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 1. OBJETIVO

Definir la indumentaria del personal que elabora fórmulas magistrales y preparados oficinales o manipula cualquier producto y de la indumentaria para acceder al local de preparación.

 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN

La responsabilidad este procedimiento recae sobre todo el personal que proceda a la manipulación de cualquier producto. 

3. DEFINICIONES

No procede.

4. DESCRIPCIÓN

4.1  EQUIPO GENERAL

Indumentaria:

· Bata blanca.

· Pantalón blanco, si procede.

· Se utilizará calzado destinado a su uso exclusivo en la zona de elaboración o bien cubrezapatos de plástico ajustables si procede.

· Cuando proceda se emplearán gorro y/o cubrebarbas.

Material de protección personal:

· Mascarilla protectora, gafas, y/o guantes si procede.

4.2 INSTRUCCIONES GENERALES

· El farmacéutico responsable entregará al personal que proceda a la manipulación de cualquier producto el equipo necesario, quedando registrada esta entrega en el anexo III. El personal firmará haber recibido el material que se le proporciona.
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· El acceso al local de preparación deberá realizarse con la correcta indumentaria:

· Bata blanca.

· Pantalón blanco, si procede.

· Zapatos de zona o cubrezapatos.

· Gorro cubriendo todo el cabello.

· Se emplearán guantes y cubrebarbas (si procede) cuando se realice cualquier operación que suponga entrar en contacto directo con el producto (principios activos y/o excipientes). Estos se sustituirán cada vez que se cambie de actividad o en caso de deterioro de los mismos.

· Emplear mascarilla y gafas, siempre que existan operaciones pulvurentas.

4.3 LIMPIEZA, SUSTITUCIÓN Y ALMACENAMIENTO

· La limpieza y sustitución de la indumentaria se realizará con la regularidad descrita en el anexo III.

· La indumentaria se ubicará cuando finalice la actividad en el lugar del local de preparación destinado para este fin.

5. BIBLIOGRAFÍA

-  Indumentaria. Procedimientos Normalizados de Trabajo Generales. División de Farmacopea y Formulario. Subdirección General de Seguridad de Medicamentos. Agencia Española del Medicamento. Ministerio de Sanidad y Consumo. 2001.

- Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

6. ANEXOS

Anexo I.  Control de cambios.

Anexo II. Control de copias.

Anexo III. Control de entrega de indumentaria y material de protección personal.

Anexo IV. Planificación de la limpieza de la indumentaria.
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ANEXO I

CONTROL DE CAMBIOS

Versión nº
Cambios realizados
Fecha

















































































[image: image5.png]



INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL


CÓDIGO:  PN/L/PG/002/01
FECHA EDICIÓN: 1/1/03

PÁG: 5 de 12

ANEXO II

CONTROL DE COPIAS

Número de copia
Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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ANEXO III ( trabajador nº1)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO III ( trabajador nº2)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO III ( trabajador nº3)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO III ( trabajador nº4)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO III ( trabajador nº5)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO III ( trabajador nº6)

CONTROL DE ENTREGA DE INDUMENTARIA Y MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL

Entregado por la Farmacia...................................................................................................... a  D................................................................................................................................................. 

EQUIPO QUE SE ENTREGA

Indumentaria
Sí
No
Material de protección personal
Sí
No

Bata


Mascarilla



Pantalón


Gafas



Calzado


Guantes



Cubrezapatos de plástico


Otros:

Gorro




Cubrebarbas




Otros:




Recibidas las instrucciones para un uso correcto de este material y las características de los componentes de este equipo, para su correcta custodia, conservación y almacenamiento, asumiendo el compromiso de solicitar cualquiera de los componentes en caso de deterioro de los mismos, rotura o extravío firma el trabajador en .................................., a .......... de .....................................de 200.............

Firma del trabajador:
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ANEXO IV

PLANIFICACIÓN DE LA LIMPIEZA DE LA INDUMENTARIA

Indumentaria
Limpieza
Sustitución

Bata blanca



Pantalón blanco 



Calzado
Uso exclusivo zona




Cubrezapatos de plástico



Gorro



Cubrebarbas



Mascarilla protectora



Gafas



Guantes



Otros





PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 


GENERALES








