elaboracién.

- Cuando se trabaje en salas limpias, el EPI se debe in-
corporar antes de acceder a la sala, y no se saldré de esta
con el EPI puesto. Se desechara en contenedor de resi-
duos grupo 1V, salvo que el fabricante indique que puede
reutilizarse.

- En el caso de que sea reutilizable, no se debe sacar
de la zona de elaboracién. Las mascarillas con valvula no
filtran el aire exhalado, por lo que no se recomiendan en
ambientes estériles, salvo que la vélvula esté recubierta.

- Debe ajustar herméticamente en la cara del usuario
para protegerse, comprobandolo mediante prueba de es-
tanqueidad, tapando la vélvula de entrada de aire con la
mano e inspirando para comprobar el colapso de la mas-
cara.

- No debe utilizarse si se lleva barba, dado que no per-
mite asegurar la proteccion.

Especificaciones técnicas y de calidad

Las mascarillas filtrantes ofrecen proteccién de tres clases
contra aerosoles acuosos y oleosos, humo y particulas
finas durante el trabajo, debiendo cumplir con la norma
UNE-EN 149:2001+A1:2010%’. Aplicando esta normativa,
se obtiene una clasificacion seguin el Factor de Proteccion
Nominal (FPN), que se define como: el nimero calculado

a partir del porcentaje maximo de fuga total hacia el in-
terior, permitido en las normas europeas correspondien-
tes para una clase dada de un equipo de proteccién
respiratoria. Una FPN de 10 significa que el tipo de equipo
de proteccién usado correctamente puede ser seguro en
un ambiente que tiene una concentracién peligrosa de
hasta 10 veces la permitida.
Dependiendo de la fuga total y del filtrado de particulas
de un tamano de hasta 0,6 um, las mascaras respiratorias
se clasifican en FFP1, FFP2 y FFP3, y ofrecen proteccion res-
piratoria para varias concentraciones de contaminantes.
- FFP1: protege de particulas no téxicas en concentracio-
nes <4,5xTLV (valor umbral limite).
- FFP2: protege de particulas de baja y media toxicidad
en concentraciones <12xTLV.
- FFP3: ofrecen protecciéon contra particulas de baja,
media y alta toxicidad, sélidos radioactivos y aerosoles,
en concentraciones de hasta 50xTLV.
La fuga total en las mascarillas FFP3 puede ascender hasta
un maximo del 5% de particulas de tamarfio superior a
0,6 um. Este es el tipo recomendado para manipular MP,
ya que dispone de filtro de proteccion respiratoria contra
aerosoles y particulas, con la mayor capacidad de reten-
cién. Las mascarillas quirdrgicas no ofrecen proteccién
respiratoria frente a los aerosoles, tan solo ayudan a blo-
quear gotitas mas grandes de particulas, derrames o sal-
picaduras, sin crear un sello hermético con la piel.
También se pueden considerar reutilizables, aspecto que
se indica con la sigla R en el marcado del EPI.
Certificaciones recomendadas

- Marcado CE.

- Certificado como EPI de categoria lll.

- UNE-EN 149:2001+A1:2010%’. Dispositivos de pro-
teccion respiratoria. Medias mascaras filtrantes de protec-
cién contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

4. Proteccion ocular: gafas

Objetivo

Evitar el contacto con vapores, gotas vaporizadas, aero-
soles, humos y particulas procedentes de la manipulacién
de MP.

Condiciones de utilizacién

- Situaciones en las que exista riesgo de salpicadura
que pueda afectar a la cara, como puede suceder la ad-
ministraciéon de medicamentos, operaciones de fraccio-
namiento y trituracién de medicamentos o contacto con
aerosoles (limpieza de instalaciones, contencién de derra-
mes, etc.) (Tabla 2).

- De uso obligatorio en la elaboracién de MP estériles
si la CSB no dispone de cristal de proteccion.

- Se deben poder utilizar por encima de las gafas nor-
males que pueda llevar el usuario.

- En la preparacién de MP, el panel frontal de vidrio
de la CSB debe ofrecer proteccién adecuada ante salpi-
caduras, y el flujo laminar vertical protege de particulas
aerosolizadas.

- La retirada se hara evitando tocar la superficie ex-
terna que pudiera estar contaminada, retirandolas por la
parte posterior de la cabeza, de atras hacia delante.

- Cuando se trabaje en salas limpias, el EPI se debe in-
corporar antes de acceder a la sala, y no se saldréa de esta
con el EPI puesto. Se desechara en contenedor de resi-
duos grupo 1V, salvo que el fabricante indique que puede
reutilizarse.




Tabla 2

Recomendaciones del EPI a utilizar segtin tareas especificas en la manipulacion
de medicamentos peligrosos no estériles

Rl UL Tareas especificas de manipulacion Guante Bata Gafas Mascarillas
farmacéutica | de actividad
Elaborar férmulas magistrales sélidas orales &ty
magistraes Si. Doble par | Si de CSB con Si
(pesar, mezclar, disolver, diluir...) ”
proteccion frontal
p iy Redosificar formas sélidas orales integras Si. Salvo uso
reparacion (partir, cortar, triturar comprimidos, abrir Si. Doble par | Si de CSB con Si
capsulas) proteccion frontal
Reenvasar formas sélidas orales integras Si. Un par Si No No
Reenvasar formas sélidas orales manipuladas | Si. Doble par | Si No No
Formas solidas orales acondicionadas en g
dosis unitarias o U T ro A8 e
Formas
solidas Recuento de formas sélidas orales ’
orales integras a partir de frascos multidosis LI .9 A e
Dl Formas orales manipuladas Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas solidas orales con
L . . No No No No
su acondicionamiento secundario
Formas solidas orales fntegras y No. Salvo riesgo | No. Salvo riesgo
. I Si. Un par . ) No
acondicionadas en dosis unitarias de salpicadura | de salpicadura
Administracion Formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par No. Salvo resgo | No. Salvo riesgo No
de salpicadura | de salpicadura
Polvo por inhalacién/aerosol Si. Doble par | Si Si Si
Si. Salvo uso
Elaborar formulas magistrales liquidas orales | Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Preparacion
Si. Salvo uso
Redosificar formas liquidas orales Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Formas zerrIl:stnlllgl::gsas orales acondicionadas en S, Un par No No No
liquidas
orales Dispensacion Envases enteros de formas liquidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de fo.rmas liquidas qrales No No No No
con su acondicionamiento secundario
Formas orales redosificadas Si. Un par No. Salvo riesgo | No. Salvo riesgo No
de salpicadura | de salpicadura
Administracion Desleir polvos y administrar Si. Doble par | Si Si Si
Liquidos por inhalacién/aerosol Si. Doble par | Si St S
Si. Salvo uso
Preparacién Elat,)qrar formulas magistrales topicas no Si. Doble par | §i de CSB con i
estériles proteccion
Formas frontal
topicas P
no estériles | Dispensacion s Qi el eineS ey No No No No
acondicionamiento secundario
Administracion | Formas topicas no estériles preparadas Si. Doble par | Si No. Salvo riesgo No
de salpicadura

CSB: cabina de seguridad bioldgica.

* Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte del paciente,
administracion desleida en liquido y administracién por sonda de aliemntacion.

Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.
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Tabla 2

Recomendaciones del EPI a utilizar segtin tareas especificas en la manipulacién
de medicamentos peligrosos estériles

Forma Tipo . S .
2c0 po Tareas especificas de manipulacion Guante Bata Gafas Mascarillas
farmacéutica | de actividad
a . At Si. Salvo uso
A Elaborar formulas magistrales topicas . ; ;
Preparacion 2 iy Si. Doble par | Si de CSB con Si
estériles (pesar, mezclar, diluir, disolver...) >
proteccion frontal
Formas t6picas estériles acondicionadas en 0
mas Lopt Si. Un par No No No
. » dosis unitarias
Formas Dispensacion —
paw Envases enteros de formas topicas con su
topicas o : | No No No No
p acondicionamiento secundario
estériles
- . . No. Salvo riesgo | No. Salvo riesgo
Formas topicas estériles preparadas Si. Doble par Vo nesg VOTIESg0 1 No
de salpicadura | de salpicadura
Administracion Si. Salvo uso Si.Salvousode | Si. Salvo uso
Solucién para instilacién vesical Si. Doble par | de sistema sistema cerrado | de sistema
cerrado de administracion | cerrado
Elaborar férmulas magistrales S
9 Si. Doble par | Si de CSB con Si
parenterales "
proteccion frontal
Si. Salvo uso
Abrir ampollas Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Si. Salvo uso
Preparacion Reconstituir polvos y liofilizados en vial Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Si. Salvo uso
Diluir con fluido Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Si. Salvo uso
Redosificar soluciones Si. Doble par | Si de CSB con Si
proteccion frontal
Formas parenterales preparadas .
> P prep y Si. Un par No No No
Formas acondicionadas
parenterales . » Envases enteros sin acondicionamiento "
Dispensacion : Si. Un par No No No
secundario
Envases enteros con su acondicionamiento
. No No No No
secundario
o ' Si. Salvo uso §f. Salvousode | Si. Salvo uso
Solucion en jeringa precargada (intravenosa, | . ) . ;
; p . Si. Un par de sistema sistema cerrado | de sistema
intramuscular, subcutaneca, intratecal,...) R
cerrado de administracion | cerrado
Solucién parenteral en envase plastico o Si. Salvo uso Si. Salvousode | Si. Salvo uso
vidrio (intravenosa, intramuscular, Si. Un par de sistema sistema cerrado de sistema
subcutanea, intratecal,...) cerrado de administracion | cerrado
Administracion Si. y Si.
- . | S Salvo uso de N
Quimioterapia hipertérmica . Administracion | . Administracion
) . Si. Doble par sistema cerrado
intraperitoneal en entorno ., | enentomo
" de administracion by
estéril estéril
Si. y i,
| S Salvo uso de N
- . . Administracion | *. Administracion
Quimioembolismo Si. Un par sistema cerrado
en entorno . | enentorno
" de administracion by
estéril estéril

* Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte del paciente,
administracion desleida en liquido y administracién por sonda de alimentacién.

Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.




Especificaciones técnicas y de calidad
Pueden ser protectores oculares tipo gafa o protectores
faciales cuando se precisa ampliar la proteccién a la cara
o parte de ella. Los protectores oculares o gafas, se pue-
den clasificar por la forma de la montura en:

- Montura universal: disefio semejante al de uso nor-
mal.

- Montura integral: protecciéon y montura forman una
sola pieza.

- Tipo cazoleta: dos elementos unidos mediante un
puente.

- Adaptable al rostro: la montura ajusta hermética-
mente al rostro del usuario.

- Gafa de suplemento.
El Real Decreto 1407/1992%, no obliga a la existencia de
marcado de seguridad mas que en lo que se refiere a la
clase de proteccion de los oculares filtrantes. Segin la
normativa europea, las gafas para uso laboral han de estar
certificadas en su conjunto, es decir, montura mas lente.
No contando con una certificacién cada una de sus partes
por separado.
Estos EPI deben tener el marcado CE como equipo de pro-
teccién. La norma EN que deben cumplir es la UNE-EN
166:200238, de exigencias generales, y la UNE-EN 168:20023¢
sobre los métodos de ensayo no 6pticos. En la montura se
debe marcar el nimero de la norma europea, e indicar el
campo de uso de la gafa. La montura y el ocular deberan
ser marcados por separado, pero si forman ambos una uni-
dad, debera realizarse el marcado completo sobre la mon-
tura. En este caso, el marcado comprende el marcado
completo del ocular, un guion, el nimero de la EN y los
simbolos que correspondan, indicando el campo de uso*
y el grado de proteccién. En el marcado ocular se debe in-
dicar la identificacion del fabricante, la clase 6ptica y si fuera
aplicable el simbolo de resistencia mecanica.
Habitualmente se recomienda utilizar gafas de montura
integral que son las que protegen frente a riesgos ocasio-
nados por agentes quimicos gaseosos y particulas de
polvo finas, con un campo de uso 5 (proteccion frente a
gas, vapor, spray, humo y polvo con grosor de particula
<5 pm). Es importante que disponga de proteccién lateral
para asegurar la estanqueidad y disminuir el riesgo de ex-
posicion ante salpicaduras.
Certificaciones recomendadas

- Marcado CE.

- Normas técnicas:

v UNE-EN 166:200238. Proteccién individual de los
ojos.
v UNE-EN 168:2002%. Proteccion de los ojos. Mé-

todos de ensayo no 6pticos.

5. Otros accesorios

Ademas de los EPI, se utilizan otros accesorios para reducir
la contaminacién del personal, y la diseminacién de esta
a otras areas del hospital, como son las calzas y los gorros.
Por tanto, se utilizaran en salas limpias y zona de elabo-
racion, debiendo de ser incorporadas antes de acceder a
la sala de elaboracién, y retiradas antes de salir de esta.
Deben estar compuestos de material que no desprenda
particulas, desechable y que ofrezcan una cobertura ade-
cuada del cabello y del calzado.

Gorro

Debe cubrir el pelo y las orejas por completo. Su uso es
obligado en el proceso de elaboracién de preparados es-

tériles de cualquier tipo. El manipulador debera realizar
una inspeccion visual del gorro antes de usarlo para ase-
gurarse de que no tiene defectos. Se colocara antes de
acceder al area de elaboracién y se desechara antes de
salir en un contenedor de residuos del grupo IV.

Calzas

Constituye un requisito de las salas limpias, por lo que es
de uso obligado para todo el personal que circula en la
sala de elaboracién. El manipulador debera realizar una
inspeccion visual de las calzas antes de usarlas para ase-
gurarse de que no tienen defectos. El calzado sanitario no
sustituye la obligatoriedad de utilizar calzas. Cuando el
acceso a la sala de elaboracion en la que se sitda la CSB
se realiza desde una sala también clasificada como limpia,
debe incorporarse otro par de calzas en la esclusa previa
al acceso a la sala de elaboracién de MP. El personal no
puede salir del area de elaboracién con las calzas puestas.
Se desechan en un contenedor de residuos del grupo IV.

RECOMENDACIONES PARA EL USO SIMULTANEO DE
VARIOS EPI

En funcion de la actividad a realizar, sera necesario utilizar
varios EPI de forma simultanea. Es importante confirmar
que estos EPI son compatibles de forma que no se reduce
el nivel de proteccién que ofrecerian por separado.

Un aspecto basico en estas situaciones, es realizar de
forma correcta y en el momento y orden adecuado la co-
locacién y retirada de los EPI, para evitar una contamina-
cién accidental durante esta operacién. En general, el
orden de colocacién de los EPI serd el siguiente: gorro y
calzas, mascarilla, guantes, bata y, por Gltimo, el segundo
par de guantes, si fuese necesario.

La indumentaria para preparar MP estériles, se colocara
en la esclusa previa al area de elaboracion, en el siguiente
orden (salvo si se utiliza un segundo par de guantes, en
cuyo caso, se colocaran en la sala de elaboracién):

1. Lavado de arrastre de manos con jabén comin
antes de proceder a la antisepsia, si las manos estan visi-
blemente sucias.

2. Proteccién del calzado sanitario con calzas estan-
dar.

3. Colocacién de gorro estandar y gafas de proteccién
(si procede).

4. Colocacién de la mascarilla especifica.

5. Lavado antiséptico de manos con jab6n antimicro-
biano, seguido de secado completo.

6. Colocacién del primer par de guantes especificos,
siguiendo técnica aséptica.

7. Incorporacién de la bata/mono especifica/o, pres-
tando especial cuidado a que las mangas se encuentren
correctamente dispuestas con los pufios por encima de
los guantes.

8. Colocacién del segundo par de guantes especificos,
quedando dispuestos por encima de los pufios de la bata,
dentro del area de elaboracién, una vez sentado el mani-
pulador en la CSB.

La retirada del EPI se realizara siempre antes de salir del
area de elaboracion, ya que podrian diseminarse los po-
sibles contaminantes adheridos a ellos. Puede hacerse en
la esclusa si el ambiente esta clasificado y se garantiza la
presiéon negativa minima diferencial entre las zonas.

Sea cual sea la actividad realizada manipulando MP, es
obligatorio desechar toda la indumentaria utilizada en
contenedores de residuos del grupo IV.
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Tabla 3
Tipos de traje y normas aplicables. Adaptado de la NTP-929 del Instituto Nacional de
Salud e Higiene en el Trabajo (INSHT)32

Tipo de traje Normas de requisitos
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1a: Contra gases y vapores. Hermético

1b: Contra gases y vapores. Hermético
UNE EN 943-1:2003

1c: Contra gases y vapores. Hermético y a presion positiva

2: Contra gases y vapores. No hermético y a presién positiva

1a-ET: Contra gases y vapores. Hermético, destinado a equipos de emergencia
UNE EN 943-2:2002

1b-ET: Contra gases y vapores. Hermético, destinado a equipos de emergencia

3: Contra liquidos en forma de chorro UNE EN 14605:2005+A1:2009

4: Contra liquidos pulverizados UNE EN 14605:2005+A1:2009

5: Contra particulas sélidas en suspension UNE EN 13982-1:2005

6: Contra liquidos en forma de salpicaduras UNE EN 13034:2005+A1:2009

PB [3]y PB [4]: Proteccion parcial del cuerpo. Material del tipo 3 y 4 UNE EN 14605:2005+A1:2009

PB [3]y PB [4]: Proteccion parcial del cuerpo. Material del tipo 6 UNE EN 13034:2005+A1:2009

Figura 3
Tipo de marcado y pictograma de la ropa de protecciéon3?

Reglamento (marcado CE) y especifico (el especifico segiin EN I1SO 13688:2013, apartado 7 y normas de requisitos
para distintos tipos de trajes)

Cada traje de proteccién quimica con: Norma de requisitos fechada del Tipo

____—> | de traje que corresponda

UNE EN xxx:XXXX

@ Se indicara el Tipo de traje: Tipo 1

. N — (1'A, 1B, 1'C), Tipo 2, Tipo 3, Tipo 4,
Tipo de traje (n°) Tipo 5 o Tipo 6, PB [4] o PB [6]

L . . .z
3 > | Pictograma de informacion

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
conflicto de intereses.

que se regulan las condiciones para la comercializacién
y libre circulacién intracomunitaria de los equipos de
proteccion individual (BOE nimero 311, de 28 de di-
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