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I. RESUMEN EJECUTIVO

- EIIETSI, a través del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud), recibe y evalla las notificaciones de
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos (SIADM) provenientes de
los centros asistenciales de EsSalud, segun la normatividad vigente.

- En mayo del 2021 se elabord el Informe de Tecnovigilancia N° 01-2021 “Problemas
de seguridad y desempefio de mameluco descartable”. El informe recoge los
incidentes adversos de 112 casos presentados en 13 centros asistenciales de la
institucion que, fueron recibidas durante el periodo de enero a abril del 2021. Los

/’“ . principales problemas de seguridad reportados fueron diaforesis, deshidratacion,

vige % dermatitis e irritacién dérmica, mientras que los problemas de desempefio
{y consistieron en dificultad para el desplazamiento, facil ruptura ¥ no
% Y RODRlGs transpirabilidad.

B - Al respecto, en el Informe de Tecnovigilancia N° 01-2021, se hicieron
recomendaciones con relacion al proceso de adquisicion, especificaciones técnicas,
recepcion del DM en EsSalud y obtencion del registro sanitario, sin embargo, a la
fecha el CRI-EsSalud contintia recibiendo notificaciones de SIADM. Por lo que,
el presente documento sistematiza la informacion de 30 casos de problemas de
seguridad relacionados al uso de mameluco descartable del fabricante Textiles
Heawok S.A.C., procedentes de dos (02) centros asistenciales de la institucion y
fueron recibidos durante el periodo junio hasta agosto del 2021.

- Los casos presentados describen principalmente diaforesis, deshidratacién, urticaria,
resfrio y disnea.

- La informacién recibida se procesé siguiendo los lineamientos establecidos en la
Directiva N°002 “Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud”. Cabe mencionar que no se recibié la evaluacién de
causalidad individual de los casos notificados.

- Adicionalmente, como resultado de las actividades de Tecnovigilancia realizadas
para los nuevos casos de SIADM notificados relacionados al mameluco
descartable, se reitera las recomendacionss sefialadas en el Informe de
Tecnovigilancia N* 01-2021. Es importante destacar la necesidad de tomar acciones
con la finalidad de adquirir mamelucos descartables adecuados para su uso y que no
representen riesgos para la salud de los usuarios, en especial aquellos que estan en
el primer frente de batalla contra la COVID-19



Il. ANTECEDENTES

Desde el mes de enero hasta abril del 2021, el CRI-EsSalud recibié 112 casos de
problemas de seguridad y desempefio relacionados al uso del dispositivo médico
| Mameluco descartable, de los que 37 corresponden a notificaciones de sospechas
'i de incidentes adversos (SIADM) y 75 reportados como quejas de usuario. Los casos
i reportados sefialan problemas de seguridad, tales como sudoraci6n excesiva
! (diaforesis), deshidratacion, sofocacién, dermatitis e irritacion dérmica; asi
también problemas de desempefio, destacando dificultad para el desplazamiento,
facil ruptura y no transpirabilidad.

En el Grafico 1 se muestra el nimero de casos recibidos por el CRI-EsSalud
procedentes de frece centros asistenciales a nivel nacional.

Problemas de desempefio y seguridad (112 casos)
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Grafico 1. Problemas de desempeiio y seguridad durante el uso de mamelucos
descartables, segin centro asistencial (Informe de Tecnovigilancia N° 01-2021)

Con la informacion disponible de los 112 casos y de la reunién de gestion de riesgos
realizada el 27 de abril del 2021 se realizd la evaluacion causa raiz y se genero el
Informe de Tecnovigilancia N° 01-2021, el que fue remitido a las instancias
correspondientes.



En el informe se realizaron recomendaciones al area de adquisiciones y la Direccién
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (DETS) del IETSI, a los almacenes de DM
y a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).
Posteriormente, el CRI-EsSalud ha recibido treinta (30) notificaciones de SIADM
adicionales relacionadas al uso del DM mameluco descartable provenientes de la red
asistencial Arequipa y Tacna (Anexo N° 01).

Con todo esto, ante la recepcion de casos adicionales de IADM relacionados al
dispositivo mameluco descartable, se observa que los prablemas de seguridad son
reiterativos. Por o tanto, el motivo del presente documento es actualizar la evidencia
praveniente de las notificaciones de casos de sospecha de |ADM recibidos por el
CRI-EsSalud, exponer el andlisis causa-raiz de esta problematica, y brindar
recomendaciones para minimizar los riesgos en los usuarios de la institucién.



Degonds o,

3

% " RODRIGUEZ ?

Tl Eh?r:{a}
r\.ﬁ'&‘ \J’“Bo ‘%ﬁ-‘e.

%

w
S
Es

ANALISIS

3.1 Informacion sobre el dispositive médico

El dispositivo médico de denominacion comin: "mameluco descartable”, citado en el
presente informe (ver Figura 1), cuenta con las siguientes peculiaridades:

Denominacion comercial
Cadigo SAP

Registro sanitario

Pais de origen
Fabricante

Denominacion comercial
Uso Intencionado

Condiciones de
almacenamiento
l.otes notificados

Material

Mameluco descartable
20104286

Por regulacion nacional no aplica
Perti

Textiles Heawok S.A.C.

Mameluco / overol descartable

Proteccion descartable disefiado para proveer proteccion
personal frente a agentes infecciosos con barrera de
proteccion contra liquidos y particulas

Lugar fresco y seco

210170 (fecha de expira octubre 2025)
SMS-PE, 60 gr/m?

Registro sanitario:

Figura 1. Rotulado del fabricante Textiles Heawok S.A.C.
(Informacién: Lote y fecha de expira)
Fuenie: Hospital | Edmundo Escomel

El DM médico en mencién, notificado anteriormente y descrito en el Informe de
Tecnovigilancia 01-2021, no se encuentra sujeto a registro sanitario para su
comercializacion ylo distribucién en el pais. Asimismo, el fabricante no esta
obligado a cumplir las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y/o Buenas Practicas
de Almacenamiento (BFA), cerlificaciones que son de cumplimiento obligatorio para
establecimientos farmacéuticos en Peru.

La DIGEMID para el otorgamiento del registro sanitario a un DM evalia aspectos de
calidad, seguridad y desempefio, esenciales para garantizar su uso en los pacientes

yfo usuarios.



Al respecto, el 11 de mayo del 2021 mediante Oficio N° 84-IETSI-ESSALUD-2021se
recomend¢ a la DIGEMID que los mamelucos descartables que seran usados por los
profesionales de salud para su proteccion ante el riesgo biolégico, durante la atencién

de pacientes COVID-19, se encuentren sujetos a la obtencién de registro
sanitario.

3.2 Problemas de seguridad

El CRI-EsSalud durante el periodo de junio hasta agosto del 2021 recibié treinta (30)
notificaciones de SIADM relacionados con problemas de seguridad para el DM
mameluco descartable de fabricante Textiles Heawok S.A.C., por lo que se realizé
la sistematizacion y evaluacién correspondiente, de las mismas.

En la Tabla 1 se resume la informacién de las 30 notificaciones de SIADM
espontaneas.

%\ Tabla 1. Sospechas de Incidente Adverso a DM mameluco descartable, fabricante Textiles
~iHeawok S.A.C.

Cantidad de
N° Fegha ds Lote Servicio MNotificacionas de Centro Asistencial
incidente
SIADM
Hospital Il Daniel Alcides Carrion

1 | Mayo2021 | 210170 Mg{ﬁéiﬁfgg’\;m 13 (HIIDAC)

Red Tacna

; Hospital | Edmundo Escomel
2 | Julio2021 | 210170 | EMergenciaiRAS 17 (HIEE)
| | Red Araquipa

Posterior a la identificacién de los casos notificaclos, es necesario que cada comité
de Tecnovigilancia sea responsable de hacer la respectiva evaluacion de causalidad
de cada caso de SIADM identificada, segin lo normado en la Directiva N° 002-IETSI-
ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud”. Esto debido a que, las causas que propiciaron la
aparicion de un incidente adverso podrian ser diferentes para cada uno de los casos.
Finalmente, esta informacion es de relevancia para la evaluacion global que realiza
el CRI-EsSalud y la DIGEMID.

Al respecto, hasta el cierre del presente informe, solo se ha recibido un informe del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital | Edmundo Escomel mas
no la evaluacion de causalidad por cada uno de los casos.

3.3 Frecuencia de casos con problemas de seguridad

A partir de las 30 notificaciones de SIADM, se han identificado 74 incidentes
adversos en total (ver Tabla 2), porque cada notificacion puede incluir mas de un
incidente adverso. Asi, por ejemplo, un usuario afectaclo puede presentar mas de un
incidente adverso (diaforesis y deshidratacién) durante el uso del mameluco
descartable.

Tabla 2. Informacién de notificaciones de incidentes adversos en HIIIDAC y HIEE

Centro asistencial

Notificaciones

Incidentes Adversos

Proporcién (Not/lA)

(Not} {1A)
Hospital lll Daniel Alcides Carrién 13 (43,3%) 44 1:3.4
Hospital | Edmundo Escomel 17 (58,7%) 30 1:1.8
Total 30 74 1:2,5




Por lo que, a partir de los 30 casos recibidos se hallé que el 100% de incidentes
adversos notificados corresponden a dafios producidos en los usuarios (ver Grafico

2). Seidentificd que la diaforesis (37,8%) seguido de la deshidratacion (12,2%) fueron
los mas notificados,

Grafico 2. Frecuencia de incidentes adversos por problemas relacionados a dafio en el

usuario
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Los incidentes adversos reportados provienen de centros asistenciales con
internamiento y atienden a pacientes confirmados y sospechosos de COVID-19.

3.4 Descripcion detallada por problemas relacionados a dafio en el usuario

En el Hospital Il Daniel Alcides Carrion (HIIDAC), Red Asistencial Tacna, se
presentaron 44 incidentes adversos (ver Tabla 3) durante el uso de los mamelucos
descartables, siendo la diaforesis (25,0%) y la deshidratacion (20,5%) los mas
frecuentes. Los profesionales de salud afectados pertenecen a servicios donde se
atienden pacientes confirmados y sospechosos de COVID-19.

En relacion con las notificaciones de SIADM procedentes del Hospital | Edmundo
Escomel (HIEE), Red Asistencial Arequipa, hubo 30 incidentes adversos (ver Tabla
4), de éstos los mas frecuentes fueron diaforesis (56,7%) y resfrio (16,7%). Cabe
precisar que los usuarios trabajan en un servicio de emergencias IRAS-COVID.



Tabla 3. Incidentes adversos notificados en las SIADN

del HIlIDAC
Inciclente | Incidente
Dafio adverso adverso
N % N
Diaforesis 11 25,0 |
Deshidratacion 9 20,5
Disnea 5 11,4
Urticaria 5 11,4
Mareo 4 9,1
Cefalea 3 6,8
Fatiga 2 4,5
Ansiedad 1 2,3
Dermatitis 1 2,3
Nauseas 1 2,3
Parestesia de M| 1 2,3
Somnolencia i 2,3
Total 44 100,0

Tabla 4. Incidentes adversos notificados en las SIADM

del HIEE
Incidente | Incidente
Daio adverso adverso
N %
Diaforesis 17 56,7
Resfrio 5 16,7
Dermatitis 2 6,7
Eritema cutdneo 2 6,7
Dorsalgia 1 3,3
Escalofrios 1 3.3
Prurito 1 3,3
Sensacion de alza térmica 1 3,3
Total 30 100,0

3.5 Evaluacidon de causalidad

De acuerdo con lo establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01
‘Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud”, se realizd el analisis de causa raiz (Ishikawa).

Para el analisis se considero los informes adjuntos a las notificaciones de SIADM
recibidas y la comunicacién telefonica realizada al Hospital | Edmundo Escomel.
Hasta la elaboracién del presente informe no se tuve la evaluacién de causalidad
individual de las 30 notificaciones de SIADM recibidas.

3.5.1 Usuario



Los usuarios afectados por el uso del DM mameluco descartable son personal de
salud, quienes se encargan de la atencion de pacientes confirmados y sospechosos
de COVID-19 en los servicios de medicina COVID, UCI COVID y emergencia IRAS
COVID. En estos servicios es importante que los profesionales de salud se
encuentren protegidos mediante el uso de equipos de proteccién personal (EPP), los
que evitan que se contagien con el virus SARS-CoV-2. Entre los EPP se incluye al
DM mameluco descartable.

Adicionalmente el grupo etireo con mas notificaciones son los profesionales
menores a 40 afios (ver grafico 3), es decir personal relativamente joven. Asimismo,
del total de casos citados en este informe, 27 son mujeres y 3 hombres. Ademas, se
observa que independientemente de la edad, ambos grupos presentan diaforesis.

Grafico 3. Distribucion de SIADM seguin edad

Distribucién por edades

# Menor a 40 © 40-65

Tal como se muestra en el grafico 2, el dafio mas reportado entre los usuarios es la
diaforesis, la que se presenta en muchos de los casos luego de una hora de trabajo.

Por ejemplo, en el HIEE el personal afectado realiza guardias y al cabo de la primera
hora (trabajo diurno) o dos horas (trabajo nocturno) el mameluco descartable se moja
por el excesivo sudor llegando inclusive a mojar la ropa que se encuentra debajo de
éste. Cabe destacar que la indicacion establecida para la entrega de mameluco por
personal en el centro asistencial es uno para un turno de 6 horas, por lo que muchos
de ellos deben permanecer con el mameluco puesto, llegando a producir resfrios,
escalofrios, dorsalgia. Todo ello imposibilita que el personal pueda realizar
adecuadamente sus actividades laborales.

En el caso del HIIDAC, la diaforesis se manifiesta también a la primera hora de tener
puesto el DM mameluco descartable. La sudoracion excesiva que presentaron fue tal
que llegé a mojar no solo al DM (ver Figura 2) sino también a la ropa que llevan
debajo de éste (ver figura 3) y los zapatos descartables debido al desplazamiento del



sudor corporal (ver Figura 4). Esta condicion laboral obliga a los usuarios a realizar
cambios a las dos o tres horas de uso, exponiendo al personal a posible contagio con
el SARS-CoV-2 por los constantes cambios para retirarse los EPP y la ropa mojada
(ver Figura 5). Es importante mencionar que producto que producto de la diaforesis,
hubo casos por deshidratacién, disnea, mareo, cefalea, problemas en la piel y fatiga.
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Figura 2. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIDAC.
Se observa mojado el mameluco en diferentes zonas (brazo, térax, cuello)



Figura 3. Fotos correspondientes a las
SIADM remitidas por el HIIDAC.

Ropa que va debajo del mameluco
descartable se moja por la excesiva
sudoracion
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Figura 4. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIIDAC,
Se observa que los zapatos descartables estdn mojados por el sudor del personal,
llegando a maojar el piso
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Figura 5. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIIDAC.
El personal debe retirarse los EPP (escudo facial, lentes protectores y respirador
elastomérico con filtro) para cambiar de mameluco.

Una de las SIADM recibidas fue grave porque el usuario tuvo que ser atendido en el
servicio de medicina y recibir tratamiento farmacolégico por via intramuscular
(clorfenamina y dexametasona), oral (clorfenamina) y tépica (triamcinolona). El
diagndstico fue urticaria y dermatitis por presentar papulas eritematosas en diversas
partes del cuerpo, en especial cuello y rostro por estar en contacto directo con el
mameluco. A causa de ello le dieron descanso médico por tres dias, esto significé
dejar de contar con personal asistencial para la atencion de pacientes en UCI COVID.

Cabe precisar que el personal afectado fueron médicos, enfermeras, técnicas en
enfermerfa y tecnélogo médico de terepia fisica vy rehabilitacién dedicados a la
atencion de pacientes confirmados o sospechosos de COVID en areas criticas donde
la sobrecarga laboral propia de estas areas condiciona a que siempre estén en
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constante actividad, sin embargo, queda descartado porque la sudoracién excesiva
se presenta pasada una a dos horas de tener puesto el mameluco.

Asimismo, se tiene como antecedente, casos por de diaforesis, deshidratacion,
disnea, cefalea por el uso de estos mamelucos descartables citados en el informe de
Tecnovigilancia 01-2021.

De acuerdo con los incidentes notificados en el HIIDAC y HIEE los usuarios estarian
trabajando bajo una condicion de estrés térmico debido al incremento de temperatura
corporal, el mismo que conduce a una sobrecarga fisiolégica manifestada en
sudoracion a fin de regular la temperatura del cuerpo. Sin embargo, el estrés térmico
es tal, que se produce excesiva sudoracion (diaforesis), deshidratacion y disnea
(sofocacion).

Al tomar en cuenta las caracteristicas y actividad profesional de los afectados se
descarta que el usuario sea un factor para condicionar la aparicion de los
incidentes reportados.

3.5.2 Procedimiento

El DM mameluco descartable es considerado un equipo de proteccion personal, por

lo tanto, no aplica evaluar este factor.
3.5.3 Medio ambiente

No se dispone informacion de las condiciones ambientales presentes en los dias en
que ocurrieron los incidentes adversos, mayo y julio, sin embargo, el boletin de las
condiciones térmicas costeras del Servicio Nacional de Meteorologia e Hidrologia del
Peru (SENAMHI), se tiene los registros de temperaturas del aire maximas y minimas
en esos meses (ver Tabla 5) (1, 2)

Tabla 5§ Temperatura del aire maxima y minima en Arequipa y Tacna

Estacion Temperatura Temperatura
Denaramento Mas meteorolégica maxima minima
Tacna Mayo La Yarada 22,175 14,7°C
Arequipa Julio Punta Atico 18, 7°C 15,3°C

Los registros de temperatura maxima y minima en los departamentos de Tacna y
Arequipa corresponden a la estacion otofial e invernal, donde las temperaturas son
relativamente frescas, a diferencia de una estacion de verano donde el calor
ambiental ayuda en el incremento de la temperatura corporal.

Ademas, en el Hospital | Edmundo Escomel, el servicio de emergencias IRAS COVID
funciono al aire libre en carpas habilitadas para tal fin, por lo que los usuarios durante
el dia y la noche estuvieron expuestos a las temperaturas ambientales externas, y en
ambas situaciones se notificaron diaforasis.

Por lo tanto, el medio ambiente durante el uso del mameluco descartable no
seria un factor de riesgo para los incidentes adversos notificados.




3.5.4 Dispositivo médico

Un usuario de enfermeria tuvo descanso médico por tres dias debido al diagnéstico
de urticaria y dermatitis en el cuerpo, en especial la zona del cuello y rostro, zonas
en contacto directo con el material del mameluco descartable. La ropa de proteccion
no debe afectar la salud del usuario y los materiales empleados para su fabricacién
no deben ser alergénicos (norma técnica peruana NTP-ISO 136888:2019) ni causar
irritacion en la piel o algin efecto adverso sobre la salud (NTP 329.004:2020) (3, 4)

Al analizar en conjunto los incidentes adversos en los 30 usuarios, el haber usado el
mameluco descartable efectos adversos sobre su salud, tales como diaforesis,

deshidratacion, problemas en la piel (urticaria, dermatitis, eritema cuténeo, prurito),
cefalea, mareo, resfrios.

\oRe Jx Asimismo, el fabricante declara en la etiqueta del producto que el material es SMS-

e PE (tres capas de polipropileno y una capa de polietileno). El SMS ests compuesto

de fibras de polipropileno no tejidas, en las que las capas externas permiten que el

NG I material se transpirable (5, 6). La capa de polietileno s resistente a fluidos, pero su

= transpirabilidad es minima (7). Por ofro lado, la especificacién técnica del mameluco

descartable vigente en EsSalud sefiala que las caracteristicas del material deben ser
transpirable y permeable.

Eden e
S

El material cuando es transpirable facilita la circulacién de aire en el interior y
disminuye la sensacién de calor (6) sin embargo, como se ha visto el material del
mameluco descartable a pesar de indicar que es SMS, no se cumple esta
caracteristica. La disminucion de la transpirabilidad y poca permeabilidad de la tela
favorece el incremento de la temperatura corporal, por consiguiente, la sudoracién
excesiva (diaforesis) manifestada por la mayoria de los usuarios afectados.

El exceso de calor corporal puede hacer que aumente la probabilidad de que se
produzcan accidentes de trabajo, se agraven dolencias previas (enfermedades
cardiovasculares, respiratorias, renales, cutaneas, diabetes, etc.) y se produzcan las
enfermedades relacionadas con el calor (8).

Entre las enfermedades relacionadas con el calor se tiene la erupcién cutanea,
deshidratacion y agotamiento por calor. La erupcién cutanea ocurre por la piel mojada
debido a la excesiva sudoracioén. La deshidratacién produce fatiga. El agotamiento
por calor en condiciones de estrés térmico sin reponer agua y las sales perdidas al
sudar ocasionan debilidad y fatiga extremas, nauseas, mareos, malestar, dolor de
cabeza, entre otros (8). En los usuarios afectados se ha presentado la mayoria de
estos signos y sintomas.

Por lo expuesto, el dispositivo médico mameluco descartable seria un posible
factor para considerar como causa raiz, sin embargo, es imprescindible que se
verifique esta hipétesis mediante un analisis de control de calidad.



;

IV.CONCLUSIONES

Con fecha mayo del 2021, se elaboré y envié el Informe de Tecnovigilancia N°
01-2021 “Problemas de seguridad y desempefio de mameluco descariable” el
que generd recomendaciones en base a los 112 casos, dirigidas al area de
adquisiciones, DETS, almacenes de DM de EsSalud y DIGEMID. Sin embargo,
a la fecha el CRI-EsSalud continta recibiendo notificaciones

Dentro del periodo de junio a agosto del 2021, se evalud 30 casos de problemas
de seguridad al DM mameluco descartable del fabricante Texiiles Heawok
S.A.C., provenientes de dos (02) centros asistenciales de EsSalud, siendo los
problemas de seguridad més reportados fueron diaforesis, deshidratacion,
urticaria, resfrio y disnea, es decir, los mismos noiificados en el informe
mencionado.

Segun el anlisis de causa raiz realizado, se descarta al usuario, procedimiento
y medio ambiente como factores causantes de los incidentes adversos
reportados. Por lo tanto, el dispositivo medico podria ser el factor asociado con
la aparicion de los incidenies adversos por el incumplimiento de la caracteristica
de permeabilidad y transpirabilidad sefialado en la especificacion técnica, por lo
que se reitera seguir las recomendaciones emitidas en el informe de
Tecnovigilancia N* 01-2021.



V. RECOMENDACIONES

Las recomendaciones dadas en el Informe de Tecnovigilancia 01-2021 se mantienen
para el presente documento, las que se citan textualmente a continuacién:

1. Al area de adquisiciones:

Considerar en las licitaciones para el mameluco descartable la informacién
evaluada por el CRI-EsSalud sobre los problemas de seguridad vy falta de
desempefio del dispositivo médico (DM) identificados por los usuarios,
Solicitar a los fabricantes el certificado de calidad o ficha técnica que
muestre el material del DM y sus caracteristicas técnicas, las que puedan
ser evaluadas por un laboratorio de control de calidad certificado,

Antes de la adquisicién, realizar una evaluacién del nivel de estrés
térmico como prueba de desempefio del mameluco en colaboracion con el
area de Salud Ocupacional.

Considerar como parte de la evaluacién para la adquisicion, el analisis de
control de calidad de transpirabilidad de los materiales del mameluco de tal
manera que se puedan evitar materiales que no permitan el confort al uso
de estos dispositivos médicos.

2. AlaDETS:

Actualizacion de la especificacién técnicas de mameluco descartable de tal
manera que cumplan con caracteristicas que eviten la aparicion de SIADM
como dermatitis e irritacion, para ello:

1. Los materiales del mameluco descartable no deben eliminar sustancias
alergenicas, téxicas, carcindgenas, mutagénicas y otras que afecten la
reproduccion o sean dafinas de otro modo (NTP - ISO 13688:2019)

2. Los materiales y disefio usados en la ropa de proteccién no deben
causar irritacion en la piel ni tener ningln efecto adverso sobre la salud
(NTP 329.004:2020).

Deben tener un nivel de confort consistente con las condiciones

ambientales, el nivel de actividad del usuario y la duracién prevista del uso

del DM (NTP-1SO 13688:2019).

Precisar el tipo de material polipropileno no tejido de los mamelucos. En la

especificacion técnica de EsSalud se indica con pelicula microporosa, pero

no establece si es adicional a la tela o corresponde a la misma tela no tejida.

Asimismo, se debe incluir el gramaje de la tela, de tal manera, que permitan

una adecuada transpirabilidad y se incluyan en la especificacién técnica.,

Segun la recomendacion de algunas redes es necesario indicar que el

dispositivo debe estar libre de manchas, material o particulas extrafias.

Considerar la caracteristica de gramaje vy limites permitidos en las

especificaciones

3. Alos almacenes de DM de los centros asistenciales que verifiquen el aspecto de
los mamelucos descartables durante su recepcion a la institucion.

4. A la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
considerar como requisito para su fabricacién, comercializacién y distribucion la
obtencion del registro sanitario.
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ANEXOS

Figura 2. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIIDAC.
Se observa mojado el mameluco en diferentes zonas (brazo, térax, cuello)



Figura 3. Fotos correspondientes a las
SIADM remitidas por el HIIDAC.

Ropa que va debajo del mameluco
descartable se moja por la excesiva
sudoracién

Figura 4. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIIDAC.
Se observa que los zapatos descartables estan mojados por el sudor del personal,
llegando a mojar el piso



Figura 5. Fotos correspondientes a las SIADM remitidas por el HIIDAC.
El personal debe retirarse los EPP (escudo facial, lentes protectores y respirador
elastomérico con filtro) para cambiar de mameluco.



