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INTRODUCCION

NTP ISO 15190-2020 Laboratorios clinicos. Requisitos de seguridad 22 Ed

Elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion 147 de Pruebas de
laboratorio clinico y sistemas para diagnostico in vitro.

Es una adopcion de la 1SO 15190:2020 Medical laboratories - Requirements
for safety.

Especifica los requisitos para establecer y mantener un ambiente de trabajo
seguro en un laboratorio clinico. Sin embargo laboratorios que requieran
niveles de contencidon 3 y 4 necesitaran cumplir requisitos adicionales para
garantizar la seguridad.

Desarrolla 19 subtemas en 130 subtitulos y 9 anexos
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4. DISENANDO LA SEGURIDAD

~ Contencidn del riesgo

Prevencion de
contaminacion cruzada

~ Separacion efectiva

Control de las
instalaciones

Uso de materiales
resistentes y aislantes

~ Asegurar iluminacién

~ Asegurar instalaciones
de lavado y desinfeccién

Asegurar la privacidad
del paciente
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5. PROGRAMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD

5.2 Requisitos de gestion

Plan — Protocolos para la comunicacion de

peligros "'
¢ Salud del personal , materiales peligrosos, '

descontaminacion y mantenimiento de equipos,
derrames, registros de incidentes, disposicion de

residuos.
5. 3 Responsabilidad de la gestion

Gerente cientifico

e Planeay coordina y asegura actividades de trabajo,
evaluaciones del riesgo

e Supervision de que los trabajadores se desempefien
en las areas para las cuales tienen acceso

e Asegurar que existan procesos para medir la
efetividad de las medidas de control
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Programa de vacunacion basado en una
evaluacién del riesgo

Mantener registro y hacer seguimiento
de las vacunaciones
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5.5 Oficial de seguridad

e responsable de la seguridad
persona capacitada y con
experiencia

5.6 Manual de seguridad

e Contiene la politica de seguridad y
ser especifico para las necesidades
del laboratorio

5.7 Auditoria e inspecciones del
programa de seguridad

e Auditar el programa de seguridad al menos
una vez al afio. Supervisidon e inspeccién de
las dreas de trabajo al menos una vez al
ano.

=

5.8 Registros

e De lesiones e incidentes, de
residuos peligrosos.

personal

2]

¢ Un programa que tenga alcance a todo el
personal de laboratorio, entrenamiento en
prevencion y control de incendios, en
primeros auxilios

5.9 Entrenamiento del
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6. IDENTIFICACION DE PELIGROS Y EVALUACION DEL RIESGO

6.1 6.2 Evaluacion ., .,
e a2 . 6.3 Evaluacion 6.4 Reduccion
Identificacion de peligros del rieseo del rieseo
de peligros laborales & 5
Identificar todos fsigﬂzﬂgi
g p:')léger;s;: 2 potenciales de Tanto como sea
I:boratorio una actividad que posible y
S e manejo de Igs podria producir aceptable
peligros o equipos. unnégzgil\’lcgfjo
amenazas que
existen o puedan
surgir durante las
actividades de e Se puede dar por
laboratorio (\e/feercl’?ixc/?gzlzu?jn d?eelcl)i Por cada eliminacion,
controles. con procedimiento o sustitucion,
participacion del grupo contencion,
relacionado.

personal.
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/. PELIGROS DE BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION

Las politicas, procesos y procedimientos para el manejo, examen y disposicion de material de origen biolégico
deben utilizar buenas practicas normalizadas de microbiologia.

7.1.2 Controles de
ingenieria

Disefio del
laboratorio
equipos :
ventilacion,
calefaccion CSB

Conteneros para
eliminacién de
punzocortantesy
para transporte de
muestras.

Barrera para
contencion de
aerosoles

7.1.3 Controles
Administrativos

Reglas , procesos y
procedimientos de
trabajo seguro

Implementados por
la gerencia y por el
personal.

Designacion de
niveles de
contencion,
sefalizacion,
entrenamiento,
respuesta ante
derrames.
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7.1.4 Politicas de
bioseguridad

Reducir la exposicién a
patégenos , adecuada

limpieza de manos.

Usoy
descontaminacion
adecuado de los
mandiles de
laboratorio

Uso de dispositivos de
incineracion
electrdénicos para la
esterilizacidon del asa
microbioldgica.
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e Documentar los peligros
e Seleccionar insumos apropiados para la descontaminacion.

* Mantener y evaluar el equipo de descontaminacion. "‘"

¢ Uso de indicadores de descontaminacion

* Para manejo y almacenamiento de residuos bioldgicos peligrosos. Basado en requisitos legales
y reglamentarios.
® Barreras de contencion, control de acceso, acabados de las superficies lavables y no

absorbentes, manejo del aire , mantenimiento de las instalaciones y sistemas de
descontaminacién de efluentes.

¢ Disefo para reducir el contacto de aerosoles nocivos (quimico o bioldgico).con el personal

e Tapar los recipientes que se centrifugan, usar cabinas de seguridad biolégica, usar campanas
para extraccion de aire localizado cuando estan presentes vapores quimicos nocivos o al
trabajar con solventes organicos.

e Contar con procedimientos validados para descontaminacion e inactivacion.
¢ Uso de autoclaves, desinfectantes quimicos o incineracion y el uso de indicadores de eficacia.
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7.8 Derrames

7.6 Precauciones N
bioldgicos

Uso de precauciones
normalizadas y practicas
de rutina con los
pacientes y sus muestras
en todo momento,
precauciones de
contacto.

Entrenamiento de
todo el personal.

Facil acceso a los
materiales de
limpiezay
descontaminacion.

Higiene de manos,
EPP, controles
ambientales y

administrativos.

instale y en caso sea

trasladado a otro lugar.
Etiqueta de certificacion.

A
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8. PELIGROS QUIMICOS

Las politicas y procedimientos para el almacenamiento, manejo, uso y eliminacion
de productos quimicos, deben ser concordantes con las buenas practicas del
laboratorio quimico y tener en cuenta las normas locales, regionales y nacionales.

~

e Usar proteccion
adecuada para piel y
0jos, usar campana

¢ Informar sobre los
niveles de letalidad
y concentracion

e Entrenamiento a los
trabajadores en
medidas de control.

e Mantener las SDS
actualizado en el lugar
de trabajo.

letal, sobre las posibles
rutas de entrada de
productos quimicos
toxicos y tomar las
precauciones
necesarias.

extractora para
manipular las
sustancias, separar los
acidos de las bases
durante el
almacenamiento
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8.5 Almacenamiento

Sean de
material
resistente

de quimicos Ventilacién

e En un lugar seguro,
vemtilado, lejos del

calor directo
Protectores
e Acceso autorizado de borde
e Mantener un registro ~
y eliminar los
materiales
exedentes. :
|
e Ser almacenados por Correctamente
clase de reactividad e ensamblados
) I, Control de
inflamabilidad. acceso
- |
e Los compuestos
||,C|UidOS deben Productosde ——
almacenarse en mayor peso en |
la parte inferior ‘_/

compartimentos
capaces de contener
derrames.
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Establecer
barreras

Determinar
la accion

Politicas y procedimientos de eliminacion de desechos quimicos se desarrollan
de acuerdo con los requisitos y las leyes aplicables (véase Anexo F).

5
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NTP ISO 15190:2020

Capitulos:

9.0 Peligros fisicos

10.0 Preparacion y respuesta ante emergencias

11.0 Seguridad contra incendios

12.0 Ergonomia de Laboratorio

13.0 Seguridad del Equipo

14.0 Practicas seguras de trabajo del personal
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Gases comprimidos

Instalaciones apropiadas
para:
Manejo

Almacenamiento

Uso seguro

Asegurar los cilindros de
gas:
Registros de seguimiento

Manipulacién
Transporte
Ubicacién

Cddigos de incendio

Verificacion de fugas

9.0 Peligros Fisicos

Ventilaciéon y calidad del
aire interior

Ventilacion de extraccion
local

Garantizar que el aire por
extraccion no pueda volver a
ingresar

Asegurar mantenimiento
preventivo

El lab debe prevenir la
contaminacion microbiana

Dispositivos comunes:
Campanas de extraccién
quimica
Campanas de Dosel

Bancos ranurados

Cabina de seguridad
bioldgica

Eléctrico
Manejo del equipo eléctrico

Disefio y fabricacion -- ISO/IEC
61010

Conexiodn a UPS

verificacion de la seguridad
electrica post averia

Organizacidn asegura:

Usuario capacitado

Seguridad electrica

Equipo que no genere chispas

Inspeccidn periédica

evitas cables y adaptadores
multiples
usado por personas competentes

Prohibido trabajo no autorizado

NTP ISO

15190:2020

Seguridad de radiacion

Director evaltiia antes de trabajar
con radionucleidos
Registros de adquisidn, uso y
eliminacién
Almacenamiento seguro y personal
instruido y entrenado

POE y reglas apropiadas

Proteccidon de radiacion del
personal
Asesoria de proteccion radiologica

Requisitos legales aplicables

Asignar responsables del programa
de proteccion radioldgica

Comité de seguridad radiologica

Registros de seguimiento

Protocolo de limpiezay
desinfeccion de rutina
Etiquetado y almacenamiento de
residuos radioactivos

Uso de placas de pelicula
apropiadas
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Radiacion no ionizante
Fuentes de luz ultravioleta

EPP

Capacitacion para uso seguro
de equipos

Fuentes de luz solo para
personal autorizado

Equipo de microondas

Inspeccidn, monitoreo y
mantenimiento

Carteles que adviertan a
personas con marcapasos

No colocar sustancias
inflamables

9.0 Peligros Fisicos

Temperatura y Humedad
relativa

Control compatible con:

Comodidad del personal
Funcion del equipo

EPP, incluir guantes de
proteccion térmica

Ruido

Minimizar la generacién de
ruido:

Evaluar niveles de ruido de
equipos antes de comprar

Usar materiales absorbentes en
paredes, techo para reducir
ruido

Ubicar equipos con ruido lejos
de estaciones de trabajo.

NTP ISO

15190:2020

Presion

Reducir peligros de presion o
vacio, mediante:

Utilizar aparatos para trabajar
bajo alta presidn

Recipientes calientes o frios
vuelvan a temperatura
ambientes antes de abrirlos

Usar proteccidn para ojos y cara;
Abrir lentamente.
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10.1

Laboratorio debe:

*Plan de respuestas
ante emergencias y
publicar

eGarantizar
preparacion para
respuesta a
emergencias y
desastres naturales

eRealizar simulacros
periédicamente

eDisposicion de
equipos

emergencias

10.2

Equipos y
procedimientos de
Primeros Auxilios

=Botiquin etiquetado

=Equipo de primeros
auxilios

=Equipo de Lavado de
0jos

=Antidotos

=EPP para persona que
presta primeros
auxilios

10.3

Instalaciones de
Lavado de Ojos

e|nstrucciones de uso
para todos los
empleados

eUbicado donde se
ubique material
radioactivo

eDisefio de facil
apertura

*Probado a frecuencias
regulares

eInspeccion anual

10.0 Preparacion y respuesta ante

NTP ISO

15190:2020

10.4 10.5
Duchas de emergencia Respuesta a derrames

*Disponible y ubicada
en lugar identificado a
través del proceso de
evaluacidn de riesgos.

*El nimero depende
de complejidad.

*Probado con
frecuencia adecuada

*Inspeccionado
anualmente

*Proporcionar agua
con temperatura
confortable.

eTodo derrame debe
limpiarse y
descontaminar el area
después de la
evaluacidn de riesgos

eDisponibilidad de kits
de derrames
apropiados.

eTodo personal debe
estar capacitado.

eTener protocolo de
manual de
bioseguridad.

l NACAL Peru, calidad que deja huella.
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NTP ISO

11.0 Seguridad contra incendios 15190:2020
11.1 Prevencion y control de incendios

*En base al tipo de peligro que el laboratorio debe contener

11.1.1 Construccidn eRutas de salida principales y secundarias
e|nstalaciones del laboratorio dentro de areas médicas y independientes

11.1.2 Almacenamiento de eContenedores para liquidos y gases inflamables y su almacenamiento
material inflamable

eDeteccion automatica de humo, calor y sistema de alarma para cada area.

11.1.3 Sistemas de Alarma eAudible y Alerta a servicios de emergencia
eSometerse a pruebas periddicas y personal debe estar entrenado.

11.1.4 Estrateglas de eMantener cantidades minimas de gases y liquidos inflamables en areas

reduccion del riesgo de ventiladas
incendio eMinimizar fuentes de ignicidon. Usar campana extractora.

11.1.5 Prevencion de *Programa de entrenamiento nuevos empleados y actualizacion a los
antiguos.

incendios -y programas de *Plan de evacuacién(simulacros periodicos)
entrenamiento eIncluir discapacitados, visitantes.

eExtintores portatiles

11.1.6 Equipo contra incendios |G daiitiit
eSistemas automaticos

-
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NTP ISO
11.0 Seguridad contra incendios 15190:2020

11.2 Salidas de emergencia y evacuaciones

Conocer todos los aspectos recomendados en
regulaciones locales y nacionales:

e |dentificacion en cada punto de entrada y salida
e Provision de salidas secundarias

e Plan de accidn para evacuacion de emergencia
e Verificacion de las salidas de incendio

e Informar al personal y visitantes sobre plan, rutas de
salida y puntos de reunidn

e Colocar mapas que ilustren rutas de evacuacion

| NACAL Peru, calidad que deja huella.



NTP ISO
12.0 Ergonomia de Laboratorio 15190:2020

Identificar movimientos incomodos y repetitivos en la realizacion de
las actividades

e Incluir consideraciones ergondmicas en los requisitos de compra.

Considerar los distintos tipos de trabajadores para disefio de
estaciones de trabajo

e Considerar uso de equipos, bancos y estacién es de trabajo
ajustables para facilitar flexibilidad.

Entrenar a trabajadores en la mecanica corporal para garantizar
buena ergonomia

| NACAL Peru, calidad que deja huella.



13.0 Seguridad del Equipo 15190:2020

13.4 Mezcladores,

- Instrucciones del licuadoras,
fabricante 13,-2 Sonicadores,

-  Notificaciones Centrlfugas Iiofilizadores,
de seguridad QIR

- Programa de 2
mantenimiento 13.6 o

. _ Mi Equipos de

preventivo. 13.5 Pipetas y IEHOSES analisis

pipeteadores pios

- Descontaminar automatico

antes de
reparacion o 2 13.9 13.10
il . : Espectro '
eliminacién Micrétomo . Citémetro
y criostato fotometro de flujo

de masas
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NTP ISO
14.0 Practicas seguras de trabajo del 15190:2020

personal

14.2 Cosméticos y

14.1 Alimentos, lentes de contacto.
bebidas y sustancias Cabello

IETES
Joyas

14.3 No Fumar

14.4 Propiedad 14.5 Decoraciones 14.6 Higiene de
personal festivas manos

14.7 Pipeteo con la 14.8 Objetos
boca punzocortantes

| NACAL Peru, calidad que deja huella.



SI QUEREMOS UN PAIS CON CALIDAD,
TENEMOS QUE PRODUCIR Y CONSUMIR
RESPONSABLEMENTE.
MUCHA GRACIAS POR

SU ATENCION

Seamos Peruanos de Calidad
iSE PARTE DEL CAMBIO!
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NTP-1S0 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

* Organizacién/laboratorio debe tener plan
sobre EPP en la politica institucional , EPP
necesarios para las diversas tareas y
procedimientos de diagndstico

e aplicacidn consistente de politica de EPP a
todo el personal, empleados del servicio y
visitantes

* selecciéon del EPP basada en naturaleza de
interaccion con paciente y/o modo
probables de transmision

* uso de contenedores para EPP utilizado,
desechable o reutilizable

* higiene de manos como paso final después
de retiro y disposicion del EPP

* entrenamiento de todos los empleados en
el uso de los EPP.




NTP-ISO 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

Ropa de proteccion en el
laboratorio

* El laboratorio debe asegurar
disponer de suministro de ropa
protectora limpia, apropiada al
nivel de riesgo, y disponible
para personas del laboratorio o
visitantes.

e Las contaminadas colocary
transportar en bolsas
identificadas.

* Retirarla antes de salir del area
del laboratorio.

* NOTA: El lavado en casa no es una
practica aceptable




NTP-1ISO 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

Ropa de proteccion fuera del
laboratorio

* trabajadores con tareas fuera del
laboratorio deben usarla mientras
trabajen con los pacientes.

Proteccion del rostro y del cuerpo

Lentes de seguridad, gafas, protectores
faciales u otras protecciones oculares 'y
faciales aprobadas deben estar
disponibles y utilizarlos cuando se
manipulen materiales peligrosos.

Disponer de protectores contra
salpicaduras o dispositivos similares, si
existe la posibilidad de que ocurra
salpicaduras de muestras o reactivos.

-
I




NTP-ISO 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

Guantes

Deben estar disponibles para su
uso en laboratorio para
proteccion contra productos
guimicos, peligros bioldgicos,
contaminacion radiactiva, frioy
calor.

Eliminarlos si estan sucios, cuando
exista la posibilidad de
contaminacion cruzada con zonas
o materiales limpios.




NTP-ISO 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

Guantes

* Los guantes no se deben lavar ,ni
reutilizar, pueden transmitir
patogenos.

e proporcionar guantes de material
alternativo para trabajadores con
alergias, por ejemplo, reaccion al
|latex natural, al talco, al almidén o al
vinilo.

* Los trabajadores del laboratorio
deben ser entrenados sobre la
seleccion, colocacioén y retiro de
guantes antes y después de su uso
apropiado.




NTP-IS0 15190 15. EQUIPO DE PROTECCION

Calzado

* debe ser comodo, suelas
antideslizantes. Deben cubrir el pie
para incluir el taldn, los dedos vy el
empeine.

* Calzado especial (por ejemplo, botas
desechables o de goma) en areas
especificas del laboratorio.

* Calzado de seguridad aprobado para
trabajar con productos quimicos a
granel, durante actividades
peligrosas.




NTP-1S0 15190 EQUIPO DE PROTECCION

Proteccion respiratoria

* Los dispositivos de proteccion
respiratoria (por ejemplo, mascaras,
respiradores personales) son utilizados
acorde a la actividad técnica.

* Los respiradores se deben utilizar solo
de acuerdo con las instrucciones y el
entrenamiento apropiado.

* Realizar monitoreo del lugar de trabajo
y entrenamiento para los usuarios de
los respiradores para asegurar que el
equipo se utilice correctamente.




NTP-ISO 15190 16. TRANSPORTE DE MUESTRAS
Y MATERIALES PELIGROSOS

* Las muestras deben ser transportadas al
laboratorio de tal manera que se evite la
contaminacion de los trabajadores, los
pacientes o el medio ambiente.

* El personal que transporta las muestras
debe utilizar el EPP adecuado para los
materiales que manipula.

e Las muestras deben ser transportadas en
contenedores aprobados,
intrinsecamente seguros y a prueba de
fugas.




NTP-150 15190 17. DISPOSICION DE RESIDUQS

Objetivos de la gestion de
residuos

ESIU0S B :
pocomuninns &= 2S0NS S
_ . A r~ =
* minimizar los riesgos en .

manipulacion, recoleccion,
tratamiento, transporte,
almacenamiento, y disposicion de
residuos

e prevencion de accidentes

e asegurar que los residuos peligrosos
y no peligrosos sean manipulados
unicamente por personal
debidamente entrenado que utilice
el EPP adecuado.




NTP-1ISO0 15190 17. DISPOSICION DE RESIDUOS

Residuos peligrosos

* Todos los materiales bioldgicos se
deben descartar en contenedores
especificamente marcados.

* Los objetos punzocortantes sueltos
(pipetas, jeringas, vidrios rotos) no se
deben colocar en el interior de
recipientes de desechos no
peligrosos.




NTP-1S0 15190 17. DISPOSICION DE RESIDUQOS

Residuos no peligrosos

it

. . . RESIDUOS
e Losresiduos de papel rutinario que COMUNES

no han sido contaminados pueden
manipularse y procesarse como
residuos no peligrosos.

* Los residuos de laboratorio que se
conoce que estan libres de
contaminacion (por ejemplo, papel,
plastico, textiles, entre otros)
pueden manipularse y procesarse
como desechos no peligrosos.




NTP-1SO 15190 18. PRACTICAS DE LIMPIEZA

e Las actividades de limpieza deben ser
bien mantenidas para |la seguridad de
todos los trabajadores.

e Supervision y vigilancia de las
actividades de limpieza,

e Evitar el barrido en seco o la
aspiracion para no producir
aerosoles.

e Utilizar pafnos humedos, aspiradoras.




NTP-ISO 15190 19. INCIDENTES,LESIONES, ACCIDENTES
Y ENFERMEDADES OCUPACIONALES

e El laboratorio debe informar
los incidentes, lesiones y
accidentes ocurridos,
enfermedades ocupacionales,
y los posibles peligros.

* Los informes de los incidentes
deben:

v’ ser reportadas en el
momento o inmediatamente

después

v’ descripcidn detallada del
incidente.

v’ evaluacién de las causas. g(rru

v’ incluir recomendaciones
para prevenir incidentes




NTP-ISO 15190 19. INCIDENTES,LESIONES, ACCIDENTES
Y ENFERMEDADES OCUPACIONALES

* Los reportes de incidentes,
incluidas las acciones
correctivas, deben ser revisada
por el comité de seguridad.

e Evaluar las oportunidades de
mejora y la necesidad de
cualquier cambio en el proceso
o los procedimientos.
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Esquema del plan de accion para la
implementacion de esta norma
técnica peruana

* Se recomiendan auditorias y/o
inspecciones de seguridad
programadas en forma regular del
lugar de trabajo.

* deberian ser por lo menos una vez
al ano.

* Investigar los incidentes y
accidentes adversos.

 |dentificar peligros potenciales
para evitar los riesgos.



NTP-ISO 15190 ANEXO B

Auditoria de seguridad de laboratorio

* Listas de chequeo destinadas a apoyar al proceso de
auditoria.

* Las Tablas B.1 a B.4 estan enfocadas hacia la gestion del
personal del laboratorio

e Las Tablas B.5 a B.10, auditar los conocimientos sobre
seguridad y practicas seguras de trabajo del personal
operativo.



Tabla B.1 - Practica de trabajo/controles de ingenieria

Las siguientes practicas de trabajo/controles de |S | N NA | Comentarios
ingenieria estan realizandose en este departamento explicaciones

1 Los lavabos para el lavado de manos estan disponibles
para uso del personal en las areas de trabajo donde
puede ocurrir la exposicion a sangre o fluidos
corporales.

2 En los casos en que las instalaciones de lavado de
manos no estén facilmente disponibles, estara
disponible un antiséptico para manos y toallas de papel
descartable o toallitas humedas. Indicar el método
utilizado.

3 El lavado de manos es necesario en los siguientes
casos:

- Si las manos quedan contaminadas con sangre o fluidos
corporales.

- Cuando se quitan los guantes; y

- Entre contactos de pacientes.

(Esta politica esta siendo seguida? Si no es asi, por favor

explique.

4 (El reencapuchado de objetos punzantes y el doblado y
cortado de agujas estan prohibidos en cualquier
circunstancia en este departamento?

5 Se dispone facilmente de recipientes para objetos
punzocortantes herméticos y resistentes a la
perforacion, con etiquetas o codificacion de color
adecuadas, para la eliminacion de objetos
punzocortantes usados. Si no es asi, por favor explique.

6 (Hay objetos punzocortantes reutilizables en el
laboratorio? Haga una lista de ellos.
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* ANEXOS

* ANEXO C: Descontaminacion, limpieza y desinfeccion después del
derrame

* ANEXO D: Discapacidad del empleado

 ANEXO E: Precauciones normalizadas y basadas en la transmision,
practicas de rutina y precauciones adicionales

* ANEXO F: Residuos quimicos

 ANEXO G: Almacenamiento, mantenimiento y manejo de gases
comprimidos

e ANEXO H: Uso de extintores

 ANEXO I: Programa de inmunizacidon/vacunacion



SI QUEREMOS UN PAIS CON CALIDAD,
TENEMOS QUE PRODUCIR Y CONSUMIR
RESPONSABLEMENTE.

Seamos Peruanos de Calidad
iSE PARTE DEL CAMBIO!

' N ACAL Peru, calidad que deja huella.
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