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1 - Investigacion y definicion
de los productos que
el centro necesita

Las fases de la eleccion

Establecer una lista de productos necesarios

Apartados Descripcion Estado
Productos detergentes-desinfectantes y desinfectantes

Apartado 1 Productos detergentes-desinfectantes para suelos, superficies y muebles incluidas las superficies de algunos | Biocida +/-
DM no criticos DM

Apartado 2 Toallitas detergentes-desinfectantes para superficies, muebles y superficies de dispositivos médicos no Biocida +/-
criticos DM

Apartado 3 Productos de desinfeccién de las superficies por via aérea (DVA) por proceso manual o «dispersado Biocida*
dirigido»

Apartado 4 Productos de desinfeccion de las superficies por via aérea (DVA) por proceso automatico o «dispersado no Biocida*
dirigido»

Apartado 5 Productos detergentes-desinfectantes para la predesinfeccion y la limpieza de los dispositivos médicos por DM
inmersion

Apartado 6 Productos desinfectantes para la desinfeccion manual de los dispositivos médicos termosensibles DM

Apartado 7 Productos desinfectantes para la desinfeccién de endoscopios flexibles en lavadora-desinfectadora DM

Apartado 8 Productos desinfectantes para los circuitos de dialisis DM

Apartado 9 Productos detergentes-desinfectantes de uso alimentario para las superficies Biocida

Apartado 10 Lejia/Hipoclorito de sodio** Biocida

Productos inactivantes totales de los priones
Apartado 11 Sosa/Hidroxido de sodio***
Apartado 12 Otros productos inactivantes totales de los priones DM
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Las fases de la eleccion

2 - Elaboracion del pliego

de condiciones:

exigencias, criterios de eleccion
del producto e informacidon que
debe pedirse a los fabricantes

¢SF2H
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Crear un grupo de trabajo encargado de
elaborar un pliego de condiciones que
contenga:

- las exigencias basicas (especificaciones)
relacionadas con obligaciones legales o con
normas,

- los criterios de eleccidon (necesidades
particulares del centro),

- los criterios de ponderacion.




Las fases de la eleccion

3 - Exigencias y criterios
de eleccion del producto

Las indicaciones: en funcion de las situaciones
encontradas en el centro, conviene establecer lotes
para cada seccion (ej. seccidon 1, lote «detergente-
desinfectante para suelo y superficies», lote
«detergente-desinfectante para incubadoras»...) y en
todos los casos especificar el destino del producto
(suelos y superficies, superficies de DM o DM) y los
tipos de DM implicados.

¢SF2H
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Las fases de la eleccion

3 - Exigencias y criterios

de eleccion del producto el o los principios activos que se necesitan

0 excluidos.

- los oxidantes: acido peracético (APA) (superficies inertes) siempre mezclados con
peroxido de hidrégeno,

- los haldgenos: cloros como el hipoclorito de sodio (lejia),

- los alcoholes: alcohol etilico al 70 o 60 % (superficies vivas e inertes, liquidos),
isopropanol (superficies inertes, liquidos);

- los amonios cuaternarios y los aminos: son agentes tensoactivos cationicos de
superficies con propiedades germicidas (superficies inertes o vivas, liquidos);

- los biguanidas: clorhexidina (superficies vivas e inertes, liquidas);

e SV LY ' sociedad francesa de higiene hospitalaria
Risque infectieux et soin



Las fases de la eleccion

3 - Exigencias y criterios
de eleccion del producto el o los principios activos que se necesitan

0 excluidos

- los fenoles: fenoles, alquilo y arilo fenoles (superficies inertes, liquidos);

- los aldehidos: formaldehido, glutaraldehido y ortoftalaldehido

(OPA). Por su carcinogenicidad, el formaldehido es de obligada sustitucion, las
formulaciones en base a APA son actualmente las mas utilizadas para la
desinfeccion del material termosensible (desde la circular sobre el prion de 2001)
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Las fases de la eleccion

5-Labiodegradabilidad y

|la ecotoxicidad del producto:
desarrollo sostenible

y riesgo medioambiental

¢SF2H
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Determinara la ponderacion del criterio de
desarrollo sostenible en funcion de |la estrategia de
su centro y de las sustancias objeto de la consulta.

Actualmente, la practica es ponderar este criterio
entreel 2% y el 10 % y mas excepcionalmente al
15 %.
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") BIOCIDE-LED ANTIMICROBIAL RESISTANCE

ol o Htgl Ificion (2000 48 157303 .
et 10 ) ST o, JOO 05 |, o il ol . bt il s £ |.t= L

Development of resistance to chlorhexidine
diacetate in Pseudomonas aeruginosa and the
effect of a ‘residual’ concentration

Lauise Thomas, |-, Maillard, R. .M Lambert® and A, D Russel
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culture exposed

Figure 2 MIC: In broth at 37°C of P osruginoso following single
exposure to residual’ concentrations of CHX of |, 1.5 and 5 pg'ml
O, before exposure to CHXC W, after exposure to CHX

16

SELECTING FOR A BACTERIAL
POPULATION THAT IS LESS
SUSCEPTIBLE

MICs of Ps aeruginosa cultures following
repeated exposure to CHX ( 5 pg/mL)

Culture  Onginal MIC (pg/mL)  MIC (pg/mL CHX)
number before multiple after 5 subcultures
exposure to CHX (5 in CHX (pg/mL)
pg/mL)

12 8-10 =70°

2 28k =70

3 =40" =70¢

4 =50P =70¢

5 70 =70

@ standard parent strain
B cultures from step-wise training method
& these culiures were found stable after 15 subcultures in CHX-free broth
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Epidemic of Postsurgical Infections Caused by
Mycobacterium massiliense”

Rafael Silva Dwuarte,’ Maria 'C“nstma Silva Lourenco,” Leila de Souza Icrnsu:a Syhvia Cardoso Lefio,®
Efigenia de Lourdes T. Amorim_* Ingrid L L. Rocha* Fabrice Santana Coalho” Cristina Viana-Niero,?
Karen Machado f‘nmu. Marlﬂ Gomes da Elhra ! Midia Suely de Oliveira Lorena,®
Marcos Battini Pitombo, ® Rosa M. l.'_ Ferreira, Marm Henrique de Oliveira 'I'."a.fnad"'
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]'-'Ia.fganﬂh Daleolmo, ' Simone Goncalves Senna,'
and Jorge Luix Mello Sampaio®
fmstimie de Miomdviodopis, Unhersidsde Federal do Rie de Jeseiro, Kie de feeiro, Brand™; nsinge de Pesqueis Evardeo Chagas,
Fndacto Onealdn O, Rio de Joneim, Bzl Depanssiema de Miorobiologis, Smuelopis & Perosunlogio,
Universidade Feders! d S0 Poulo, 580 Paulo, Brozi: Sémpio Froeco Medicing [Nagedsicn, Rio de Jeeesro,

Brazil’; Hiogpisal Undesrriirio Pedro Ereeseo, Usiversidade do Frade do Rio de Joeiro, Riv de Jeseim,

HraziP; Foculdade de Cifscias Médicar, Universidade do Enade do Mo de Javieirn, Rio de Josem,

Bzl Secremaris de Vipdiicis eme Sodde do Misisdnio do Ssddr, Brasilio, Brozd™; I de
Frnados de Sadode Coleviva, Detversidede Federal do Bio de J&nalm Rio de Janeiro, Braxd®;

Secrecario Muricips! de Sadde do Hio de Jameso, Mo de Javeirn, Branil® Mospaal de

iy e g ey Yl mimimmf RESISTANCE TO GLUTARALDEHYDE 2% - surgical
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instruments
*  Mycobacterium massiliense (clone BRA100 - 38
hospitals)
* Glutaraldehyde tolerance was a hallmark of the
epidemic strain (BRA100)
Resistant to 2 % glutaraldehyde
Resistant to ciprofloxacin (MIC,, = 32 pg/ml)
Cefoxitin (MIC,, = 128 pg/ml)
Doxycycline (MIC,, = 64 pg/mil)
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Las fases de la eleccion

6 - Informacion que debe
pedirse a los proveedores

¢SF2H
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El comprador puede solicitar a cada fabricante
los siguientes documentos:

- la ficha comercial,

- el manual de uso,

- etiquetas del producto, en especial aquellas de los
envases individuales,

- el dossier técnico que contiene los ensayos que
respaldan las reivindicaciones (ej. Actas de las
normas);

- laficha de datos de seguridad que debe
transmitirse al servicio de salud en el trabajo,
iIncluso para los productos a prueba,

Sociedad francesa de higiene hospitalaria




Las fases de la eleccion

6 - Informacion que debe
pedirse a los proveedores

¢SF2H
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El conjunto de estos documentos permite verificar
la siguiente informacion:

- la composicion en principios activos y principales
adyuvantes/excipientes. El contenido de alcohol de
los productos sirve para evaluar la seguridad
(inflamabilidad/punto de inflamacion), la
compatibilidad y la tolerancia,

- la actividad antimicrobianay las normas
asociadas (actas firmadas y fechadas),

- las condiciones de conservacion (luz,
temperatura, humedad) y la duracion de la
conservacion

Sociedad francesa de higiene hospitalaria




Las fases de la eleccion

6 - Informacion que debe
pedirse a los proveedores
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Especificamente para los desinfectantes de alto
nivel: la duraciéon maxima de uso de los bafos, el
numero maximo de inmersiones del material
(endoscopios), los factores que interfieren
(ventilacion, temperatura, calidad del agua), las
condiciones de uso del bafo (preparacion,
condiciones medioambientales, uso de tiras,
eliminacion), los ensayos de estabilidad en
condiciones de uso (NFT 72-901), el tipo de tiras que
deben utilizarse y sus caracteristicas (tiempo de
inmersion y lectura, reglas de interpretacion,
duracion y condiciones de conservacion), los
ensayos de validacion de las tiras, la concentracion
minima eficaz del producto

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Las fases de la eleccion

Figura 1l - Esquemaresumen de los diferentes tipos de estabilidad y color de las tiras asociadas.

Concentracidn- de-acido peracético: (APA).

o
Almacenamientos Usos!
(envase)q (bandeja)!
Concentracidn- inicial{ ~ Decrecimientor
/ /ligado-a-los-factores
e / de'inestabilidady
ll.n'
& - *
Duracionde- Conceniracidn = CMET
conservacidm

Concentracidnminima -eficaz"({CME) Y o Concentracidn - <-CME"

Duracidn maxima de uso Residuo-del"bafiof]

(en-dias)q \

*Duracidny
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Las fases de la eleccion

Figura 2 - Esquema descriptivo de la utilizacion de unatiray de los parametros criticos asociados.

RS Lectura: color-que-atestigua- una
Inmersidn-delatira: i .
concentracion®  adaptada de

principioactivoy

Bario'de desinfectante
a'la‘concentracidn-1.

Inmersidn-delatira. Lectura:colorquetatestiguauna:

concentracidninadaptadade-
principioactivo-rechazo del
> barioq

Bario*de-
desinfectante-
ala-concentracidn-2

El umbral de cambio de la tira esta entre la concentracién 1y la concentracion 2

w SHH
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7 - Andlisis de las
ofertas/respuestas y
comparacion de los
productos

Las fases de la eleccion

Es importante consultar el conjunto de los
documentos aportados ya que son
complementarios, posiblemente discordantes.

El andlisis de los documentos permite juzgar el

¢SF2H

Risque infectieux et soin

caracter riguroso y la pertinencia cientifica del
proveedor.
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8 - Control del estado
del producto

Las fases de la eleccion

Un producto biocida debe estar declarado en el
MEDDE e inscrito en la base de datos Simmbad
cuyo repertorio se puede consultar publicamente en

¢SF2H
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linea:
https://[simmbad.fr/public/serviet/produitList.ntml

La consulta de esta base de datos permite verificar
gue el producto se haya declarado y recabar
informacion sobre él (presentaciones disponibles,
datos de seguridad, composicion...).

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Bonne navigation

Simmbad - Site Public

Yewilcl Rechercher un produ Documentation Liens utiles / Contacts

Vous pouvez chercher un produit biocide par mot clé, nom, société, substance active, atc.

Critéres de recherche
Recherche par détenteur

Nom de la société @ anios
Recherche par produit
Classification selon la directive 99/45/CE
Classification selon le réglement (CE) n°1272 /2008

E» Liste des produits

Le site "Grand public" de Simmbad dresse un inventaire des produits biocides présents sur le marche frangais qui ont éte déclarés, gu'ils disposent ou non d'une AMM.

Vous pouvez ainsi effectuer une recherche par substance active, type de produit ou mots clés.

0 AMM

300 produits inscrits a I'inventaire Biocides

N°Inventaire

11337 ANIOSTERIL EAS II LABORATOIRES ANIOS TPO4
iigs2 ANIOS SVO 94 LABORATOIRES ANIOS TPO2
iz2is0 ASEPTAMIOS AF 310 LABORATOIRES ANIOS TROZ, TPO4
18024 LINGETTES DESINFECTANTES INDUSPRAY SR 26 LABORATOIRES ANIOS TPO4
20045 ANIOS 5PG 10 LABORATOIRES ANIOS TROZ
21288 ANIOS ALCOOL ETHYLIQUE 70% IP STERILE_AEROSOL LABORATOIRES ANIOS TROZ
21433 ANIOSERT 41_ AEROSOL LABORATOIRES ANIOS TROZ
23232 PRO'WIPE LABORATOIRES ANIOS TROZ, TRO4
23946 ANIOSRUB 85 LABORATOIRES ANIOS TPO1
23962 METTOYANT DESINFECTANT CONMCENTRE PARFUME ESSENCE VEGETALE LABORATOIRES ANIOS TPO2
23563 METTOYANT DESINFECTANT PARFUME ESSENCE VEGETALE LABORATOIRES ANIOS TPO2
23979 ANIOS ALCOOL ETHYLIQUE 70% LABORATOIRES ANIOS TPO2
2943 GELIMED LABORATOIRES ANIOS TPO1
2010 KOPHANIOS 10 LABORATOIRES ANIOS TROZ
20445 ANIOS 168.92.20 B LABORATOIRES ANIOS TROZ
32255 SURFANIOS M LABORATOIRES ANIOS TRO2
34223 DETERGENT DESINFECTANT DESODORISANT 3 EM 1 MAXI Senteur ORANGE LABORATOIRES ANIOS TROZ




Bonne navigation

Simmbad - Site Public
Accueil Documentation Liens utiles / Contacts

Détail du produit : ANIOSGEL 800

NeInventaire : 39639 Date validite : 25/01/2015

E» Informations générales E» Déclarant

Nom produit : ANIOSGEL 8300 Société : LABORATOIRES ANIOS
Margque commerciale : ANIOS
Date d'interdiction :

Date fin utilisation Date de retrait volontaire

E» Tableau des substances actives

Concentration Concentration (% m/m])

ETHAMOL | 64-17-3 80.0000 % m/m 80.0000

E» Type de préparation

Type de préparation : Autre

E» Catégories d'utilisateurs

Catéqories d'utilisateurs

Professionnel

EY Types de produit

TPO1 - Produits biocides destinés a I'hygiéne humaine

E» Classifications directive 99/45

Classification

| »




| [FUL T Froduits nocides destines a 1 nygieng humaine

E» Classifications directive 99/45

Classification

Classification

F - Facilement inflammable

Phrase de risque

Phrase de risque

R11 - Facilement inflammable

Phrase de sécurité

Phrase de sécurité

N/A - Pas de phrase de sécurité

E» Classifications réglement CLP 1272/2008
Mention de danger

Classe de danger Mention de danger
Flam. Lig. 2 - Liguide inflammable catégorie 2 H225 - Liquide et vapeurs trés inflammables
Eye Dam. 2 - Lésions oculaires graves/Irritation cculaire catégorie 2 H21%9 - Provoque une sévére irritation des yeux

Conseil de prudence

Aucun &lément dans la liste

E» Usages

Usage de l'inventaire

Desinfection de |z peau saine

Desinfection des mains dans un cadre cpeératoire

Désinfection des mains saines

Ey Documents

Nom du fichier

2550 FDOS R2Vi.pdf 129 Ko

Ministére charge de l'environnement
E _. http:/ /v developpement-durable.gouw.fr
m:"m Version : v2.5.3 anses

Mentions |égales smartation svivurroment, Wpal e




8 - Control del estado
del producto

Las fases de la eleccion

Un desinfectante de DM debe tener el marcado CE
(las siglas CE aparecen al menos en la etiqueta, se
asocia a un numero que corresponde a la
identificacion del organismo notificado).

¢SF2H
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Comprobar que la fecha de validez del certificado CE
no se haya alcanzado.
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Las fases de la eleccion

O - Control de las
indicaciones

Detergentes-desinfectantes de superficies de DM
(DM no criticos): comprobar que los productos

estén bien indicados paralos DM por cuestiones de

compatibilidad de materiales.

Comprobar que el campo de aplicacion del
desinfectante de DM corresponde a la necesidad
anunciada: endoscopia, material de oftalmologia,
ecografia...

¢SF2H
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Las fases de la eleccion

10 - Control de la
composicion
(eficacia/compatibilidad)

¢SF2H
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Para los desinfectantes de material, ver si la
formulaciéon contiene componentes complementarios
a los principios activos (ej. anticorrosivo...)

El pH: distinguir bien el pH del producto envasado y
el pH de la soluciéon de empleo que pueden ser muy
diferentes, en caso de dilucidén o de reconstitucion.

Comprobar que la formulacion no contenga
moléculas téxicas

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Tabla{V-—Recapitulacion-de-las-enfermedades-profesionales-asociadas a-los-principales-desinfectantes-{régimen-general-RG)-[ 28].1]
Y

N°de-referencia: Plazo-de- Principales-trabajos
atencion implicados

deda-tabla Designaciondeda-

Moléculasdesinfectantes-implicadas

s5lutaraldehidoy
* Amonios-cuaternarios-y-sus-sales,en-
15-dias —+ Preparacion,-emplec, especial-en-os-agentesdetergentes-
manipulaciénd] cationicos"]
sHipocloritos-alcalinos-(hipoclorito-
de-sodio,-lejia)y

Lesioneseccematiformes-que-
recidivan-en-caso-de-nueva-

RGH5 exposicidn-al-riesgo-o-confirmadas-
mediante-una-prueba-epicutanea-
positiva-al-producto- manipuladof]

Rinitis recidivante-en-caso-de-nueva- Trabajos-que-exponen-a- sGlutaraldehidot
exposicion-al-riesgo-o-confirmada- 7dias" emanaciones-de-
mediante-una-pruebat glutaraldehido-(punto- 26)1
Asma-objetivado- por-exploraciones- Trabajosde-desinfeccion- y-de-  s-Amonios- cuaternarios-y-sus-
- funcionales-respiratorias-que-recidiva- 7diasy esterilizacion-gue-exponen-a-  derivados,-en-especial-el-

en-caso-de-nueva- exposicion- al-riesgo-o- emanaciones-de-amonios- benzalconio-y-el-cloruro- de-
confirmado- mediante-una-pruebaf cuaternarios, de-clorhexidina- lauril-dimetilbencilamonio-
Insuficiencia-respiratoria-cronica] (punto-28)Y #Chlorhexidina
obstructiva-secundaria-a-la-enfermedad- lafiof]
asmatica

1 Dermatitis, conjuntivitis-irritativasY 7diasy  Preparacion,-empleo,- sfAlcoholes)

RGBAAT Lesioneseccematiformes-guerecidivan-encaso- manipulacién- de-los- s Aldehidos Y

de-nueva-exposicional-riesgo-o-confirmadas- 15-dias"

mediante-una-prueba-epicutanea-q

w SHH
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Buen uso de los desinfectantes

s Procurar limitar la exposicion del personal encargado de su
uso:

— Deben recomendarse normas sencillas de prevencion:
» Productos que deben utilizarse en lugares correctamente ventilados,

 Limitacion de la aplicacion por pulverizacion, que genera aerosoles
Irritantes, incluso potencialmente alergizantes, con riesgo de afectar a
las mucosas respiratorias,

» Respeto de los valores limite de exposicion profesional (VLEP) para
las moléculas que los tienen,

¢SF2H
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Buen uso de los desinfectantes

s Procurar limitar la exposicion del personal encargado de su
uso:

— Deben recomendarse normas sencillas de prevencion:

 Llevar equipos de proteccion individual cuyo tipo se adaptara a las
condiciones de manipulacion y a la naturaleza del producto:

— guantes si hay contacto con la piel; el tipo de guantes dependera de la
naturaleza del producto quimico; deberan tener las mangas largas, ser de
un solo uso o individuales y limpiarse después de cada uso, y cambarse
cuando estén dafados;

— gafas de proteccion si existe riesgo de proyeccion a los 0jos;

— proteccion respiratoria si no pueden evitarse las exposiciones a los
aerosoles; en ningun caso podra utilizarse una mascara quirdrgica; habra
gue utilizar un dispositivo de proteccion respiratoria eficaz contra los gases
y los vapores, adaptado a la naturaleza del producto manipulado,

¢SF2H
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Buen uso de los desinfectantes

s Procurar limitar la exposicion del personal encargado de su
uso:

— Deben recomendarse normas sencillas de prevencion:

* informacion y formacion del personal sobre las precauciones de
empleo y sobre la conducta en caso de accidente:
— Nno mezclar con otros productos;

— producto de uso externo, no tragar; en caso de ingestion, no provocar €l
vomito. Consultar urgentemente a un médico (mostrarle la etiqueta);

— en caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente y abundantemente
con suero fisioldgico o agua, incluido debajo de los parpados durante al
menos 15 minutos y consultar a un especialista;

— despues del contacto con la piel, lavarse de inmediato y abundantemente
con agua.

¢SF2H
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11 - Control de las
condiciones de
almacenamiento

Las fases de la eleccion

Comprobar las condiciones de almacenamiento del
producto: temperatura, humedad, luz. Para
determinados productos, la temperatura maxima es
de 30 ° C, valor alcanzado facilmente en periodo

¢SF2H

Risque infectieux et soin

estival.

Sociedad francesa de higiene hospitalaria



12 - Control del modo
operativo

Las fases de la eleccion

Comprobar las condiciones exactas de preparacion
del producto para cuestiones de organizacion y de
viabilidad:

¢SF2H

Risque infectieux et soin

- tiempo eventual de espera antes del uso (algunos
productos requieren un tiempo de activacion),

- tiempo total del procedimiento (ej. DSVA) incluida
la preparacion de la pieza, la difusion del producto,
el tiempo de contacto eficaz, la aireacidon de la
pieza, etc.

- facilidad de dilucion: relacion producto/agua,
calidad del agua solicitada para diluciéon del
producto (ej. dureza).

Sociedad francesa de higiene hospitalaria



Las fases de la eleccion

13 - Control de la actividad
antimicrobiana

¢SF2H

Risque infectieux et soin

Comprobar que el espectro anunciado se
corresponde con la necesidad formulada (ej.
desinfectante de alto nivel investigado: su
bactericidiaa, fungicidia, virucidia, micobactericidiay
esporicidiaa deben probarse en condiciones de uso).

Sociedad francesa de higiene hospitalaria




Las fases de la eleccion

13 - Control de la actividad
antimicrobiana

¢SF2H

Risque infectieux et soin

Ciertos productos se prueban en cepas distintas a
las de las normas. Son pruebas complementarias:

- en ocasiones inutiles y con intencion comercial
(ej. VIH para producto que reivindica virucidia)

- en ocasiones utiles cuando una cepa de campo
supone un problema de salud publica (ej. actividad
sobre las esporas de Clostridium dificil en un
producto no esporicida).

Sociedad francesa de higiene hospitalaria




Seccion-6-Productos-desinfectantes-parala-desinfeccidén-manual-dedos-
dispositivosmeédicostermosensibles,

Productos-desinfectantes-para-la-desinfeccion-manual-
de-los-dispositivos-médicos-termosensibles|
Indicaciones  _. Desinfeccidnporinmersidn: de*los*dispositivos* médicos: semicriticos: y-criticos* después- de*la‘limpieza¥]

Criterios-de-eleccion

para-la-preparacion-del-pliego-de-condiciones,

Composiciény-principios-activosq
—+ Losprincipios-activesson-principalmente-el-acido-peracético(APA),yen-ocasiones-el-didxido-de-cloro-
-+ Enbase-alrtiesgopridny-a-sutoxicidad, serecomiendanowtlizarproductos-a-base-de-aldehidos.
B-Desinfecciondenivelintermedio{contacto-con'mucosao-piel-herida)l
EspectrominimoY
v+ Actividad-bactericida: NFEN-13727, NFEN-145619
o— Actividad levuridda{ Candids sibicans): NFEN-13624, ‘NFEN'145629
o— Actividad tuberculocida{ Mycobacterivumterras): NFEN 14348, NFEN145639
s—+ Actividad-virucida: ' NFEMN"144769
+—+ Enestaindicacidn, las'normas-defase'2-o-de-aplicacidn-deben-aplicarse‘en condiciones delimpieza+]
Actividad complementaria]
o—+ Actividad fungicida{ Candidaalbicans+Aspergillusmiger): NFEN"13624, MFEN"145629
Actividad ‘micobactericida{ Mywbaderium terrae + Mycobacterum Svium): NFEN-14348, NFEN-145634]
TRl (ej."desinfeccidn-de-losfibroscopios bronguiales)y
antimicrobiana-y- Envestaindicacidn,las'normas-defase-2-0-de-aplicacion-deben-aplicarseen condiciones-delimpieza4]
normas-asociadas® g.nqinfeccion-de-altonivel{contacto con-cavidades estériles o sistemavascaular)q

= Actividad-bactericida: NFEN-13727, NFEN-1456119

o—+ Actividad fungicida{ Candidaalbicans+ Aspergillusmiger): NFEN'13624, MFEN"145629

v— Actividad micobactericida{ Mycobaderium terrae + Mycobactenum viumr): NFEN-14348, NFEN-145639

o Actividad-virucida: ‘MFEN144769

o—+ Actividadesporicida: NFEN-143470 NFT 72-230/2319

, [En-estatindicacidn, lasmnormas-de fase2'0'de-aplicacidn‘deben-aplicarse en-condiciones-de limpieza=
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Las fases de la eleccion

13 - Control de la actividad
antimicrobiana

¢SF2H
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Analizar las actas de las normas, comprobar que las
sustancias interferentes probadas en las normas de
fase 2 son coherentes con los usos del desinfectante:

- desinfeccion de material o superficies limpias =
sustancias interferentes de tipo «condiciones de
limpieza» (albumina + agua dura),

- desinfeccion de material o superficies sucias =»
sustancias interferentes de tipo «condiciones de
suciedad» (albumina + eritrocitos + agua dura)

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Las fases de la eleccion

Figura 1 — Ejemplo de etiqueta que incluye las nuevas exigencias del reglamento CLP

14 - Control del
et|quetad0 p ;crsgineﬁr;see]"pellgrn(ﬂ5|can|m|cn,-‘EaIud,-’med|n'

Societe-CHIMIQUEAU. MWombre-del-fabricante/distribuidor/importador

1.-Tue-de-I'Occident. Datos-
96444-Le-Clorenville.
DESINFECTANTDP - MNombre-delproducto.
Acido gptimatico.
PEUGRO ) Mencidn'de advertencia.
H226:iquidos-y-vapores-inflamables < Menciones: de-peligro.

H315:-provocaimtacion-cutanea.
H413:-puede-ser-nocivo-para-los-organismos-
acuaticos, con-efectos nocivos-duraderos.

F280:levar-guantes-de-proteccion. Consejo-de-prudencia.

¢SF2H
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Les nouveaux pictogrammes de dangers relatifs
& la santé humaine [34]

S

14 - Control del
etiquetado

w SHH

Risque infectieux et soin

« TOXIQUE OU MORTEL »

- Le produit peut tuer rapidement

- Il empeisonne rapidement méme & faible
dose.

« CORROSIF »

-Le produit peut provoquer des brilures de la
peau et des |ésions aux yeux en cas de contact
ou de projection

« Corrosion cutanée, lésions oculaires
graves »

Par « corrosion cutanée =, on entend des
lésions cutanées irréversibles, telle qu'une
nécrose visible au travers de I'épiderme et
dans le derme. Par « lésions oculaires graves »,
on entend des |ésions des tissus oculaires ou
une dégradation grave de la vue... quine sont
pas totalement réversibles

« DANGEREUX POUR LA SANTE »

- Le produit peut empoisonner  forte dose

- Il peut irriter la peau, les yeux, les voies res-
piratoires

-l peut provoquer des allergies cutanées

-l peut provoquer somnolence ou vertige

« TRES DANGEREUX POUR LA SANTE »
- Le produit peut provoquer le cancer
-l peut modifier TADN

-l peut nuire  la fertilité ou au feetus

Sociedad francesa de higiene hospitalaria

Los nuevos iconos de peligros relativos a la salud
humana [34]

«TOXICO O MORTAL»
- El producto puede matar rapidamente
- Envenena rapidamente incluso a dosis pequefas

«CORROSIVO»

- El producto puede provocar quemaduras de la piel y
lesiones en los o0jos en caso de contacto o de
proyeccién

«Corrosion cutanea, lesiones oculares graves»

Por «corrosién cutanea» se entienden lesiones cutaneas
irreversibles como una necrosis visible a través de la
epidermis y en la dermis. Por «lesiones oculares
graves» se entienden lesiones de los tejidos oculares o
una degradacion grave de la vista... que no son
totalmente reversibles

«PELIGROSO PARA LA SALUD»

- El producto puede envenenar en fuertes dosis

- Puede irritar la piel, los ojos y las vias respiratorias
- Puede provocar alergias cutaneas

- Puede provocar somnolencia o vértigo

«MUY PELIGROSO PARA LA SALUD»

- El producto puede provocar cancer

- Puede provocar mutaciones

- Puede afectar negativamente a la fertilidad o al feto



Las fases de la eleccion

15 - Analisis de la estabilidad
del producto

16 - Consulta de la ficha
de datos de seguridad

¢SF2H

Risque infectieux et soin

Esta ficha elaborada por el fabricante detalla los
elementos de informacion sobre el riesgo quimico:
composicion del producto, estabilidad, eliminacion,
precauciones que deben tomarse, proteccion del
personal, inflamabilidad...

Sociedad francesa de higiene hospitalaria




Las fases de la eleccion

17 - Andlisis de los ensayos 18 - Andlisis de la
de toxicidad transmitidos compatibilidad

Tabla lll - Principio de las antiguas pruebas francesas de evaluacidon cutaneay ocular (aplicacion a los desinfectantes de pruebas cosmeéticas).

Pruebas cutaneas Pruebas oculares

Irritacidn primaria cutanea Agresividad superficial cutanea Irritacion ocular (I101)

Decreto de referencia Decreto del 1 de febrero de 1982 [24] Decreto del 11 de mayo de 1993 [26] Decreto del 9 de junio de 1992 [25]

Tipo y ndmero de animales 6 conejos 12 conejos 3 conejos
Modalidades de aplicacidn 1 aplicacidn de producto 1 masaje con 2 ml de producto 1 aplicacidn de producto en una bolsa
del producto (0,5 ml para los productos liquidos) durante 28 dias consecutivos conjuntive (0,1 ml por producto liquido)
30 minutos, 24 horas y 72 horas Después de 28 dias e

Momento de evaluacidn 72 horas, 96 horas

después de la aplicacidn de la aplicacidn . . .
- - P y 7 dias después de la instalacidn
¢ FEritemas y formacién ¢  BExamen histoldgico (biopsia) ¢ Quimiosis, lagrimeo, enrojedmiento
de escaras «  Eritemas y formacidn de escaras de |a conjuntiva
Criterios de juicio ¢ Formacidn de edema ¢« Formacidn de edema ¢ Estado del iris
¢ Espesor del pliego cutdneo « Grado y superficies de gpagificaddn
de la cdrnea + observacidn bajo LW
s indice (IP) entre 0y 8 » Curva de crecimiento ponderado s indice (10)
- no irritante ¢ Indices diarios: medio, maximo, ¢ Entre 0y mas de 50
- ligeramente irritante final - poco irritante
Conclusidn - irritante ¢ Indice semanal medio - medianamente irritante
, - muy irritante ¢ % de variacidn de espesor - irritante

: : ; - muy irritante
Risque infectiet



Las fases de la eleccion

19 - Analisis de la proteccion
del personal

¢SF2H

Risque infectieux et soin

Comprobar:

- el tipo de proteccion respiratoria eventualmente
necesaria (proteccion colectiva mediante simple
renovacion de aire, ventilacion, campana o proteccion

individual de tipo mascara),

- si el tipo de filtros se adapta a los vapores del
desinfectante,

- si la naturaleza de los distintos equipos de
proteccion se especifica por cuestiones de
compatibilidad con el producto (ej. material de los
guantes adaptado a la naturaleza del desinfectante).

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Las fases de la eleccion

M El nuevo icono relativo a «peligroso
para el entorno», aplicable a las

% sustancias o a las mezclas: provoca
efectos nefastos (muy téxicos o toxicos),
agudos o cronicos (efectos a largo
plazo), en el entorno acuético y no
acuatico (fauna, flora, atmodsfera).

20 — Riesgo medioambiental

El equitox/m?3 es la cantidad de toxicidad que,
en 1 m3 de agua, inmoviliza,
al cabo de 24 horas,
el 50 % de las dafnias presentes
(microcrustaceos de agua dulce).

/S&H
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Las fases de la eleccion

21 - Ensayos in situ

¢SF2H
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Las fases de la eleccion

21 - Ensayos in situ
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22 — Eleccidn final
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Risque infectieux et soin

Las fases de la eleccion

A titulo indicativo:

-- Calidad y conformidad con los referentes: 50 %,
-- Precio : 30 %,

-- Prestaciones logisticas: 15 %,

-- Desarrollo sostenible: 5 %,

Sociedad francesa de higiene hospitalaria
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Buen uso de los desinfectantes

s EnN resumen:

— Un procedimiento complejo:
» Requiere tiempo y experiencia en varios campos,
* No debe ocultarse ninguna dimension,
» Un buen pliego de condiciones es una de las claves del éxito,
« Una agrupacion de estructuras es eficaz,
« Disponer de un sistema normativo fiable es fundamental,
* La seguridad de los usuarios es imperativa,

» Debe existir una colaboracion auténtica entre los industriales y el
mundo de la salud.

¢SF2H
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Buen uso de los desinfectantes
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