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Atunci cand se manevreaza substante carcinogenice si agenti biologici, echipamentul de
protectie chimica adecvat este esential — acest lucru este stipulat si in Directivele CE !
Echipamentul furnizat de Berner International pentru utilizarea citostaticelor si agentilor
biologici a fost special dezvoltat pentru manevrarea in siguranta in timpul fabricarii,

transportului, depozitarii, aplicarii, curatarii i distrugerea acestora.

PROTECTIE IMPOTRIVA AGENTILOR CITOSTATICI SI BIOLOGICI
CERTIFICATA LA CELE MAI INALTE STANDARDE

Echipament de protectie personald Categoria III — n conformitate cu Directiva CE
89/686/EEC — ofera protectie sigura impotriva agentilor citostatici.

Toate tipurile de echipamente de protectie sunt testate CE si certificate conform DIN
EN 467, DIN EN 374 Partea 3 si DIN EN 340.

Teste aditionale pentru echipamentele de protectie impotriva infectiilor in
conformitate cu EN 465, DIN EN 14126 si prEN 14325.

Exteriorul este impermeabil la lichide si ofera protectie sigura impotriva contaminarii
Teste complete de permeabilitate cu diferite chimicale dovedesc functia de bariera
eficienta

Materiale cu scamosare redusa si Cu particule scazute cresc protectia produsului in
timpul fabricarii sau prepararii acestuia,;

Dispozitive de fixare sofisticate pentru o imbracare si dezbracare rapida

Echipament de protectie steril sau nesteril disponibila in functie de cerinte
Documentatie valabila in mai multe limbi ce asigura utilizarea lor corecta.
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In conformitate cu Directivele CE 89/391/EEC, 89/656/EEC, 89/686/EEC,
2000/54/EC(2000), atunci cand se manevreaza agenti citostatici si / sau
biologici, angajatii sunt obligati sd poarte echipament de protectie cateqgoria Il
si sa analizeze riscurile la care pot fi supusi.
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NIOSH ( National Institute for Occupational Safety and Health ) avertizeaza ca activitatea cu
sau pe langa substante periculoase in institutiile spitalicesti, incluzand medicamente
antineoplazice, poate cauza iritatii ale pielii, infertilitate, pierderi de sarcina, defectele la
nagstere si posibil leucemie sau alte forme de cancer.
Personalul poate fi expus la particule de substante periculoase in aer sau pe suprafetele de
lucru, haine, echipamente medicale, urina sau fecalele pacientilor. Aceste substante includ
medicamentele folosite pentru chemioterapie, antivirale, hormoni si diverse alte medicamente.
Foarte des, citostaticele in sine au un efect carcinogenic (cauzand cancer) in acelasi timp
posibil mutagenice (schimband materialul genetic al unei persoane) si reprotoxic ( punand in
pericol functia de reproducere). Acestea sunt cunoscute sub denumirea de substante CMR.
Riscul depinde de gradul de expunere al personalului la aceste medicamente si cat de toxice
sunt acestea. Riscurile la expunere pot fi reduse in mare masura prin asigurarea anumitor
controale : cabinet ventilat si echipament de protectie adecvat pentru manevrarea substantelor
periculoase.

Recomandari :

B Prepararea medicamentelor se face intr-o zona special destinata exclusiv acestui scop;

k1 Prepararea medicamentelor se face induntrul unui cabinet ventilat fabricat special
pentru a proteja personalul si pe ceilalti impotriva expunerii si de a proteja
medicamentele care necesitd o manevrare sterila ;

B Evitarea contactului cu pielea prin purtarea unui halat sau combinezon fabricat din

polipropilena impermeabila ( care nu se scamoseaza si nu este absorbanta).

Echipamentele de protectie trebuie sa aiba fata inchisa, maneci lungi, terminatii cu

elastic sau cu manseta. Nu trebuie reutilizat;

A se purta echipament pentru protectia ochilor (ochelari), nasului si a gurii (masca

adecvata N95);

A se curata si decontamina suprafata de lucru Tnainte si dupa fiecare activitate ce

implica medicamente periculoase;

A se curdta imediat imprastierile de medicamente, folosind echipament de protectie

corespunzator ( utilizare SpillKit );

A se folosi protectie respiratorie certificata NIOSH (tip N95);

Magtile chirurgicale obisnuite nu furnizeaza protectie respiratorie adecvata;
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Orice manevrare a citostaticelor necesita o protectie eficienta a personalului impotriva actiunii
acestor medicamente care pot avea efecte carcinogenice variate, mutagenice si toxice pentru
reproducere. De asemenea, este important sa se protejeze produsul de contaminarea omului.
Astfel, este obligatoriu ca personalul s poarte echipament de protectie corespunzator.
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Pentru a preveni expunerea personalului medical in timpul manevrarii citostaticelor, trebuie
luate o gama intreaga de masuri de precautie.

De exemplu, trebuie luate masuri pentru a preveni formarea de aerosoli citostatici si praf, si de
a evita contaminarea citostatica in timpul fabricarii, prepararii, aprovizionarii, eliminarii,
depozitarii si transportului acestor medicamente.

Daca exista un risc potential de contact, protectia personald adecvata este obligatorie, pentru
a asigura o protectie completa.

Aceste masuri se aplica intregului personal care intra in contact cu citostaticele, nu doar in
timpul fabricarii si prepararii dar si in timpul aplicarii, eliminarii, transportului i atunci cand
este manevrat de personalul care asigura curatenia $i mentenanta.

Atat echipamentele pentru camerele curate cat si echipamentele de protectie chimica trebuie
sa indeplineasca criteriile de utilizare in camerele curate : materialul nu trebuie sa lase scame
si pericolul de a colecta particule trebuie minimalizat. Pentru a fi potrivit pentru manevrarea
citostaticelor , echipamentul trebuie sa fie confortabil si steril.

Echipamentul pentru camera curata nu este calificat ca echipament de protectie personala
decat daca este certificat printr-o Directiva Europeana.

Conform Directivei 89/686/ EEC exista 3 categorii de echipament de protectie personala ce
trebuie specificata de catre producator ca atare :

Categoria | : riscuri scazute
Categoria Il : riscuri medii

Categoria Il : riscuri inalte, pentru protectie impotriva pericolelor letale si a daunelor
serioase sau ireversibile ale sanatatii umane.

Echipamentul de protectie chimica din categoria III este divizata in 6 nivele de etanseitate.
Certificarea in conformitate cu un anumit tip de protectie specifica nivelul de entaseitate a
echipamentului impotriva prafului, gazului si lichidului.



