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OBJETIVOS

La asignatura Dermatologia que se dicta en la @ade Especializacion en Prétesis,
Ortesis y Dispositivos Biomédicos introduce al psidbnal farmacéutico en el
conocimiento de las patologias dermatolégicas dejomdrecuencia y da los
fundamentos para comprender las posibles manifestsc dermatologicas que se
podrian presentar por el uso de productos médicos.

Los productos médicos relacionados especificancamtda piel, ya sea para su cuidado
en condiciones de estado sano como para el diagmgdsb tratamiento de patologia
cutanea, son numerosos. Abarcan desde simples, gagmitos, adhesivos, esponjas de
aseo sin enjuague, vendas, hasta equipos de dimgngf tratamiento que se han
desarrollado histéricamente hasta llegar a losagptiealmente emplean una tecnologia
avanzada.

También son productos médicos todos los matenmidarmacoldgicos que se inyectan
para rellenar los defectos de la piel Una de lasaienes cutdneas més frecuentes son
las dermatitis por contacto desencadenadas psoealel producto medico.

Este trabajo propone realizar un estudio sistemddizsobre los productos meédicos de

uso mas frecuente que interaccionan con la pia.san

Objetivo del trabajo Producir un documento que describa en forma dagda los

productos meédicos con interaccion directa sobngidhsana, presentar pautas de uso

adecuado de los mismos y describir los posiblegafanocivos derivados de su uso.

En base al objetivo propuesto el trabajo se ddiaeo dos grandes capitulos.
1) Laintroduccion donde se aborda la descripcioroliigica de la piel y la

fisiopatologia de las enfermedades dermaittd§goor contacto.

2) Los productos médicos que pueden provocar lesideresatologicas agrupados
por el tipo de material que los constituyen y a@aido: el tipo de material, en
gué productos médicos se pueden encontrar, lasaitidnes de su uso y qué

lesiones pueden causar en la piel.



En cada tipo de material se incluye un listadoodgproductos meédicos que lo contienen
y pueden potencialmente causar lesiones dermatakgor contacto y/o por reacciones
alérgicas, confeccionado a partir de la base desdde productos registrados en
ANMAT. En el Apéndice ubicado al final del trabaje expone una guia para orientar

sobre cémo utilizar las bases de datos de productde empresas registrados en

ANMAT.



1. INTRODUCCION:

1.1) Descripcion histologica de la piel:

La piel es el mayor 6rgano del cuerpo humano, ferfigie en un adulto tiene
aproximadamente 2 metros cuadrados, su espesarerdré 0,5 mm en los parpados y
4 mm en el talén, y pesa unos 4 kg. Posee miudtiflaciones, en especial de
proteccion y barrera para el medio externo, maetiategras las estructuras del cuerpo
y al mismo tiempo actda como sistema de comuninamd el entorno.

a) Funcion barrera: permite mantener el balance deididg y de electrolitos,
impide la penetracion de radiacion u.v, agented8xy microorganismos.

b) Reguladora de temperatura: conserva el calor detpoupor medio de la
vasoconstriccion de la circulacion cutanea y debaiiento por la capa de grasa
hipodérmica; enfria el cuerpo a partir de la vdstaltion de la circulacion
cutanea y la evaporacion del sudor.

c) Sintetizadora de vitamina D3: el 7-dehidrocolestecontenido en los
gueratinocitos al recibir luz solar se conviertecelecalciferol o vitamina D3.

d) Es un 6rgano que permite expresar estados emoesocaibiando su tonalidad
0 puede poner de manifiesto alteraciones circué@ través de cambios de su

temperatura, tonalidad y sudoracion.

La piel esta formada por tres capas principales dgi¢a superficie a la profundidad
son: epidermis (cuyo origen embriologico es ectodérmicdgrmis e hipodermis
(las dos de origen mesodérmico). En la piel seamtcan estructuras especiales que
se denominan anexos cutaneos e incluyen el pslofias, las glandulas sebaceas y
las glandulas sudoriparas.

Contiene ademas receptores sensoriales.

Algunos receptores son simples terminaciones lideefs nervios sensitivos que,
al ser estimuladas, conducen informacion aferahgéstema nervioso central para
qgue el estimulo sea percibido en forma concienteocana experiencia sensitiva.
Los estimulos agresivos (que se experimentan canoo)d/ los estimulos térmicos
(que se experimentan como frio o calor) son cerssgdo estas terminaciones

nerviosas sensitivas libres.



Otros receptores estan formados por distintos caemies que traducen el estimulo
al nervio sensitivo. Son los receptores que responal estimulos mecéanicos
variados que actlan sobre la piel (presion, esim@m roce suave, vibracién).
Estos mecano receptores se denominan con los nenu@equienes los han
descripto: corpusculos de Meissner, de Krause, WfénR de Pacini o células de
Merckel. Se caracterizan por tener distribuciorfgremcial en distintas regiones de
la superficie cutanea, por responder a distiriasds de estimulacion mecéanica o
por adaptarse con distinta velocidad a la estinnutagersistente (adaptacion rapida
o lenta depende del tiempo durante el cual actalanervio sensitivo mientras
persiste la estimulacion). Por ejemplo, los corplescde Meissner sélo se hallan en
la piel lampifia, responden a estimulos de defordnade la piel, de baja frecuencia,
se adaptan rapido y tienen campos receptivos peguss corpusculos de Pacini
también se hallan en la piel sin vello, captamagiis de presion de alta frecuencia
(se perciben como vibraciones), son de adaptadigida y su campo receptivo es
grande.

El aspecto de la piel varia en distintas partesuelpo por su espesor (piel gruesa y
fina), color y presencia de vello y glandulas. lgldndulas sudoriparas estan
distribuidas por todo el cuerpo, son numerosasasmianos y las plantas de los
pies, pero son escasas en la piel de la espalda. gl@andula consiste en una serie
de tubulos enrollados situados en el tejido subeaay un conducto que se
extiende a través de la dermis y forma una espmedllada en la epidermis. Las
glandulas sebéaceas tienen forma de saco y segeégaho que lubrica y ablanda la
piel. Se abren en los foliculos pilosos a muy pdstancia por debajo de la

epidermis.

En el esquema siguiente se muestran las capasitativess de la piel (que se
describiran a continuacion con mas detalle) y $isieturas que hemos mencionado

previamente.



CLAVO INTERPAPILAR,

TERMINACION
NERVIOSA LIBRE

PAPILA DERMICA:

ASA CAPILAR —— & " g }mDEWIS
PORO SUDORPARO —— — -

GLANDULA SEBACEA:

CORPUSCULO DE
MEISSNER

MUSCULO ERECTOR DEL PELO

FOLICULO PILOSO DERMIS
RAfZ DEL PELO
GLANDULAS EXOCRINA
SUDORIPARAS “aApOCRINA \\
CORPUSCULO DE PACINI
J— CAPA SUBCUTANEA
NERVIO SENSORIAL

TEJIDO ADIPOSO

Fig. 1 Esquema mostrando los componentes de la epidelanidermis y la

subcutanea. Modificado de (1).

1. ES’TRATO QUERATINOCITOS MUERTOS

CORNEO

2. ESTRATO
LUCIDO

GRANULOS LAMELARES
3. ESTRATO

GRANULOSO

QUERATINOCITO

4. ESTRATO
ESPINOSO ,
CELULA DE LANGERHANS

CELULA DE MERCKEL
RECEPTOR TACTIL

NERVIO SENSORIAL

MELANOCITO

5. ESTRATO b TnE R
BASAL T i8> - - [f —DERMIS

Fig.2 Esquema mostrando los diferentes estratos dedareps. Modificado de (1)

capa
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Capas de la piel

Epidermis: es la capa externa de la piel, también llamadedat La epidermis se

compone en un 85% por células denominadas quecdtinp que se encuentran

segmentados en el estrato mas superficial llaméadwo. La funcidén del queratinocito

consiste en sintetizar queratina y formar la capaea superficial.

En el espesor de la epidermis se identifican vastatos celulares, el mas externo esta

formado por células muertas que son eliminada®weaf constante de la superficie de

la piel; el mas interno recibe el nombre de estggominativo y es el encargado de

originar nuevas células en forma permanente.

Desde la parte mas profunda a la superficie laeepid presenta:

» El estrato germinativo contiene células cilindricas bajas u ovales ersidiv

constante que se van aplanando a medida que amcidratia la superficie,
donde son eliminadas; también contiene los melto®wa células pigmentarias

con melanina en diferentes cantidades, que da adéopiel.

GRANULOS DE
MELANINA

MELANOCITO

Fig.3 Esquema de un melanocito. Modificado de (1)
* EIl estrato espinosose conforma por varias hileras de células con dorm
poligonal, los nucleos son redondos y el citosal@saracteristicas basofilicas.
Las prolongaciones del citosol se asemejan a esplstas células son los

queratinocitos. También contiene células de Laragerh

FILAMENTOS INTERMEDIOS DE
QUERATINA

QUERATINOCITO

Fig. 4 Esquema de un queratinocito. Modificado de (1)
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CELULA DE LANGERHANS

Fig. 5Esquema de una célula de Langherans. Modificadt)de

Las células de Langerhans son las células deradrificesentes en la piel. Desempefian
un importante papel en el mecanismo de reacci@ agentes irritantes que pueden o
no desencadenar una respuesta inmune. Si esecasoetienen la funcion de captar,
procesar y “presentar” a los linfocitos T inmunopatentes los antigenos que llegan a
la epidermis para producir una respuesta de sémadidn de linfocitos. Muestran
abundante reticulo endoplasmico rugoso en relamdnesta funcion. Mas adelante se

describe el rol que cumplen tanto en la dermatritativa como en la alérgica.

De acuerdo al grosor del estrato cérneo, la pigliusgle clasificar en gruesa (por €j. en
palmas de las manos y plantas de los pies) y fioad€j. en superficie de la cara). La
epidermis de las palmas de las manos y plantassdads presenta surcos paralelos que
delimitan crestas. El modelo de estas crestasopsugsta genéticamente determinado
en cada persona y no varian en el transcurso dielda(huellas digitales). En la piel
fina, como la de la cara, hay surcos profundos tyeeellos surcos mas finos que

delimitan regiones de forma irregular.

» El estrato granulosose compone de 4 a 5 capas de queratinocitos apisanel
citosol contiene granulos basofilos (azulados) denados, granulos
gueratohialinos.

Hasta aqui todas las células son de caracter sjabdta es la capa de transicion entre
células vivas y células muertas.

» El estrato Idcido se distingue por tener una zona muy delgada detesisticas
eosinofilas (zona rosada). Los nucleos comienzalegenerar en las células
externas del estrato granuloso y desaparecenestrato IUcido.

» El estrato cérneolo forman células grandes, planas, queratinizatas;leadas,

también llamadas células cérneas, es la capa mésajyy de mayor eosinofilia.
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» El estrato disyuntoes la continua descamacion de células corneas.

Las células que migran desde el estrato germinédidtan en descamarse alrededor de

4 semanas. Esto varia segun la raza y el género.

Dermis: es una capa profunda de tejido conjuntivo, quénaa por debajo de la
epidermis (ver Fig. 1). La epidermis depende d#elanis para su nutricion y sostén. La
dermis tiene los constituyentes tipicos del tejimectivo: fibroblastos, una red de
colageno y de fibras elasticas, sustancia fundaahemhorfa, ademas de capilares
sanguineos, nervios, I6bulos grasos y la basesd®liculos pilosos y de las glandulas
sudoriparas. La interfase entre dermis y epidemsisirregular y consiste en una
sucesion de papilas, o proyecciones similares asjeglie son mas pequefias en las
zonas en que la piel es fina, y mas largas en lesipalmas de las manos y de la
plantas de los pies. En estas zonas, las papil@as asociadas a las elevaciones de la
epidermis ya mencionadas que producen ondulaciatiieadas para la identificacion
de las huellas dactilares. Cada papila contienaamcapilar de vasos sanguineos o una
terminacidn nerviosa especializada. Los lazos Vases aportan nutrientes a la
epidermis y superan en numero a las papilas nsyra@afeuna proporcion de cuatro a
uno.

Histolégicamente se divide en 2 capas:

» Estrato papilar: compuesto por tejido conectivo laxo, fibras dé&geno tipo lli
(fibras finas), y asas capilares.

» Estrato reticular: compuesto por tejido conectivo denso, fibras dégemo tipo |
(fibras gruesas) y fibras elasticas, en donde seegriran otros tipos celulares como
mastocitos, reticulocitos y macrofagos. Se puedserwar musculos piloerectores.
En la piel de la cara existe musculatura de tigoae® que se fija a la superficie
profunda de la dermis y de cuyo movimiento depdadestualidad.

La dermis aloja los foliculos pilosos, los muscufplerectores, las terminaciones

nerviosas sensitivas, las glandulas sebaceas yipadis, y los vasos sanguineos y

linfaticos.

Hipodermis o _capa subcutaneaes una capa tejido conjuntivo con abundante tejido

adiposo que participa como aislante para la regulaérmica, como proteccion contra
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traumatismos y como reserva energética del organigracias al almacenamiento y
liberacion de acidos grasos.

Los adipositos son células voluminosas, con ebkoltecupado por grasas. El nucleo
aplanado de estas células esta presionado sobmendrana celular por una gota de
lipido. Los adipositos se distribuyen mas en laotiggmis de gluteos y muslos en la

mujer y en la hipodermis de la zona abdominal drogibre.

1.2 Piel sana como superficie de interaccibn con mhegiales

constitutivos de productos médicos

La piel aisla el organismo del exterior para pretkygdel frio, del calor y de las
agresiones del medio ambiente en general.

La epidermis, capa superficial, es responsablia geoteccion y representa la barrera
fisiol6gica y el lugar de intercambios. Es por egt® es imprescindible proteger su
integridad y ayudar a que se restaure naturalmpate, que preserve su flexibilidad y
tonicidad aun estando en contacto con un “ageditai®” como podria ser el caso de
un producto médico.

El envejecimiento de las células, la pérdida dendira por disminucion de la
produccion de fibras de soporte como colageno stiels la pérdida de tonicidad y la
deshidrataciéon son preocupaciones comunes pareenantl estado saludable de la
piel. La piel del cuerpo, que habitualmente estiesta por vestimenta, esta poco
oxigenada y se deseca. Este fendmeno se agravtaoniento de las prendas, el uso
de productos detergentes en el lavado y las déepiles.

Como resultado de estas agresiones, la piel tamehcia a adelgazarse y se altera su
papel de barrera de proteccion: puede experimentacemodidad, tensiones, pérdida
de flexibilidad.

En la interaccion piel-productos médicos debemsrten cuenta los materiales con los
cuales estan fabricados los diferentes productascos la superficie de contacto que
esta en juego y el tiempo de interaccion entre ampboa tomar las medidas de cuidado

“especial”’ de la piel expuesta al “agente extrafio”.

14



Consejos para el mantenimiento de la piel en estalllable

» Hidratar la piel diariamente

e Cuidarla con un complejo nutritivo

» Reforzar la elasticidad y firmeza

* Prevenir el envejecimiento

» Evitar ropa muy ajustada o de materiales irritantes

o Utilizar para el bafio agentes limpiadores que tespel manto
natural de la piel

» Evitar el agua muy caliente en la ducha

» Activar la microcirculacion para eliminar toxinas

» Utilizar proteccion solar adecuada

* Beber abundante cantidad de agua

Los siguientes esquemas permiten visualizar conpuede realizar la regeneracion de
la piel luego de la alteracion de su estructuramabr Se distingue entre aquellas
lesiones primarias de la piel que soélo afectan galeemis, que se resuelven con
regeneracion de epidermis normal (Figuras 6 y 7agyellas lesiones primarias que

afectan la dermis, donde la cicatrizacion inclwgjelo conectivo (Figuras 8 y 9).

REPARACION DE LESION EPIDERMICA

CELULAS BASALES EN DIVISION

EPIDERMIS

CELULAS BASALES
ALARGADAS QUE MIGRAN A . : 2\
TRAVES DELALESION & @) Al ALY~ MEMBRANA BASAT

Fig..Modificado de (1)
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REPARACION DE LESION EPIDERMICA

EPIDERMIS

estrato basal

membrana
basal

DERMIS ——— 2

ENGROSAMIENTO DE LA EPIDERMIS

Fig. Modificado de (1)

REPARACION LESION PROFUNDA

coagulo
sanguineo en
la lesién

epitelio que migra
através de la lesién

fibroblasto

fibras de colageno

monocito
(macrofago)

neutréfilo

vaso sanguineo
dilatade

vaso sanguineo
dafiado

extremo del coagulo

FASE INFLAMATORIA

Fig. 84odificado de (1)

REPARACION LESION PROFUNDA

costra

epitelio de
revestimiento

vaso sanguineo
restaurado

FASE DE MADURACIGON

Fig.Modificado de (1)
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1.3 Clasificacion de dermatitis por contacto

La dermatitis por contacto es una reaccion inflam@tque se produce después de que
la piel entra en contacto con ciertas sustancias.

La dermatitis por contacto, también llamada ecc@aracontacto se caracteriza por
lesiones como eritema o vesiculas, ocasionalmemgoltas, producidas por una
sustancia en contacto con la piel. Dicha sustgmeggle ser de origen animal, vegetal,
mineral o sintético.

Un eritema es una mancha rojiza de la piel queetester diversas formas y extension,

y que se produce por vasodilatacion de la circatacutanea (Fig.10)

Fig.10Esquema de un eritema cutaneo. De (2)

Una vesicula es una cavidad que se forma en Ieg@ste la epidermis, con contenido
liguido. La Figura 11 muestra un esquema de unakengubcérnea que es similar al
de una vesicula; la diferencia esta en el tamafeyasicula es de diametro menor a 0,5

cm, y una ampolla es de diametro mayor a ese (figr11).
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AMPOLLA LT

Fig.11 Esquema de una ampolla subcérnea. De (2) Fotografia de vesiculas
cutaneas. De (3)

Una ampolla es una cavidad con contenido liquidmdgor tamafio que una vesicula,

gue puede ubicarse por debajo del estrato coérretraddel estrato espinoso o en el

limite entre epidermis y dermis.

Lasdermatitis por contacto se dividen en dos grandes grupos:

» dermatitis por contacto irritativa (ICD por su sigla en inglés) que a su vez

puede ser aguda o crénica y

» dermatitis por contacto alérgica(ACD por su sigla en inglés)

La dermatitis o0 eczema de contacto irritativa sedpce por el contacto directo de la
piel con un agente irritante y no esta mediado moiagicamente. Cuando la piel entra
en contacto con diferentes sustancias quimicagaiqen distintas manifestaciones

clinicas que dependen casi en su totalidad defamtel
Las enfermedades cutaneas profesionales en dbéiaral ocupan el primer puesto.

Hay una prevalencia de dermatitis de las manos al®% en la poblacion general (4),
siendo los factores de riesgo mas comunes el ugnalges de latex, la exposicion a

sustancias quimicas y el lavado frecuente.
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En el caso de las dermatitis alérgicas son unauestp inflamatoria de la piel
secundaria al contacto directo con agentes amhisntaEstdn mediadas
inmunoldgicamente y son el prototipo de reacciodeshipersensibilidad retardada.
(Predisposicion a reaccionar a diversos alergeapmpcanismos inmunolégicos). Los
sintomas incluyen irritacion de la piel, picazomglestar en las manos que interfieren

con el trabajo habitual.

La patogenia de las lesiones se explica porquedpas de células superficiales del
estrato corneo estan embebidas en una bicapachpidi ceramidas, acidos grasos y
colesterol con un contenido acuoso del 25-30%. dsis las formas de dermatitis de
contacto presentan una disrupcion del estrato odmeguida, u ocasionalmente
precedida, por una respuesta inflamatoria locall@)esion del estrato corneo conduce
al reclutamiento de las células del proceso inftana La reaccion inflamatoria y la
pérdida transepidérmica de agua producen sequadeadtamiento e inflamacion. Los
lipidos del estrato cOrneo son mayoritariamentaitdes en agua, por lo cual la
exposicion al agua puede eliminar lipidos en foraggcional. Esto conduce a la
paradoja de que el contacto con el agua produzgarmsaquedad en la zona, fisuras en
el estrato cérneo y empeoramiento de su funciéretzarEsta situacion justifica el uso

de emolientes en el tratamiento (6).

La exposicion repetida o prolongada al irritantsuli en una profundizacion de las
lesiones hacia las capas mas profundas de la pial posible instalacion de una
enfermedad cronica y/o severa (7).

En la dermatitis atdpica existirian deficienciadancomponentes de la barrera lipidica
que favorecen la pérdida de agua, disminuyen lobrales para la activacion de la

inflamacion y sensibilizan al efecto de irritanyeslergenos (8).

La diferenciacion entre ambas dermatitis (alérgdgitativa) no siempre es clara (9).
Existe una reconocida participacion de la ICD paedisponer al desarrollo de ACD
(10,11). Por otra parte la identificacion de capa tle dermatitis por las caracteristicas
de sus manifestaciones clinicas no es sencillaeRemente se ha propuesto el uso de
microscopia confocal como medio no invasivo (comdasel de una biopsia cutanea)
para analizar las lesiones de ICD y ACD (12). Sipicds de la ICD: espongiosis,

exocitosis, formacion de vesiculas y dilatacionvdsos sanguineos, estrato corneo
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discontinuo, zonas de necrosis epidérmicas e higédgracion celular. La ACD
presenta formaciones vesiculares mas tipicas. Undies experimental clinico
establecio que el tiempo de recuperacion paradBsclausadas por aplicacion reiterada
de lauril sulfato sédico al 1% fue de 4 semana$. (0&o método de diagnostico no
invasivo estudiado es la impedancia eléctrica dpi¢h Los indices de impedancia
eléctrica de la piel son mas bajos en la ICD quaeACD. En la ACD no se produce

aumento de la pérdida transepidérmica de agua,oqu@sai ocurre en las ICD (14).

Desde un enfoque distinto al etiologico, las deitiease pueden agrupar en:
» Dermatitis ocasionales
» Dermatitis por contacto profesional

« Dermatitis de contacto por cosméticos

Dermatitis ocasionales se caracterizan por lesiones eritematovesiculodas
disposicion irregularmente lineal, a veces urtegror contacto o ampollares, que se
curan de manera espontanea en pocos dias dejamdtasmBipercromicas transitorias.
Es producida por contacto con plantas. Se llamaitamfitofotodermatosis porque
generalmente tiene su aparicion en verano y nacdsila accion de luz solar para su
manifestacion.

Entre las dermatitis ocasionales podriamos intdgique padecen los pacientes durante
la internacion hospitalaria, que incluyen las pmdas por contacto con productos

médicos.

Dermatitis por contacto profesional afecta la piel y/o las mucosas. Es causada,
mantenida y/o agravada por el ambiente y el nateei trabajo

Los agentes etioldégicos pueden ser de tipo fisloa, (radiaciones ionizantes) o
guimicos (sustancias irritativas). Es una afecpid@fesional frecuente.

La siguiente es una tabla comparativa de los dusstde dermatitis profesionales

publicadas en la Enciclopedia de Salud y segurtael trabajo (15).

Tipos de dermatitis de contacto.

Caracteristicas Dermatitis de contacto por irritantes Dermatitis de contacto alérgica

Mecanismo de produccién Efecto citotdxico directo Inmunidad celular del tipo retardado
(Tipo IV de Gell y Coombs)

Victimas potenciales Cualquiera Una minoria de individuos
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Aparicion Progresiva, tras una exposicion Rapida, en 12-48 horas en

repetida o prolongada los individuos sensibilizados
Signos Eccema subagudo o crénico con Eccema agudo o subagudo con
eritema, descamacion y fisuras eritema, edema, ampollas y vesiculas
Sintomas Sensacioén de dolor y de quemazon Prurito
Concentracion del Alta Baja
agente de contacto
Investigacion Antecedentes y exploracién Antecedentes y exploracion

Pruebas de parche

Se listan a continuacion los irritantes mas comuyries alergenos mas comunes (15).

Irritantes cutaneos comunes

Acidos y alcalis (fuertes y débiles)
Jabones y detergentes

Disolventes

Alifaticos: Destilados de petroleo (queroseno, iaapnafta)
Aromaticos: Benceno, tolueno, xileno

Halogenados: Tricloroetileno, cloroformo, clorum metileno
Varios: Trementina, cetonas, ésteres, alcoholenlegs, agua

Alergenos cutdneos comunes

Plasticos

Monomeros epoxi, fendlicos, acrilicos
Aminas cataliticas

Estireno, peroxido de benzoilo

Metales Plantas

Arsénico Urusiol (Toxicodendron)

Cromo Lactonas sesquiterpenas (Compositae)
Niquel Primina (Primula obconica)

Cobalto tulipalina A (Tulipa, Alstroemeria)
Mercurio

Aditivos de caucho
Mercaptobenzotiazol
Tiurames

Carbamatos

Tioureas

Conservantes
Parabenos EDTA
Cloruro de Benzalconio

Colorantes Biocidas
Diamina parafenileno Formaldehido
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Reactivos de fotografia en color Katon CG
Colorantes textiles de dispersion Timerosal

Dermatitis de contacto por cosméticasse produce por los colorantes y conservantes
de los mismos o por un alto contenido en cobalteedB localizarse en parpados,
mejillas, labios, axilas, etc.

Dermatitis por contacto irritativa:

Es una dermatitis inflamatoria no especifica y poidia por la accion Gnica o repetida
de una sustancia llamada irritante. La sustandgfante sobre la piel penetra a traves del
estrato cérneo. Se produce un dafio en el querdatndos irritantes son sustancias
guimicas fuertes (sustancias corrosivas: acidoased fuertes) que dafan la piel al
ponerse en contacto con ella o débiles (sustane@a®s agresivas: jabones) que causan
irritacion en una pequefia proporcion de la pobtgciespués de repetidos contactos.

Aqui deben tenerse en cuenta factores relacioramotas caracteristicas del individuo

y del medio ambiente.

Fig. 13  Dermatitis por contacto en las palmas de las manos (de 6)
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Factores que afectan las respuestas individudéssantactantes quimicos

Factores relacionados con el contactante:

e estructura quimica

* propiedades fisicas

Factores relacionados con la exposicion:

* concentracion del contactante

vehiculo

duracién de la exposicion

oclusion

Factores relacionados con el individuo:

« edad

» factores genéticos

» otras patologias cutdneas

e area de exposicion

Factores relacionados con el ambiente:

¢ humedad
* temperatura

e viento

En las dermatitis irritativas por contacto la inndaud natural, sin la activacion
especifica de linfocitos T, es la que desencademealccion inflamatoria, mientras que
en la dermatitis alérgica por contacto el mecanismounolégico involucra la

formacion de linfocitos T que reconocen especifiat® al alergeno. Sin embargo, los
dos mecanismos tienen algunos efectos comunesdilaiaoion, aumento de la
expresion de moléculas de adhesion en las célyakrenicas, degranulacion de
mastocitos, produccién por parte de los queratinscide citoquinas, influjo de

leucocitos y migracion de las células de Langerlmaasa la dermis (16). La verdadera

diferencia entre una dermatitis por contacto abérgi una irritativa depende de que
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linfocitos T especificos participen en la respueS@o aquéllos agentes irritantes con
suficiente afinidad por las moléculas que los preséan como antigenos reconocibles a
los linfocitos pueden causar dermatitis alérgica& Becho, los sensibilizantes se
diferencian de los irritantes en que son capacesnidar la migracion hacia los
ganglios linfaticos y la maduraciéon de las céluldendriticas/o de Langerhans,
indispensable para que actien sobre los linfogitaer Figuras 15 y 16) (16).

Las dermatitis irritativas por contacto pueden saperadas, convertirse en una
dermatitis irritativa cronica o evolucionar hacial éendmeno denominado
“endurecimiento”, consistente en la discontinuiddel la irritacion a pesar de la
persistencia de contacto con el irritante (17).

Cualquier persona es susceptible de sufrir irdta&l primer dia que contacta con una
dosis adecuada de sustancia irritante.

El eczema de contacto irritativo puede ser agudie ¢ipo acumulativo (cronico). El
agudo se caracteriza por un inicio inmediato ttasoetacto con la sustancia irritante
responsable, en algunos casos puede retrasarsasa e fase aguda se caracteriza por
lesiones eritematosas y edematosas. El eczemantictmirritativo agudo progresa y
muestra lesiones vesiculo-exudativo-costrosas idaBncomo subagudas. Se afectan
exclusivamente las zonas de contacto y suele lieniées bastante netos.

El crénico esta desencadenado por la aplicaciétire@mda de un producto quimico y se
manifiesta como un eczema cronico. Las lesiondism#@an a la zona de contacto con la
sustancia irritante. Los limites de las lesiones setos. El resultado de las pruebas

epicutaneas o del parche es casi siempre negativo.

Dermatitis por contacto alérgica:

Aunque es similar a la irritativa y puede ser é¢agiosible diferenciarla clinicamente,
esta dermatitis es un proceso inflamatorio de & pioducida por contacto con un
alergeno mediado por un mecanismo de inmunidadacetipo IV. Ocurre en un
pequefio nUmero de personas que ya se encuentraibilsgadas a una sustancia
especifica.

Las sustancias mas comunes que producen dernadgitigsca por contacto en adultos y
nifos entre otras son: productos cosmeéticos o giertd, que contengan perfumes y

conservantes, plantas y metales (niquel, cromo rgurie), tintes y permanentes del

24



pelo, tintes utilizados en la ropa, medicament@oifmicina, penicilina, sulfamidas y

anestésicos locales) y los componentes de los giaslue la goma (latex, guantes,

calzado).

Fig. 14 Dermatitis por contacto atépica en un paciente con antecedentes de eczema

(de 6).

Los mediadores quimicos como la histamina, losdgignos y las prostaglandinas, asi
como una gran variedad de citoquinas, son resplassdb las respuestas inflamatorias
e irritativas caracteristicas de las alergias.

Se caracteriza por eritema, seguido por la aparicdé papulas y vesiculas con
exudacion y un intenso prurito. Se localiza primenoel sitio de contacto pero puede
extenderse a todo el cuerpo, inclusive transforenarseczema cronico, dando lugar a
hiperqueratosis (aumento del estrato cérneo depildemnis), fisuras (soluciones de
continuidad en la superficie epidérmica) y liqueafion (engrosamiento vy
endurecimiento de la piel, con frecuencia porrigaicion del rascado persistente en una
Zona pruriginosa).

En el desarrollo de este tipo de dermatitis se neoen dos fases, la primera de
induccién o de sensibilizacién y la segunda detatihn, efectora o de provocacion.
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Induccion es la etapa de sensibilizacion, en la cual sdum® el desarrollo de IgE

especificos para un determinado alergeno. La epidamtra en contacto con sustancias
exdgenas o0 puede haber sensibilizacion por aspiragérea de los alergenos. Su
duracién es de dias o afos, incluye los acontestoseque siguen el primer contacto

con el alergeno y se completa cuando el individubassensibilizado.

Antigenos
-
L ¢ - Célula de Langerhans Piel
o T4 S aracien | e
S igracién
,” ’x .\ ~——___ maduracién
Precursor | (YUY o e g
circulante ™. mb NK E HO)<¥—TReceptoras /d’,ﬂ\
de células . AN ’ THelpers s N
dendriticas Citoquinas } , s .
Ediles I)Y i * Presentacion de antigenos
Qv Apoptosis /

<A

- Ganglio linfatico

Fig. 15: Los precursores de células dendriticasilein en sangre y se establecen en los
tejidos; en el caso de la piel se hallan en laeFpis donde se llaman células de
Langerhans (CL) y en la dermis. Cuando captan embiglas CL secretan citoquinas y
sustancias quimiotacticas que atraen y activansin@dos (E), macréfagos (mo) y
células asesinas (NK) en el sitio de entrada deggemo. Las CL para activar a los
linfocitos T deben madurar y migrar hacia un gantjtifatico. Al presentar el antigeno

a los linfocitos éstos adquieren sensibilidad psea activados por este antigeno
especifico. Los linfocitos sensibilizados al amigenigran hacia la zona de la injuria y
secretan citoquinas que atraen mas macrofagos, NKsinofilos. Las CL luego de
interactuar con los linfocitos T mueren por apoistagdodificado de 16).

Como la migracién hacia los ganglios linfaticos lde células de Langerhans y la
maduracion de las mismas (proceso por el cual sapreeceptores que las van a guiar
hacia linfocitos T) es una diferencia esencial ghi@erenciar un agente irritativo de uno
sensibilizante, mostramos en la figura siguientesquema referido a este proceso, que

s6lo ocurre en las dermatitis alérgicas.
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Epidermis
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Figura 16. Migracién de las células de Langerh&tiscontacto con los antigenos
dispara la migracion de estas células a travésoslevdsos linfaticos aferentes del
ganglio de la region cutanea penetrada por elemig.a produccion de citoquinas por
parte de los queratinocitos y de las propias cgldi&aLangerhans, en especial el factor
de necrosis tisular alfa (TNJ; la interleuquina 1 alfa (IL<) y la interleuquina 1 beta
(IL-1B) facilitan la migracion de las CL fuera de la epidis. También participan en
este proceso las mataloproteinasas de la matulacéMMP). En una etapa posterior la
expresion en las CL de CCR7 y su interaccion cohZtJuega un rol fundamental
para dirigir a las CL hacia los linfocitos en etlnéo linfatico. Este proceso es el que no
ocurre en respuesta a los agentes solo irritardes $i en respuesta a los agentes
sensibilizantes. (Modificado de 16).

Etapa desencadenante: es la etapa que se prodarmdocexiste una reexposicion de
alguien ya sensibilizado a un determinado alergéisie se une a las células de
Langerhans vy se inicia el proceso inflamatorioak®ge el eczema, que es el resultado
de esta fase. La amplificacién de la respuesta memen toda la piel se debe a la
secrecion de interferén alfa por el subgrupo dioditos T de memoria. El interferén
alfa estimula el reclutamiento y la activacion ddokcitos T citotoxicos, de células

“natural killer” y de macrofagos que determinan #&ieraciones histopatologicas de
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linfocitos Este periodo se manifiesta en 18 a 48dspués del contacto y se comprueba

en las pruebas epicuténeas.

Piel normal

Exposicién al antlgeno * Reexposicion Inflamacion

+ @ Activacion queratinocitos

. citoquinas

" % Produccion

Migracion
ganglio
linfatico

F%F

y quimioquinas

. i 2 MlgraC|q
Presentacion ae\/ Elx,pz_ansmn
antigenos c ona

/ Infiltracidn de linfocitos

. "__.
CD45RAY CD45RO*CLAY
Ganglio linfatico Sangre

Figura 17. Las células de Langerhans residen @relanormal en un estado funcional
de reposo caracterizado por una alta capacidadat®gar antigenos. La aplicacion
topica de una sustancia sensibilizante disparai¢ganion de las CL por los vasos
linfaticos al ganglio linfatico regional. En losfocitos de la corteza ganglionar los
linfocitos T interaccionan a través de sus recegtocon el complejo de
histocompatibilidad —antigeno que le presentaiClasEstos linfocitos especificos para
reconocer el antigeno se multiplican y van a lautacion para cumplir funciones de
reconocimiento del antigeno y/o destruccion delmmois Ante una reexposicion al
antigeno las células epidérmicas liberan citoquigaguimioquinas que reclutan
linfocitos T especificos para el antigeno. Estadodiitos T infiltrantes liberan
citoquinas inflamatorias, interferop e interleuquina 4 (IL-4) que estimulan a los
queratinocitos para producir quimioquinas, lo cwehplifica la infiltracion por
linfocitos T. Este proceso da las modificacionesad@aflamacion, alcanzando el edema
y la espongiosis un maximo a las 24-48 hs. despeda exposicion al antigeno. CLA:
linfocito cutaneo asociado al antigeno (modificdedlL6).

La dermatitis de contacto alérgica suele presemtars forma de eczema agudo o
subagudo, aunque si el contacto con el alergenpeesstente puede observarse en
forma de eczema crénico.

El marcador histologico del eczema agudo son viesicy ampollas. Estas lesiones
suelen observarse en las palmas de las manodataxed de los dedos, alrededor de las
ufias de los dedos de las manos y en las planias gees. Habitualmente las vesiculas

aparecen sobre papulas y placas con eritema y edem&raducen la inflamacion.
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Si el contacto con el agente persiste, el eczenwosdfica. Se caracteriza por placas
eritematosas, con descamacion y fisuracion, deg coldan intenso como el del eczema
agudo y con menor edema. El intenso prurito ocasiomor las placas, origina rascado

y por lo tanto liquenificacion y excoriaciones.

Pruebas epicutaneas:

La exposicion a los alergenos es indispensable gladtasarrollo de alergia, y tanto la
edad como la duracion y la intensidad de la exposinfluyen también en el riesgo de
sensibilizacién. Una vez que un paciente se hsilsérado a un alergeno, tiene mas
riesgo de hacerse alérgico a otros alergenos ques dandividuos. Ademas,
determinados factores ambientales protegen o feeoréa aparicion de alergia en
aquellos pacientes con predisposicion genética.

Las pruebas epicutaneas son el Unico medio de d@ltign con el que se puede
confirmar una dermatitis de contacto alérgica, pst@n contraindicadas en pacientes
con dermatitis activa o aquellos que se hallan tragamiento con corticoesteroides e
inmunosupresores.

Se colocan los diferentes alergenos que se dekghagsobre sustancias inertes como
los discos de celulosa. Con esto se fabrica urhpagoe debe colocarse en la zona
paravertebral o en la cara externa del brazo, @nthose luego con tela adhesiva
hipoalergénica en oclusion completa 48 hs (panadeir el mecanismo de inmunidad
celular). A las 48 horas se efectia la primerautectUna hora previa a la lectura se
retira el parche. A las 96 horas se realiza larsgglectura, que es la mas importante.
Puede ser necesaria una tercera lectura al ségtaren los casos en que el alergeno sea

de penetracion lenta.
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2. Materiales gue forman parte de productos médicague

interaccionan con la piel.

2.1 Latex

2.1.1 En qué productos médicos?

La goma natural o latex natural es un material gmes en numerosos productos
médicos. En general se reporta un niamero de 4(@@Ofiflictos que pueden contener
latex. Para los PM que estan constituidos total@igimente con latex se puede
adoptar como criterio de agrupamiento el lugar hastual de uso, distinguiendo entre
los de uso predominante en el ambiente hospitalardos de uso dominante en el
ambiente extrahospitalario. El profesional farm#icéutiene responsabilidades de

manejo de PM en los dos grupos.

En el ambiente hospitalario, una lista no exhaastiucluye: tubos endotraqueales,
mascarillas faciales para administracion de gasesiitos de respirador, concertina de
respirador, bolsas reservorios, guedel, compresooso, manguito de presion arterial,
fonendoscopio, almohadillado de electrodos, comexdn Y de sistema de infusion
intravenosa con tapon de caucho, ambu para vedtilamanual, algunas telas
adhesivas, jeringas con émbolo de goma, vialemelicacion con tapdén de goma,
sondas de aspiracion, guantes estandar, drenajeassvesicales, sondas nasogastricas,
trocares para laparoscopia con goma interna de, la@ngueras para enemas y

productos para ostomia intestinal y vesical.
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En el ambiente extrahospitalario la lista, tamlriérexhaustiva, incluye parte de los PM
mencionados en el grupo anterior, como circuitaga pahalacion con componentes de
latex, lazo para compresion venosa, manguito pezaigqm arterial, telas adhesivas,
guantes estandar, mangueras para enemas, progactoestomia intestinal y vesical.
Pero de uso muy frecuente también, tetinas parerdrbs, chupetes, preservativos
masculinos y femeninos, material odontoldgico (estgm protectores dentales,

material de ortodoncia) y tejidos elasticos parsdages.

2.1.2 Qué es el latex?

El latex es extraido de plantas tropicales y sempiitales, la mayor parte proviene de la
especienevea brasiliensis.

A partir de incisiones sobre la corteza de la pla# obtiene el drenaje de un liquido
lechoso constituido por proteinas, hidratos déarar y lipidos, que coagula (latex
coagulado) o que mediante la adicion de amoniaedeunantenerse liquido (latex
liquido). Este tratamiento causa la hidrélisis detginas que forman parte del latex.
Ademas, en el proceso de industrializacion el I&gxtratado con diferentes quimicos,
como formaldehido y 6xido de zinc, para evitar stedoro y el crecimiento bacteriano.
También se le adicionan tiouranos, carbamatos, ap&rc compuestos, como
antioxidantes y aceleradores, y otros quimicosagueentan las propiedades de barrera
de las superficies de latex (18).

Las sales de nitrato y nitrito utilizadas en lo&dsde sal para la fabricacién de caucho
sirven de agentes nitrosantes y se combinan conaanan el compuesto de caucho,
formando nitrosaminas.

Entre los compuestos de caucho precursores desamtioas se encuentran las
sulfonamidas, las sulfonamidas secundarias, ldscditbamatos, los tiuranos y las
dietilhidroxilaminas. Algunos compuestos de cauchbotienen una nitrosamina, como
la nitrosodifenilamina (NDPhA), un retardador, onittbsopentametilentetramina
(DNPT), un agente espumante. Estas nitrosaminadé&umimente cancerigenas,

pero pueden “transnitrosar” o transferir sus grupii®sos a otras aminas, formando

nitrosaminas mas cancerigenas. Algunas nitrosandigi@stadas en las operaciones de
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bafio de sal son: nitrosodimetilamina (NDMA), niopgeridina (NPIP),
nitrosomorfolina (NMOR), nitrosodietilamina (NDEA)nitrosopirrolidina (NPYR).

La formacién de nitrosaminas es preocupante ddspienéo de vista sanitario, ya que
se sospecha que las nitrosaminas son canceriged)as (

De esta descripcion surge la posibilidad de quetomtds de proteinas y de quimicos
qgue forman parte del latex constituyente de loslyctos médicos puedan reaccionar al
contactar el organismo y producir efectos adversos.

En el proceso de produccion de los productos médeom latex se debe también
considerar que los moldes sumergidos en el latea plborar el producto estan
lubricados para facilitar su extraccion del molBepolvo de almidén de maiz puede
adherir proteinas y/o productos quimicos del 1&Rox. lo tanto hay que tener presente
que un producto médico fabricado con latex, esnadepotencialmente nocivo por la
presencia del polvo que puede vehiculizar en foadr@a componentes de la materia

prima.

2.1.3 Productos médicos de latex que pueden causdesiones

dermatoldgicas

La mayor parte de los productos médicos que camtidditex en su constitucion tienen

contacto con la piel y/o las mucosas. Esto va desdsimple lazo para compresion

venosa, usado en el momento de canalizacion deams hasta el uso de bolsas para
ostomia intestinal o vesical, que por el uso caigtiienen mas probabilidad de dafar la
piel.

Vamos a describir los productos médicos que comtidatex con mayor frecuencia de

uso, indicando su posible sustitucion por produntésicos alternativos sin latex en su

composicion.

GUANTES

Definicion: Los guantes sanitarios son productosliooés de un solo uso, que actian
como proteccion evitando el contacto directo dentasos del personal sanitario con

todo el medio en el cual realiza su tarea.

32



Impiden que las manos contaminadas del personaasarafecten al paciente durante
su atencidn y/o que las mismas se contaminen camtegyinfecciosos.

Actlan como barrera mecanica atenuando la pena&traai la piel de agentes punzantes
y la transferencia de sangre a través de la heradalo cual se disminuye el riesgo de

infeccion.

Los guantes estan indicados cuando se estad enctmulisecto con sangre o fluidos
corporales, heridas 0 mucosas de una persona; éangi@ra manipular objetos o
materiales pasibles de estar contaminados y sieqyarese realicen técnicas invasivas.

En este ultimo caso deben ser guantes estérildsskrros casos deben estar limpios.

Si el contacto con un paciente no esta caracterizath las condiciones descriptas
arriba el uso de guantes no es necesario, siemprando el personal sanitario tenga su

piel sana.

Los guantes deben cambiarse con cada pacienteecaigesda, si se realizan diferentes
actividades en un mismo paciente, si se ponen etacto con quimicos que pueden
alterar el material del guante, si se tocan craedsase hidrocarbonada u oleica que no
son compatibles con los guantes de latex, cuandorgaminan, rompen o perforan, y
después de un tiempo de uso, dependiendo de commansesado y del desgaste que
experimentan. Si se los usa mucho tiempo dismifayancion barrera del guante ya
que el ambiente humedo que generan sobre la piel ngateria grasa corporal los

desgastan.

Se recomiendan los siguientes tiempos de recambio:
Guantes de examen de latex, cada 15-30 minutos
Guantes de examen de vinilo, cada 15 minutos
Guantes de cirugia de latex y neopreno cada loaa® h
Guantes de nitrilo cada 15 a 30 minutos.

Indicaciones para el uso de guantes.
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« Antes de colocarlos lavarse las manos, quitargeyés, llevar ufias cortas y no
usar uiias artificiales

* No aplicarse cremas antes de colocarse los gupotgsie pueden alterar sus
propiedades.

* Al terminar su uso, lavarse las manos con deteegaudve y secarlas con toalla
o papel (no con aire caliente para evitar la mao@nag).

* No se deben usar guantes durante tiempos prologgeaa evitar la maceracion
de la piel.

* Los guantes de proteccion contra productos quindebgen cambiarse porque se
impregnan con los mismos.

* En técnicas riesgosas por contaminacion a trav@siiagon o corte se debe usar
doble guante que reduce el riesgo de perforaciémtarcio con respecto al uso
de guante simple. El guante en contacto con ladgileé ser una talla mayor que
la del segundo guante, para conservar la sensithilid

* No conservar los guantes a altas temperaturagniestos a radiaciones, no usar

cremas de base hidrocarbonada u oleica, no reutgizantes de un solo uso.

TIPOS DE GUANTES
Por su composicién:
Materiales poliméricos (goma y plastico) pueden ser

1. Naturales: Latex de caucho natural, son comodo® mereden producir
manifestaciones alérgicas.

2. Sintéticos: PVC, nitrilo, vinilo, neopreno, elastio, tactilon, poliisopropeno.
No producen reacciones alérgicas, son mas regstgndan mayor proteccion
ante microorganismos y agentes quimicos.

3. Guantes tricapa: externa de latex, intermediate& Mnitrilo, interna de nitrilo.

Por estar o no empolvados.
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1. Empolvados: se lubrican con almidon de maiz lo ¢axabrece su colocacion.
Pero promueven las reacciones alérgicas y tramsmustancias quimicas y
microorganismos.

2. Sin polvo: son guantes expuestos a un procesoadac@n y lavado intenso
para disminuir los niveles de proteinas (4-20 vecesos que los que contienen
polvo). Los de ultima generacion tienen un revestimo interno con hidrogel,
silicona u otro polimero y tienen las cualidadesodeguantes con polvo.

De acuerdo a su esterilidad.

1. guantes de cirugia estériles

2. guantes de examen estériles y no estériles

Segun su indicacion.

1. Guantes quirurgicos estériles usados para mantenexsepsia cuando se
producen soluciones de continuidad en piel o mgcdsan flexibles, elasticos,
resistentes y potencialmente alergénicos por sktebe natural.

2. guantes de examen o exploracion, estériles y @oilest

3. guantes de proteccion para el manejo de agentesiagsi y citotoxicos (ej.
Nitrilo, neopreno)

Segun su forma.

1. guantes anatomicos para mano derecha e izquierda

2. guantes ambidiestros que se usan indistintamentea@o derecha o izquierda.
Los no estériles de latex, vinilo o nitrilo sirveara no tener contacto directo
con material contaminado, secreciones, en intefgres riesgosas. Maniobras

poco ajustadas.
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Como ya se dijo previamente, el uso de guantestd® b de otras materias primas

produce alteraciones de la piel que suelen confsedon alergia al latex.

La dermatitis de contacto irritativa es muy fredeeen las personas que habitualmente
usan guantes y esta relacionada con el lavado adseitecuente de las manos, por
lesiones de roce al ponerse y sacarse los guamesetl ambiente hUumedo que crea el

espacio cerrado con los guantes puestos.

Los guantes quirargicos estériles son 100% de .l#&kyunos tienen tratamientos para
ser hipoalergénicos pero la materia prima usadaessigndo latex, si bien no tienen
polvo en su superficie. Hay alternativas de guaotegsmateria prima que no es latex.
Los guantes estériles pueden ser de neoprenoguiso precisan esterilidad de vinilo
y plastico. (Neoldn-Becton-Dickinson, Nitrilo- Gogtax, Vinilo-Sensicare, Tru-touch,
polimero sintéticAllergard- Johnson & Johnson, Dermaprene- Anselfstyren-

Allerdem, Softouch- MedSource, Tactyl 1- Smart Gare

ANMAT tiene los siguientes genéricos registradoniegroductos médicos en el rubro
GUANTE; se los lista agrupados segun clase deagiesg

CLASE |: GUANTES DE EXAMEN DE LATEX NO ESTERILES, GUANTES DE
EXAMEN DE VINILO NO ESTERILES, GUANTES DE POLIETILEO, GUANTES DE
VINILO NO ESTERILES DESCARTABLES, GUANTES DE LATEX PARA
EXAMINACION, GUANTES PARA EXAMINACION NO ESTERILES,GUANTES PARA
EXAMEN, GUANTES PARA EXAMINACION, GUANTES DE EXAMINACION NO
ESTERILES, GUANTES DE LATEX PARA EXAMINACION NO ESHRILES, GUANTES
NO ESTERILES, GUANTES DE EXAMINACION NO ESTERILES HSCARTABLES,
GUANTES DE EXAMINACION (LATEX), GUANTES DE EXAMEN, GUANTES
EXAMINACION DE LATEX, GUANTES QUIRURGICOS, GUANTEDE EXAMEN SIN
POLVO, GUANTES DE VINILO, GUANTES DE NITRILO, GUANES, GUANTES DE
EXAMINACION ESTERILIZADOS, GUANTES QUIRURGICOS SINESTERILIZAR,
GUANTES DE LATEX NO ESTERILES, GUANTES DE NITRITO ™ ESTERIL,
GUANTES DE VINILO NO ESTERIL, GUANTE DE LATEX DE EXMINACION,
GUANTES DE LATEX DE EXAMEN, GUANTES DE LATEX O VINLO NO ESTERILES,
GUANTES DE EXAMINACION DESCARTABLES NO ESTERILES DELATEX,
GUANTES QUIRURGICOS DESCARTABLES ESTERILES, GUANTESUIRURGICOS
DESCARTABLES ESTERILES DE LATEX, GUANTES DE LATEX /PEXAMINAR,
GUANTES DE POLIETILENO - USO MULTIPLE.
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CLASE Il : GUANTES DE CIRUGIA ESTERILES, GUANTES DE EXAMINACI®
ESTERILES DESCARTABLES, GUANTES DE LATEX PARA CIRUG ESTERILES POR
PARES, GUANTES DE LATEX PARA CIRUGIA ESTERILES, GIWES DE LATEX
ESTERILES PARA CIRUGIA, GUANTES DE LATEX PARA EXAMNACION NO
ESTERILES, GUANTES PARA CIRUGIA, GUANTES ESTERILESUANTES DE LATEX
ESTERILES PARA USO QUIRURGICO, GUANTES QUIRURGICOSESCARTABLES
ESTERILES, GUANTES DE CIRUGIA ESTERILES, GUANTES RA EXAMEN
ESTERILES, GUANTES DE EXAMINACION ESTERILES, GUANTE DE USO
QUIRURGICO ESTERILES, GUANTES DE LATEX PARA CIRUG|AGUANTES DE
LATEX DESCARTABLES PARA CIRUGIA POR PARES ESTERILEGUANTES PARA
CIRUGIA DE LATEX, GUANTE DE CIRUGIA ESTERIL, GUANTEEXAMEN ESTERIL,
GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES, GUANTES DEATEX PARA
CIRUGIA, GUANTES PARA EXAMEN ESTERILES, GUANTES PAREXAMINACION,
GUANTES ESTERILES PARA CIRUGIA, GUANTES DE CIRUGIAGUANTES
QUIRURGICOS ESTERILIZADOS, GUANTE EXAMEN ESTERIL, GANTES
ESTERILES DE LATEX, GUANTES DE LATEX ESTERIL PARA WRACIONES,
GUANTES DE CIRUGIA ESTERILES, GUANTES QUIRURGICOSIFOALERGENICOS
ESTERILES DE LATEX, GUANTES DE LATEX PARA PROCEDIMNTO ESTERILES,
GUANTE QUIRURGICO HIPOALERGENICO, GUANTES DE EXAMIACION.

CLASE Ill: GUANTES QUIRURGICOS DE NITRILO, GUANTES DE LATEX
ESTERILES P/ CIRUGIA.

CONDONES

Los condones son llamados también preservativope(iimian la concepcién) y
profilacticos (prevendrian el contagio de algund#smnedades de transmision sexual).

Los condones masculinos de uso mas frecuente sdadude latex natural (16 a 22 cm
de longitud por 3,5 cm de diametro, 0,07 mm de sspecon un extremo cerrado y el

otro que contiene un anillo que se ajusta a la lkdepene una vez colocado.

Histéricamente fueron primero fabricados con imbest de animales; actualmente los
hay de poliuretano, que estan indicados en lappasscon alergia al latex natural.

El uso masivo de condones de latex no ha mostmagéngidencia alta de desarrollo de
alergia, menos del 0,08%, y su funcién de prevemiermedades de transmision sexual

justifica su uso. No obstante los nuevos condoreehds con polimeros sintéticos
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(poliuretano) que no son alergénicos son altama&cdesejables. Los condones hechos

con intestino animal no son efectivos para prevelnasaje viral.

Preservativos masculinos: Fourex Natural Lamb SkBwshimdt, Sarasota, Florida,
Trojan Natural Lamb Skins- Young Drug Products, Néovk.

Conddén masculino

Hay condones masculinos con distintas caracteasstic

Los estriados o con rugosidades se indican cuamelgoldel parto existe dilatacion
vaginal, para estimular las paredes vaginales ytapmayor placer. Los anatomicos
tienen didmetro superior mayor y dan comodidads lde paredes mas finas
proporcionan mas sensibilidad. Los lubricados estdnpuestos de siliconas. Algunos
tienen una capa interna de un anestésico benzocpiaaetrasa la eyaculacion. Otros
estan bafiados internamente con un espermicida WNmho9) que dafian los

espermatozoides.

Los condones femeninos se fabrican en latex enaoaniente. Inicialmente (1993) se
hicieron de poliuretano y hay también de nitrils.uh tubo cerrado en un extremo (16 a
18 cm de largo, 6,5 cm-7,8 cm de diametro, 0,04 espesor) donde se aloja un anillo
interno que se ajusta en su colocacion sobre dbade Gtero; forra la vagina y sale al

exterior cubriendo los genitales externos, teniemeste extremo otro anillo.

Preservativos femeninos: Femy- Lab. Leti, S.A.
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Los condones son productos médicos de clase dprids ANMAT tiene registrados
los siguientes nombres genéricos para preservatmasculinos, existiendo para
algunos de ellos especificaciones diferentes eampliacion de informacion sobre el
producto.

PRESERVATIVOS: Clase Ill: PRESERVATIVO XTRA PLEASURE LUBRICADO,
PRESERVATIVO XTRA PLEASURE ESPERMICIDA, PRESERVAT®Y X-PLEASURE
LUBRICADO, PRESERVATIVOS COLORES VARIADOS, PRESERVYA/OS,
PRESERVATIVO TACHAS, PRESERVATIVOS Anatémico, PRH®SEATIVO X-
PLEASURE ESPERMICIDA, PRESERVATIVO LARGE, PRESERVWD LUBRICADO,
PRESERVATIVO TEXTURADO, PRESERVATIVOS MASCULINOS,RESERVATIVOS
DE Latex DE CAUCHO NATURAL, PRESERVATIVOS DE CAUCHCDE Latex
NATURAL, PRESERVATIVOS DE CAUCHO DE Latex NATURALPRESERVATIVOS
MASCULINOS DE Latex DE CAUCHO NATURAL, PRESERVATIV® DE RESINA
SINTETICA, PRESERVATIVOS DE Léatex.

Condoén femenino

Los condones de latex no evitan la transmisiérvides del papiloma humano, si la del
HIV y la de agentes bacterianos (gonococo, trepargfititico).

Los femeninos tienen la ventaja sobre los mascsili®ocubrir los genitales externos lo
cual puede disminuir el contacto con piel y protede infecciones epizodticas
(escabiosis, piojo pubico) o virales (verrugas @des).

En general los condones femeninos y masculinos s@s efectivos como
anticonceptivos (97 %) que como profilacticos prermedades de transmision sexual
(95 %).

Para asegurar la mayor efectividad de condones ydecir los errores:

Use lubricantes a base de agua, glicerina o sdico@dica con condones de latex.

No use lubricantes a base de aceite o petrolatosaudones de latex.

Los condones de poliuretano soportan cualquierdelubricante.

Mantenga los condones de latex en un lugar seoesgd. No guardarlos en el bolsillo
del pantaldn ni en la guantera del auto.

No exponga los condones de latex a la luz solactiro a temperaturas altas.
Controle la fecha de caducidad en el paquete aeld@o No los use pasada la misma.
No use condones en paquetes dafiados o en paqueteargcen obviamente viejos.
Practique con los condones de latex antes de asarfouna pareja.

Los preservativos son desechables, no se debeer\lysar.
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En una pareja no se deben usar en forma simultéoedon femenino y condon

masculino por el riesgo de ruptura de los mismos.

Hasta 2005 eran comunes los preservativos queiafren espermicida, el nonoxinol-
9, sin embargo, diversos estudios muestran queitasa vaginal y el recubrimiento del

ano se pueden irritar con este compuesto. NO s&sejeosu uso.

En el Anexo | se adjuntan las resoluciones 454i@2nfas de seguridad a las que deben
ajustarse los preservativos de latex) y 1098/9t(ob de calidad de todos los

preservativos de latex que se fabriquen, envagapa@ten en el pais).

Los dos elementos que se describen a continuachdmpetes y tetinas para biberones,
no se consideran productos médicos, pero dadasfemta farmacéutica masiva de
ambos los incluimos como elementos que merecenatereion cuidadosa para su

expensa.

CHUPETES
Son elementos destinados a la succion con fun@datisdraccion, en reemplazo del
pezon materno.
Existen gran variedad de chupetes en el mercadbwer lo mas interesante para
este elemento de dispensa frecuente en la farreaai@onocer cuales de los tipos
que se ofrecen son los mas adecuados para no ckisamnaciones del paladar u
otros efectos colaterales.
En este punto de elementos de latex cabe decirhayechupetes totalmente
construidos con este material que son blandosgjaroen presion intensa sobre la
cara del bebé durante el suefio. Se adaptan ad@istomando la forma del pezon
materno. Tienen ademas la ventaja de ser resistani@ compresion dentaria. La
desventaja podria ser el eventual desarrollo deyialel latex por su uso o por
condiciones de predisposicion del bebé.

Los chupetes alternativos al material de latexlesrfabricados con siliconas, que

son mas rigidos, pero resistentes a la presionadanty a las sucesivas

esterilizaciones.
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Independientemente de la materia prima hay contésiade disefio que hacen mas

recomendables a ciertos tipos de chupetes.

Se recomiendan los que estan fabricados en ung®aa en comparacion a los que
tienen varias piezas ensambladas. Los primerosnsm sencillos de limpiar y no

ofrecen riesgo de despiece y accidente por ingtesma pequeia pieza en las fauces.

La forma debe ser la que se adapte mejor a laadidcal del bebé y el apoyo sobre el

paladar debe estimular por contacto su desarrollo.

Se presentan en tres tamafos y las medidas vagm $as marcas comerciales. Se

aconseja que sean lo mas pequeiios posibles paradad.

Los bordes deben ser redondeados y la base démettb suficiente como para que el
niio no pueda introducir la pieza completa en leab@ue cuente con un anillo para

poder traccionarlo y que la tetina no sea supari®B cm.

Los chupetes deben ser higienizados por lavadaudegpe cada uso. Si las tetinas son
ventiladas (agujeritos laterales) se usa lavadcagante y si no son ventiladas, lavado
en frio. La esterilizacion puede ser por hervideadte 10 minutos en agua, lavado en
agua fria con detergente suave y luego con soluesiarilizada, o al vapor con

esterilizadores eléctricos.

mm—

plano simétrico anatdmico gota redondo o cereza

Loz chupetes anatamicos | plano simétrico v gota son tres vanantes del diseno anstomico
propiamente dichio | s2g0n oz espedalistas?, 1oz cuales resultan ser los mas spropiado s el
chupete redondo 22 1o denom ina tam bigén chupete de entretencian.

No se deben atar con cintas u otro elemento alccpet el riesgo de compresion en el
cuello o extremidades del bebé. Se deben atenkder iastrucciones de uso e higiene
que acompafan los chupetes. Se deben desechartait@lson pegajosos 0 si se

observan roturas en los mismos.
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TETINAS PARA BIBERONES

Las tetinas son como los chupetes elementos ddsfirala succion, en este caso para

la alimentacion, en sustitucion del pezén materno.

Se comercializan en material de latex y en silicgnaada tipo tiene ventajas y
desventajas.

El latex natural es muy flexible, resistente adafrmaciones mecanicas y a la presion;
no se cargan de electricidad estatica por lo quadioeren particulas de polvo; no
deben exponerse al sol ni a contacto prolongado materias grasas porque se
deterioran, adquieren aspecto pegajoso y se op&eaaconseja cambiarlas cada 4-6
semanas.

La silicona es suave y flexible, pero menos elastice el latex. EI material es
transparente, inodoro, no se deteriora con losdlavg resiste altas temperaturas. La
desventaja es su poca resistencia a las injurizamuas. Cuando envejece pierde la
transparencia. Ese cambio o la presencia de surasgaduras o marcas de diente
indican su reemplazo.

Las tetinas tienen las mismas alternativas de dispie los chupetes (esféricas,
anatomicas, en gota). Hay tetinas especiales mdr@skprematuros o con patologia de
labio leporino. Las tetinas tienen orificios lategque permiten entrar aire para que la
succion no cree presion negativa dentro del biberon

Se presentan en al menos 3 tamafos segun el rangdad para su uso: 0 meses, 0-4
meses y mas de 4 meses. La boca de las tetinag peegara biberones anchos o
angostos.

Las perforaciones que dejan pasar el alimento eatfaptadas al liquido que se
succiona; las mas pequefas son para agua o inégsibgeramente mas grandes se
usan para leche y de mayor tamafio para liguidasespAlternativamente a contar con
tetinas de diferente perforacion hay un tipo geediuna ranura, la cual dependiendo de
como se ubique respecto a la linea de los labiaspdesar mas o menos liquido; si se la
ubica perpendicular a los labios ofrece poca mstsh al paso del liquido, si se la ubica
oblicua a los labios ofrece mayor resistencia ylasebica paralela a los labios la
resistencia es maxima. Si el corte o ranura detiaat es en cruz, deja pasar el liquido
segun la fuerza de succién. Algunas tetinas tiemesu base indicacion del lugar que

debe enfrentar la linea de los labios para obifenentes flujos.
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Las tetinas deben ser reemplazadas ante desgasterar pérdida de flexibilidad o
suavidad, cambio de color. Deben ser blandas yesuyaw se deben modificar los
orificios/ranuras originales; orificios muy pequefi®@ muy grandes provocan
dificultades en la succion y al probarlas el fludkbe gotear en forma continua, pero no
en chorro

En la Comunidad Econémica Europea hay reglamemdEBiiectiva 93/11 CE) que fija
los limites maximos de n-nitrosaminas o de susaanginitrosables que pueden liberar
las tetinas o chupetes de latex natural (ver deson del latex).

Aunque todavia no se ha demostrado una clara agmtieausal entre la exposicion a
nitrosaminas y el cancer humano, aproximadamen@8# de las 300 nitrosaminas
ensayadas han demostrado efectos cancerigenosinealeande laboratorio. Se han
estudiado aproximadamente 40 especies animales, elas mamiferos, aves, peces y
anfibios sensibles a los efectos cancerigenos sl@iteosaminas, afectando diversos
organos, y dependiendo la localizacién del tumdr tgi® de nitrosamina, de las
especies ensayadas y de la via de administrac®n (1

TELAS ADHESIVAS

Los adhesivos utilizados en estos productos estdam a&ctualidad formulados en base a

compuestos que no son de latex ni de colofonia,oamélacionados a respuestas de
sensibilizacion cutanea. Han sido reemplazadosagbesivos de acrilato y siliconas
con menores efectos adversos sobre la piel. Simgmppueden existir productos que
aun contengan adhesivos de latex y causen desr(@).

La causa de dermatitis de contacto irritativa enclatas adhesivas se relaciona con el
uso frecuente, con el tiempo que estan adheritiapial (21) y con el traumatismo que
causa el despegue de las mismas. Las dermatitidivias por contacto son frecuentes
en el periodo posquirargico donde habitualmenteatigan vendas y telas adhesivas
(22).

ANMAT registra los siguientes genéricos en teldsead/as.

Clase I:TeLA ADHESIVA, TELA ADHESIVA IMPERMEABLE.

Clase Il:TELA ADHESIVA

PRODUCTOS MEDICOS CON LATEX EN EL AMBIENTE HOSPITARIO.

La siguiente es una lista de productos médicosossad la asistencia hospitalaria que

contienen latex en su constitucion con indicaciénatiernativas para sustituirlos. No
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todos pueden causar dermatitis irritativa de caatgicouede que el producirla por su
uso esté relacionado con otros factores que irtitgpiel. Ejemplo son las bolsas para
ostomia intestinal o vesical que pueden por logsitbs que la unen a la piel, por el
tiempo que estan adheridas o por las maniobragtdeceion de las mismas, provocar
dermatitis irritativa, pero con frecuencia el agecausal de la irritacion cutanea es el

contacto con el contenido intestinal o urinariongigo por la ostomia.

. SONDAS VESICALES TIPO FOLEY Se deben sustituirsee gondas de

silicona.
Clase |:sonDa FOLEY.

Clase Il: SONDA FOLEYPLAST (CATETER), SONDA FOLEY, SONDA FOLEY HEMATURICA, SONDA FOLEY DE
SILICONA PURA,.

. TUBOS ENDOTRAQUEALES Se debe sustituir el clasi®ush" con balén
por tubos de plastico.

Clase [:F11ADOR DE TUBO ENDOTRAQUEAL

Clase |l: CONECTOR PARA TUBO ENDOTRAQUEAL CON ACCESO PARA Aspiracién, TUBO ENDOTRAQUEAL,

SUJETADOR P/TUBO ENDOTRAQUEAL, TUBO ENDOTRAQUEAL PARA SER EMPLEADO CON CO2 Y LASER KPT. TUBO
ENDOTRAQUEAL REFORZADO CON BALON.

. VIALES MULTIDOSIS DE MEDICACION Recipientes congén de caucho:
no introducir la aguja a través del tapon o sustitude perforacion del tapdn para
evitar la inyeccion de particulas de latex al pateie

. TORNIQUETES O COMPRESORES Utilizados en extracgone sangre

pueden sustituirse por compresores de tela.
Clase I: TORNIQUETE Seumaticos, TORNIQUETE.
Clase IV:SET DE TORNIQUETE VASCULAR.

. MASCARILLAS PARA USO ANESTESICO O REANIMACION Colar una
compresa alrededor de la mascarilla, evitando efacto directo entre la piel del

paciente y la mascarilla.
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Clase |: MASCARILLA PARA FOTOTERAPIAS PARA INFANTE, CONJUNTO MICRONEBULIZADOR (AMPOLLA

NEBULIZADORA MASCARILLA BOQUILLA Y MANGUERA), MASCARILLAS DE AIRE OXIGENO, MASCARILLA PARA
ANESTESIA Y ACCESORIOS, MASCARILLA PARA Oxigenacion TRAQUEOTOMIA, MASCARILLA FACIAL Anatdmica,
MASCARILLA NASAL PARA RESPIRACION DE PRESION POSITIVA CON CASCO DE SUJECION

Clase |l:MASCARILLAS PARA USO DE UN SOLO PACIENTE (255/94-NO ESTERILES), MASCARILLA LARINGEA CON

BALON, MASCARILLAS SIN REINHALACION, MASCARILLA PARA AEROSOLTERAPIA ACCESORIOS Y PARTES,
MASCARILLAS PARA Retencién DE AIRE, MASCARILLAS FACIAL NASAL — ACCESORIOS, MASCARILLAS Y Arnés
FACIALES PARA USO CON RESPIRADOR

Clase I11:MASCARILLA PARA USO QUIRURGICO,

. SISTEMAS DE SUEROTERAPIA No utilizar la desviacién Y con tapon de
caucho para inyectar medicacion; sustituir pordlde tres vias.
. AMBU Para ventilacion manual se debe usar con lssnas precauciones que

se mencionaron para la mascarilla.
. TIRAS ADHESIVAS Evitar la utilizacion con adhesivos en base a latex

' DRENAJES INTRAOPERATORIOS O POSTQUIRURGICOS Se debe
reemplazar los de latex por siliconas o plastico

Clase |:BOLSA AMBULATORIA PARA DRENAJE Toraxico, FRASCO PARA DRENAJE Toracico BAJO AGUA, BOTELLA

PARA DRENAJE, SONDA PARA DRENAJE TORAXICO, EQUIPO PARA DRENAJE Linfatico, COLECTORES DE DRENAJE DE
HERIDAS Y FISTULAS, DISPOSITVOS DE Fijacién DE SONDAS DRENAJES Y TUBOS ENDOTRAQUEALES, ASPIRADOR
Cilindrico DE DRENAJE, SONDAS DE DRENAJE EN T, BOLSA PARA DRENAJE Y COLECTORAS DE ORINA, BOLSA DE
DRENAJE ( NO ESTERIL, CAMPANA DE DRENAJE, BOLSAS P/DRENAJE PRESURIZADOR DE SUERO 1000CC, FRASCOS
PARA DRENAJE, SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL, BOLSAS PARA DRENAJE, FRASCO PARA DRENAJE PLEURAL

Clase Il:preNAJE Toraxico, Catéter TROCAR PARA DRENAJE PLEURAL, DRENAJES, Catéter DE MICRO-DRENAJE,

DRENAJE DE TORAX, SET DRENAJE ACTIVO PARA Circulacion Extracorpdrea, FRASCO PARA DRENAJE DE TORAX,
SONDA DE DRENAJE Toraxico, DRENAJE Toraxico ADULTO, DRENAJE Toraxico PEDIATRICO, FRASCOS DE DRENAJE
PLEURAL - KIT DRENAJE PARA TOMA BACTERIOLOGICA, TUBOS PARA DRENAJE PLEURAL, CATETER DRENAIJE
PLEURAL - KIT EMERGENCIA — ACCESORIOS, CATETER PARA NEFROSTOMIA - SET DRENAJE MULTIPROP, BOLSAS
PARA DRENAJE, DRENAJE DE REDON SISTEMA ASPIRACION LIQUIDOS CORPORALES, CATETER DRENAJE Toraxico
CON TROCAR, KITS PARA DRENAJE URETERAL - URINARIO — NEFROSTOMIA, CATETER PARA DRENAJE Toraxico,
CATETERES DRENAJE URINARIO, SISTEMA DRENAJE FLUIDOS TORACICOS ABDOMINALES, KITS PARA DRENAJE
URETERAL - URINARIO — NEFROSTOMIA, BOLSA COLECTORA DE ORINA CON DRENAJE, SET DE DRENAJE PARA
Didlisis PERITONEAL, Catéteres PARA DRENAJE Multipropdsito, DRENAJE Toraxico, Catéteres PARA DRENAJE BILIAR
PERCUTANEO, SISTEMA DRENAJE DE HERIDAS, SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL MULTIFUNCION 3 CAMARAS,
SONDAS PARA COLANGIOGRAFIA Y DRENAJE TRANSCISTICO, JUEGOS DE DRENAJE SUPRAPUBICO. Estériles.,
EQUIPOS DE DRENAJE URETERAL. Estéril, SISTEMA DE DRENAJE PLEURAL MULTICAMERAL, TUBO DE SILICONA PARA
DRENAJE TORACICO, DRENAJES, SET PARA COLANGIOGRAFIA O DRENAJE TRANSISTICO, TUBULADURA PARA
DRENAJE
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Clase lll: catéteres PARA DRENAJE, Catéteres PARA DRENAJE BILIAR, Catéter DE DRENAJE, Catéter PARA

DRENAJE DE NEFROSTOMiA, SISTEMAS DE DRENAJE PLEURAL, CATETER DE DRENAJE URINARIO FOLEY, CATETER
SET PARA DRENAJE BILIAR, CATETER DE DRENAJE Y ACCESORIOS, Apositos DE GOMA ESPUMA Hidrdfila-ESPONJA
PARA DRENAJE, Catéteres PARA NEFROSTOMIA Y DRENAJE DE ABSCESOS Multipropdsito, Catéter PARA DRENAJE
BILIAR, SISTEMAS PARA DRENAJE RENAL, JUEGO DE DRENAJE VENOSO

Clase |IV:Valvulas PARA HIDROCEFALIA DRENAJES Y ACCESORIOS, SISTEMA DE DRENAJE EXTERNO, DRENAJE

EXTERNO DE Liquido CEFALORRAQUIDEO VENTRICULAR, CANULA PARA DRENAJE VENOSO, Catéteres PARA DRENAJE
BILIAR, Catéter DE DRENAJE, SET DE DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO, CANULA PARA DRENAJE VENOSO, Catéter
PARA DRENAJE PLEURAL

. SONDA NASOGASTRICA Desechar el uso de las de lategmplazando por

las de siliconas.

Clase |:INSTRUMENTAL PARA Microcirugia / LAPAROSCOPIA Y ACCESORIOS, INSTRUMENTAL PARA ARTROSCOPIA

Y LAPAROSCOPIA, INSTRUMENTAL PARA ARTROSCOPIA Y LAPAROSCOPIA, UNIDAD DE CONTROL Y CABEZAL DE
VIDEO PARA ENDOSCOPIA ARTROSCOPIA Y LAPAROSCOPIA

Clase Il SONDA PARA ALIMENTACION NASOGASTRICA PARA ADULTO, SONDAS PARA ALIMENTACION
NASOGASTRICA, SONDA PARA INTUBACION NASOGASTRICA, SONDA NASOGASTRICAS ASPIRACION ALIMENTACION

. TROCARES DE LAPAROSCOPIA No utilizar los desechabtgie contienen

un latex interno y se pueden sustituir por metalico
Clase Il:caMARA PARA LAPAROSCOPIA, TROCARES P/ LAPAROSCOPIA, AGUJA PARA LAPAROSCOPIA
Clase Ill:pINzAS PARA LAPAROSCOPIA, INSUFLADOR PARA LAPAROSCOPIA

. BOLSAS PARA OSTOMIAS INTESTINAL Y VESICAL utilizarlas que
adhieren con caraya y/o hidrocoloide.

Clase |:BoLSAS COLECTORAS PARA OSTOMIA Y ACCESORIOS, BOLSAS PARA COLOSTOMIA, BOLSAS DE OSTOMIA,

BOLSAS Y ACCESORIOS DE OSTOMIA, BOLSAS COLECTORAS PARA OSTOMIA INTESTINAL, BOLSAS COLECTORAS
PARA UROSTOMIA, BOLSAS Y PLACAS PARA OSTOMIA

Clase IlI: BoLsAs PARA COLOSTOMIA, BOLSA PARA OSTOMIA AUTOADHESIVA, BOLSAS COLECTORAS PARA
OSTOMIA

2.1.3 Lesiones especificas causadas por el uso Neden latex.
El uso continuo de PM con latex interaccionandaesdd superficie de la piel puede

causar dermatitis irritativa.
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El caso mas frecuente es el de los guantes de gatueal, que tienen efectos nocivos
sobre la piel favorecidos por el lavado frecuengel@s manos usando sustancias
detergentes y por el ambiente oclusivo y humedo mreelucen. Lo mismo puede
presentarse por el uso persistente de adhesivoitnen las telas adhesivas, en las
bolsas para ostomia, en las tetinas de mamaderachypetes y en el uso de
preservativos.

Es imposible no mencionar en este tema la dersatérgica producida por el latex.
Estadisticas de USA informan que alrededor de 1% gdeblacién general y 8-12 % de
los trabajadores de la salud puede presentar alertatex natural (18,23). ¢ Por qué ese
aumento notable de incidencia en estos trabajg@ld?esque usan con frecuencia alta
guantes de latex natural y estan expuestos poadmd la penetracién de antigenos a
través de la piel dafiada por el uso de guantes gtpma la aspiracion de aeroantigenos
contenidos en el polvo que contienen los guantes faalubricacion. Este es un grupo
muy estudiado, pero no habria que descartar undeimga similar en trabajadores de
produccion de elementos con uso obligatorio de tggar(industrias quimicas,
farmacéuticas, de productos médicos, alimentares)eluqueros, en gastronéomicos,
en empleados de limpieza, en policias, en pint@esamas de casa. A esto se debe
agregar que las proteinas hidrolizadas del latee funcionan como antigenos
comparten secuencias aminoacidicas con varios raimele origen vegetal y se puede
presentar reaccion cruzada a una variedad de dbsem las personas con alergia al

latex.

La FDA (Federal Drug Administration de U.S.A. estmilar al ANMAT en Argentina)
dispuso en 1993 la presencia de una advertencla geesencia de latex natural en
todos los productos médicos que contienen lategs @fios mas tarde se prohibid la

utilizacién del término “hipoalergeno” en el empadie guantes de latex.

La dermatitis de contacto alérgica es una reaapi@naparece a las 24-48 hs después de
un contacto (tiene contactos previos locales ooségrie han sensibilizado), es por
hipersensibilidad de tipo IV, mediada por célulasytiene manifestaciones sistémicas.
Hay otras manifestaciones cutaneas, de tipo at&rgiés sistémicas, que se producen
en forma inmediata al contacto por hipersensilidlidéh latex de tipo |, urticaria o
angioedema, y se puede acompafar de rinitis, civijigy broncoespasmo,

angioedema generalizado y anafilaxia de conse@segraves.
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El conocimiento de esta relacion entre lesionesanaas y productos médicos
conteniendo latex es relevante para el farmacéubbmsde el punto de vista del
farmacéutico de hospital lo alerta sobre la adgudisi de productos médicos que no
contengan latex y/o sobre los cuidados para su kistarmacéutico oficinal puede
cumplir un rol de prevencién muy importante acoaseép el uso de PM alternativos a
los que contienen latex y alertando sobre la pliddoi de desarrollar hipersensibilidad

al latex con el uso de elementos cotidianos.

Imagen de dermatitis irritativa por contacto coampes de latex

i

Dermatitis alérgica tipo IV por el uso de guantedéex
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Eczema crénico con dermatitis alérgica tipo | darse de guantes de latex

Rev Cent Dermatol Pascua ¢ Vol. 8, 89-96, 1999
= @

Dermatitis por contacto por mercaptobensotiazol (vulcanizador de hule).
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2.2 Silicona

2.2.1 En qué productos médicos?

Durante 50 afos la silicona ha sido utilizada ealquuiera de sus formas (simeticona,
dimeticona, etc.) en multiples productos, incluidtes de tipo médico. Tiene la gran

ventaja de ser biocompatible, fiable, flexible,nala y facil de esterilizar. Las siliconas

son resistentes a condiciones severas como |ssieiqpo a los acidos gastricos; esta
resistencia a la descomposicion quimica hace gomatgrial sea comunmente empleado
en productos médicos para ser implantados en gh@usin duda cada uno de nosotros
utiliza a diario, sin conocerlo, articulos que ¢amen siliconas, como férmulas lacteas
para bebés, implantes, stents, tubos para endasaiiivos de comidas, entre otros.
(24)

En lapices de labios, brillos y lociones para mafesilicona actia como hidratante
protector. Lociones bronceadoras, repelentes aamgectos, lociones para después del
afeitado, cremas para afeitar, desodorantes, chesnpidturas y spray para el cabello,

todos contienen normalmente silicona en algunaidéasmas.

Sabanas, ropa y toallitas faciales, adquieren o tuave al ser tratadas con silicona.
La silicona se utiliza para repeler el agua enquas, impermeables y en ceras. Las
etiquetas se despegan con mayor facilidad si soads con una pelicula de silicona.
Las siliconas también son importantes para elrigiato del agua y para la fabricacion

de chips de memoria para computadoras Yy teléfasiataces.

Los elastdmeros de silicona son el biomaterialldecen para productos médicos. Los
chupetes para nifios suelen estar hechos de elastdmesilicona. Las lentes de silicona
adecuan la vision en ojos ciegos por cataratasctuscircuitos (shunts) de silicona se
utilizan en el tratamiento del glaucoma y la higfada. Tubos de silicona conectan a
los pacientes con problemas renales a las magdendsalisis. Membranas de silicona
son empleadas en maquinas para tratamiento deesangpacientes con problemas
cardiacos. Protesis articulares de silicona se eanpén determinados pacientes con
problemas ortopédicos. Productos dentales, medi@nastrumentos médicos utilizan
siliconas, y también se emplean en cirugia plasticao implantes faciales, implantes

mamarios, expansores tisulares y vendajes dersilico
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ANMAT tiene los siguientes productos que puedenerteoontacto con la piel
registrados bajo nombres genéricos que incluyemémhino silicona; se los lista

agrupados por clase de riesgo.

Clase I:TIRA DE SILICONA CONVEXA, Tuberia DE SILICONA, PROTESIS MAMARIAS EXTERNAS DE SILICONAS,
PEZONERA SILICONADA

Clase Il:CINTA PARA RETRACCION DE SILICONA, ESPONJA DE SILICONA, LAZOS DE SILICONA, LUBRICANTE
PARA PRODUCTOS DE GOMA Latex Y P.V.C..SPRAY DE SILICONA., CERAS Y SILICONAS DE ALIVIO

Clase Ill: COMPRESAS DE GEL DE SILICONAS FRIO CALOR, ACEITE DE SILICONA, Ladminas DE SILICONA PARA

CICATRICES, BLOQUES DE SILICONA, LAMINADOS DE Elastémero DE SILICONA NO ESTERIL, ACEITE DE SILICONA
PARA Oftalmologia, IMPLANTES MAMARIOS PRERELLENADOS CON GEL DE SILICONA, PLANCHAS DE GEL DE
SILICONA, Protesis DE SILICONA PARA PIE, Protesis DE SILICONA PARA MANO, ADHESIVO DE SILICONA, BANDAS DE
SILICONA, ACEITE SILICONADA PARA ELECTRODOS, DISCO CON SILICONA

Clase |V:Elastémeros DE SILICONAS, SUTURA DE Poliéster RECUBIERTA CON SILICONA, GEL DE SILICONA

2.2.2 Qué es la silicona?

Las siliconas son fabricadas a partir de silicibsikcio se encuentra en forma natural
en la arena, en el cuarzo y en las rocas y deglmléxigeno, el silicio es el elemento
mas comun presente en la corteza terrestre. Abit@rse con oxigeno, carbono e

hidrogeno, el silicio se transforma en silicona.

Dependiendo de como se distribuyan sus molécw@asli¢ona puede fabricarse en una

gran variedad de formas, incluyendo polvos, gelesites y elastomeros.

En una de sus formas la silicona puede preverariaacion de espuma, motivo por el
cual podremos encontrarla en mezclas envasadaslpaentos. En bebidas, refrescos
gaseosos y antiacidos se utiliza silicona en fod@asimeticona, al igual que en las
férmulas anticdlicas para bebés.

Los usos médicos de la silicona son muy extenswssu’ cualidades lubricantes se usa
para revestimiento médico de agujas quirlrgicagos de sutura, también se emplea
para revestir el interior de jeringuillas y de ras para contener sangre y medicamentos

intravenosos, para revestir y proteger marcapasavylas cardiacas.

Su uso es generalizado en quemaduras, compiti@rdtas cremas de sulfadiazina de
plata (25) y también en aerosoles de silicona pagaenir escaras en pacientes con

decubito prolongado. (26)
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2.2.3 Productos meédicos de silicona que pueden causlesiones

dermatoldgicas

Los casos mas comunes se reportan en niflos camdssproducidas por el uso del

chupete de silicona y en mujeres con implantes. (27

La idea de que la silicona pueda provocar una estalauto inmune es sélo una teoria,
pero si existen reportes de casos en los cualgdanites de reemplazo coclear ha

producido alergia a la silicona (28) y ha tenide gar retirado.

También existen datos sobre hipersensibilidad a d¢osnponentes de tubos

endotraqueales de silicona, que pueden lleganag@ao irritacion traqueal. (29)

2.2.4Lesiones especificas causadas por el uso de PM silicona

El principal motivo por el que la silicona se atlitan ampliamente con finalidades
meédicas es que se considera inerte y biocompatdsiero del organismo. Mas alla de
esto se habla de que la silicona podria causarmeafiad auto inmune, o mas
especificamente, trastornos del tejido conectivas trastornos del tejido conectivo
ocurren mas frecuentemente en mujeres pudiendarcansitis reumatoidea, lupus

eritemetoso sistémico y esclerodermia.

Una enfermedad asociada a la silicona y a quieabajan en ella es la silicosis. Esta es
una forma de enfermedad del pulmdn que resulta égposicion ocupacional al polvo

de silicona durante afos. La silicosis causa psngamente la fibrosis de los pulmones,
la debilitacién de la funcién de los pulmones y teraencia a la tuberculosis. Porque
no hay tratamiento eficaz para la silicosis, laseneion con control de la exposicion es
esencial. El manejo del polvo y la prevencion dalalacion de particulas con el uso

de los suministros de aire filtrados pueden ayadaducir el riesgo de la silicosis.
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2.3 Textiles

2.3.1 En qué productos médicos?

El uso de algodon (30) como material absorbentedesutilidad en diversas
presentaciones: laminas arrolladas o algodén cemdpaquetado, bolas de diverso

tamafio, tampones, tips.

El algoddén hilado forma parte de productos médidesuso corriente como toallas

descartables, gasas, bandas elasticas, apositos.
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Gasas

Funciones de las gasas.

Proteccion una gasa ideal es la que protege de modo oclusi@superficie lesionada

de forma cédmoda para los pacientes.

Absorcion: las heridas suelen presentar trasudados y exsdsefgin el grado del

proceso inflamatorio, lo cual requiere que el a@pdslegido tenga un control mas o
menos elevado de absorcion. Por lo tanto, seghierida, encontraremos una mayor o
menor indicacion de armar el vendaje de modo groef#mo, y el tiempo en que deba

cambiarse la gasa.

Compresién en ciertas heridas, las gasas deben comprimarguzter contener (nunca

de modo excluyente) la profusién sanguinea o demahhecrotico.

Inmovilizacion: la gasa permite que se forme un ambiente acida leerida al evitar la
pérdida de CO2, lo cual genera un ambiente progiar@a un mejor aprovechamiento
del oxigeno por los tejidos en déficit —se disdaibemoglobina del oxigeno con mayor

facilidad en el medio acido. Recordar: cuanto menosil la lesiéon, menos dolorosa.

Regulacion de la temperatura en la herida: las gasas puedapongionar una

temperatura que es ideal para la cicatrizacion.

Tipos de gasa
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Las gasas que se necesitan en hospitales suelas serpieza entera, conformadas por

100 metros cuadrados para ser cortadas por cadeieasegun lo que precisen.

Las compresas quirdrgicas pueden estar dobladasidas, que son presentaciones “de
vientre”, con varias capas de gasa superpuestasjesd para el sangrado en las

operaciones.

Gasa seca:Se implementa en los casos en que la herida neemee demasiada
secrecion ni se presenta demasiado viscosa. Eask tijpica que se compra en la

farmacia.

Humeda a secaSe utiliza cuando la herida presenta bastanteagikudAl cubrir una
gasa comun con solucién fisiolégica o salina, gengra mejor absorcion del material

de secrecién porque disminuye su viscosidad.

Humeda a humeda:Usado en casos de gran exudado, es decir, satignimecrosis
ni material inflamatorio, por ejemplo liquidos s&we o ascitis. Igual que lo descrito
para el caso previo, en éste la idea es no degrsquseque para continuar con la

absorcion.

Ventajas de las gasas humedas

Dilucion del exudado

Mejor manejo del material necrotico.

Desventajas de las gasas humedas

No sirven para infecciones pseudomoniasicas (gnévea en medios acuosos)

Si no se controla, se facilita la migracion derasroorganismos de la flora cutanea al

interior de la lesion. (31).

La Farmacopea Argentina describe a la GASA HIDR@FRomo:
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Tejido de algoddn de textura reticulada, limpiadlanqueada, desengrasada y sin
apresto. Debe tener no menos de 16 hilos/cm2 (mosnge 10 en cadena y no menos
de 6 en trama) promedio de 3 en distintos lug@ebe pesas entre 22 y 36 gr. /m2.

La gasa hidréfila es blanca, suave al tacto, mpuebradiza, ni cruje al comprimirla con
la mano. Se exigen determinados ensayos de idantdn y pureza en los que se
determinan sustancias solubles en agua, sustaecsi®activas, almidon, humedad y
cenizas. También se determinan acidos o alcalistaiscias solubles en alcohol,

colorantes, jabones, resinas y poder hidréfiloc@wservacion debe ser en sitio fresco.

Vendajes de malla elastica:

Las gasas de funcion predominantemente inmovilizadon Utiles en traumatologia,
aungue muchas veces se los suele implementar eitahes generales y psiquiatricos

para la contencidn fisica de pacientes excitados.

ANMAT tiene registrados bajo el rubro GASA diferesitproductos médicos que se
detallan a continuacion segun sus denominaciornesigas y clase de riesgo.

CLASE I: GASA ESTERIL CORTADA NO TEJIDA, GASA RECTILINEA (BHZA NO

ESTERIL), PIEZA DE GASA HIDROFILA RECTILINEA DE AL&DON NO ESTERIL,
COMPRESAS DE GASA, VENDAS DE GASA, GASA HIDROFILANEPIEZAS, GASA
NO ESTERIL, GASA, SOBRE GASA ESTERIL, GASA HIDRORLMEDICINAL, VENDA

DE GASA HIDROFILA MEDICINAL, GASA TUBULAR ESTERIL BN SOBRES
INDIVIDUALES, PIEZA DE GASA TUBULAR NO ESTERIL, GA® EN PIEZAS, GASA
CORTADA POR PESO, GASA HIDROFILA ESTERILIZADA, CORRESA DE GASA
HIDROFILA ESTERIL Y NO ESTERIL, VENDAS DE GASA TUBUAR, APOSITO
ABSORBENTE DE GASA Y ALGODON, GASA HIDROFILA.

CLASE Il: COMPRESAS DE GASA, GASA (EN PIEZAS TROZADAS, COMPSAS,
COSIDA Y DOBLADA), COMPRESAS DE GASA NO TEJIDA, GAS
VENDAJE/APOSITO DE GASA EMPASTADA, GASA TEJIDA TUBLAR, GASA NO
TEJIDA ESTERIL EN SOBRES INDIVIDUALES, ESPONJAS LAROSCOPICAS
(GASAS)/ GASAS DE CURACION.

Bajo el rubro APOSITOS estan registrados en ANMAS $iguientes productos que
agrupamos segun clase de riesgo.

CLASE |: APOSITOS BANDITAS, APOSITO ACOLCHADO SINTETICO ALGDON
NATURAL, APOSITOS PARA QUEMADURAS, APOSITOS ADHESDS
TRANSPARENTES, APOSITOS DE PROTECCION (COTTON HYDR@GE), APOSITOS
DE GASA CON PARAFINA, VENDAJES APOSITOS OCLUSIVOSAPOSITO NO
ADHESIVO, APOSITOS ADHESIVOS CON GEL, APOSITO UNNRSAL, APOSITO DE
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TELA DE ALGODON, APOSITO SEGUN RESOLUCION 255/94,ISSEMAS DE
APOSITOS, APOSITO ADHESIVO NO ESTERIL (CURITAS), AmSITOS
TRANSPARENTES PARA LA FIJACION DE CATETERES, APOSIB PARA EL
CUIDADO DE HERIDAS.

CLASE II: APOSITOS TRANSPARENTES SENSIBLES A HUMEDAD Y PERMBRES
A VAPOR, APOSITOS ADHESIVOS TRANSPARENTES, APOSITOBIULLIDOS,
APOSITOS ADHESIVOS OCLUIDOS, APOSITO NO ADHESIVO RA
TRAQUEOTOMIA, APOSITOS MULLIDOS CON GEL ALGINATO, ROSITOS,
VENDAJES Y ACCESORIOS ABSORBENTES, APOSITOS ESTER#.PARA FIJACION
DE CATETERES CON CONECTOR, APOSITOS PARA EL CUIDAME HERIDAS.

CLASE Ill: APOSITOS ALGINATO DE CA-ZN, APOSITOS PARA EL CUIDAD DE
HERIDAS, APOSITOS ESTERILES HIDROCOLOIDE, APOSITO DAESIVO
TRANSPARENTE, APOSITO ADHESIVO TRANSPARENTE MAS PASBSORBENTE.

Los productos médicos registrados por ANMAT comd\N\ZIAS tienen los siguientes

nombres genéricos (agrupados por clase de riesgo).

CLASE |: VENDA ELASTICA AUTOADHERENTE, VENDA CAMISETA, VENDAJE DE
COMPRESION TIPO CAMBRIDGE, VENDAJE DE COMPRESION PO SMARCH
(LATEX), VENDAJE ELASTICO Y POLIESTENSIBLE, VENDASLASTICAS, VENDAS
DE GASA, VENDAS ENYESADAS, VENDAS SINTETICAS, ELEMETOS DE SOPORTE
DE DESCANSO Y VENDAJES, VENDAJES, VENDAS ELASTIZAD® YESOS
PLASTICOS Y ACCESORIOS PARA VENDAJES Y ENTABLILLADS, BANDAS
AUTOADHERENTES, CINTAS ADHESIVAS, VENDA, INMOVILIZADORES
VENDAJES, VENDAJES SINTETICOS ADHESIVOS O NO, VENBAYESO PLASTICO,
VENDAJES TUBULAR ELASTICOS, VENDAS ADHESIVAS ELASTIAS, VENDAJES
ADHESIVOS DE FIJACION HIPOALERGENICO, VENDAJES APOSDS ADHESIVOS,
VENDAJES DE PRESION, VENDAJE ACOLCHADO ORTOPEDIC®/ENDAJE DE
CONTENCION-RETENCION, VENDAJES ELASTICOS ADHESIVOS NO, VENDAJE
FIJACION PARA EXTREMIDADES SUPERIORES E INFERIORE®RSO, VENDA DE
GASA HIDROFILA MEDICINAL, VENDAS TIPO CAMBRIDGE, VENDAS ORILLADAS,
BOTA DE VENDAJE, VENDAS AUTOADHERENTES, VENDAJES HRSTICOS,
VENDAJES, VENDAS DE ALGODON Y POLIESTER, VENDA ELASCA
AUTOADHERENTE Y OCLUSIVA, ALMOHADILLADO/VENDAJE YESO SINTETICO,
VENDAJES ELASTICOS AUTOADHESIVOS-VENDAJES ELASTICOSY VENDAS
CONTENTIVAS, VENDAS DE GASA TUBULAR, VENDAS ORILLAAS DE ALGODON.

CLASE Il APOSITOS-VENDAJES Y ACCESORIOS ABSORBENTES,
VENDAJE/APOSITO DE GASA EMPASTADA, VENDAJE (HIDROEICO PARA
HERIDAS), VENDAS CON HIDROMEL PARA HERIDAS, VENDAJEON CLORURO DE
SODIO, VENDA Y SUPERESPONJA ANTIMICROBIANA.

CLASE 1l VENDA ELASTICA AUTOADHERENTE, VENDAJE ELASTICO
AUTOADHERENTE, VENDAJE HIDROFILICO PARA HEMOSTASIA.

Los genéricos registrados en ANMAT para el rubraGQDON, agrupados segun clase

de riesgo son:
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CLASE I: APOSITO DE TELA ALGODON, APOSITO ACOLCHADO SINTETIQ
ALGODON NATURAL O GUATA, ROLLO DE ALGODON, VENDAS @®ILLADAS DE
ALGODON.

CLASE Il: ROLLO DE ALGODON DENTALES.

Productos higiénicos descartables de uso externangravaginal

Estos productos que contienen algodon en su coniposestan regulados por la
resolucién del Ministerio de Salud y Accion Sodiél288/1990.

A los de uso externolos define como los articulos destinados al asampocal.,
aplicados directamente sobre la piel, con la fitzalide absorber o retener excreciones o
secreciones organicas, tales como orina, hecese le@terna y las excreciones de
naturaleza menstrual e intermenstrual.

Estan comprendidos en este grupo los absorbemignicios femeninos de uso externo,
los pafales para bebé, pafales para adultos ps$osleentes de leche materna.

Los productos absorbentes descartables de usmexéstan compuestos por:

una capa de tela polimérica que permita el pasajéluidos organicosun nucleo
absorbente destinado a almacenar fluidos orgamjoesatraviesen la primera capa,
compuesto por algodon hidréfilo, pulpa de celulesgen o materiales poliméricos
absorbentes y una capa de apoyo estructural.

Las materias primas presentes en la composicioastiess productos deberan ser de
naturaleza atéxica y, estaran sometidas a los essag irritacion primaria y
sensibilizacion.

Las empresas fabricantes deberan estar debidamapiléadas para funcionar por la
autoridad competente, adoptando las "Buenas Padctie Fabricacion" preconizadas
por la Organizacion Mundial de la Salud.

En la evaluacion microbioldgica no se deberan dmtéa presencia de escherichia coli,
pseudomonas aeruginosa, estafilococcus aureus sgridlom o clostridios sulfito
reductores.

Los rétulos deberan contener la marca del prodettmombre de la empresa productora
o fraccionadora, el nombre del responsable téonellmimero de registro. Deberan ser
almacenados en local seco y limpio, libre de roeslerinsectos.

Los de uso intravaginal estan destinados a absorber o retener excreciones y

secreciones menstruales e intermenstruales apfigaatansercion vaginal.
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La composicion sera de fibras de algoddn hidrdfilootros materiales absorbentes que
no contengan ingredientes farmacol6gicamente activo

Las materias primas deberan ser sometidas a engagobnicos de citotoxicidad,
irritacion primaria y sensibilizacion. Los produsterminados deberan ser sometidos a
ensayos preclinicos de irritacion primaria, iriid@cacumulativa y sensibilizacion. En la
valoracion microbiolégica no se debera detectarsgreia de escherichia coli,
pseudomonas aeruginosa, estafilococcus aureusrgarganismos anaerébicos.

Los establecimientos, sus equipamientos e instadasi dedicadas a la elaboracion de
estos productos, asi como los procesos de falditagi de control quimico
microbiolégico, deberdan responder a las "BUENAS ERICAS DE
FABRICACION", enunciadas por la Organizacién Mundia la Salud.

Los rotulos deberan especificar la marca del primguel nombre del establecimiento

productor o fraccionado, nombre del responsabl@dégs/ nimero de registro.

2.3.2 Qué es el algodon?

Son las fibras que rodean la semilla de plantagyéeéro “gossypium” (algodonero).
En cada copo de algoddn se desarrollan 1200 afi#@8 que protegen las semillas y
facilitan su transporte por el viento cuando el acopadura. Cada fibra tiene una
membrana tubular de celulosa muy tenaz, llamadautat En el interior se deposita
celulosa que va engrosando paulatinamente la mamb#h terminar el crecimiento las
fibras tienen un canal central de diametro muy péquen el lugar donde la fibra se
inserta en la semilla su diametro es de 20-40 meégq se adelgaza a medida que se
aleja de la semilla hasta su terminacién. La fdwachata y adquiere torsiones en forma
de S o Z que se distribuyen en forma irregular #éatgo de la fibra y son las que
facilitan el hilado. Las fibras verdes, que no finalizado de madurar, forman parte del
algoddén comercial ya que al momento de la recadecond todas las fibras del capullo
estan totalmente maduras, son de paredes mas aelgaske tifien diferente que las
maduras. Puede haber ademas fibras muertas quanntediminado de madurar, con
paredes mas delgadas, mayor diametro y sin tossidPara obtener las fibras se
procede al despepitado o separacion de las sentdtafibras corresponden entre 25 a

33% del capullo recolectado. Luego el algodén crsed@rensa. La clasificacion del
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algoddén se hace siguiendo una norma estableciddiense en cuenta los siguientes

aspectos: grado, longitud y finura (30).

El grado es la calificacion del algodon segun cotmntenido de materia extrafia y
preparacion. También se toma en cuenta la contadmaPara fines de determinacion
de grado se considera lo siguiente:

» Color: se define en funcién del brillo (grado mdlexion de la luz que presenta el
algoddn) y matiz o tono (intensidad, fuerza o grdeaolor).

» Materia extrafia: es el conjunto de aquellas ferprapias del cultivo del algodon que
no constituyen fibra en si. La materia extrafia &st@adas por: fragmentos de hojas,
de ramas, de semillas, de maleza, tierra, etc.

« Contaminacion: esta constituida por fibras afdmsapor “melaza” y/o materiales
completamente ajenos al cultivo algodonero.

* Preparacion: se define en funcién a factores cehsistema de desmote, la velocidad
y calidad de la maquina empleada, resultado enayono menor paralelizacion de las
fibras, lo cual se refleja en la muestra. Se indica presentan nudos pequeiios (neps),

nudos grandes (naps) y fragmentos de cascara.

El grado numero 1 es el que tiene la maxima blandarmaxima limpieza y la mejor

preparacion.

El algodoén crudo (producto de la despepitadoradieoa fibra de algodon y partes
pequefas de plantas y basura de los campos queneraovidas por el proceso
de despepitado. En esta etapa, la fibra de algteid® un revestimiento de aceites
y ceras que lo hacen hidrofdbico. La fibra crudadscuada para que los textiles
no tejidos se usen en productos industriales, £gue la absorbencia y estética no

son tan importantes.

Se debe descrudar y blanquear el algodén para myechductos no tejidos en los
que se desea tener absorbencia, blancura y pureza
Se logra el descrude mediante la saturacién debta fle algodon con una
solucion de sosa caustica (hidréxido sddico). Sene que la solucion alcalina
permanezca en la fibra a temperaturas elevadas guasiarar las reacciones

guimicas. Durante este tiempo, se saponifican ¢estess y ceras naturales (se
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convierten en jabones), se suaviza el materialtabgee suspenden las pectinas y
otros materiales no celuldsicos para que puedaar.ld¥espués de un tiempo
predeterminado para permitir un descrude compkstoenjuagan con agua las

ceras alcalinas y saponificadas y los materiales spesudidos.

En este momento, se aplica la solucién blanqueattacfibra. Se usa un agente
oxidante estabilizado, perdxido de hidrogeno o ¢lito de sodio en el licor de
blanqueo para blanquear la fibora mediante la destra de la materia colorante
natural. En Estados Unidos, el peroxido de hidrégesel agente que mas se usa
en el blanqueo de algoddén crudo en forma de fibeasoluciéon de blanqueo
permanece en la fibra a temperaturas elevadastduranperiodo fijo de tiempo
para lograr la remocion adecuada de los cuerpa®lde. Después, se enjuaga la
solucion blanqueadora. El algodén blanqueado cooxme de hidrogeno no

contiene dioxinas, porque no hay lignina y cloro.

Después del descrude y blanqueo, se han remowilds tas impurezas vy la fibra
de algodon tiene la forma de celulosa pura. Siese ltorrectamente, esta fibra

cumplira con las exigencias del algodén purificadda farmacopea.

Requisitos de la farmacopea de USA para el algpdéificado

Prueba Especificaciones

Absorbencia
tiempo de inmersion, 10 seg. max.
seg.

Retencidn de agua

de I3 prueba de 24 veces el peso

inmersion original
Residuos de ceniza 0.2 % max.
Extracto de agua 0.35 % max.
Extracto de éter 0.70 % max.
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En la actualidad, el algodon blanqueado disponilelduentes de Estados Unidos ha

sido procesado en autoclaves en lotes en las queasdemperaturas y presiones altas.

El algodén no es una fibra termoplastica. Por lotdano tiene temperatura de
transicion a vidrio y permanece muy estable irclastemperaturas muy bajas. A
temperaturas elevadas, el algodon se descompomdréugar de fundirse. Una
exposicion larga a calor seco por arriba de 30@dsionara que las fibras de algodén
se descompongan gradualmente y las temperaturasresap 475°F causaran un

deterioro rapido.

Después del descrude y blanqueo, el algodon es @l@Wosa pura. La celulosa es una
macromolécula hecha de unidades de anhidroglucosiasu por puentes 1, 4, de
oxigeno. Las unidades de anhidroglucosa estan surtidmo beta-celubiosa. Por lo
tanto, la anhidro-beta-celubiosa es la unidad guegite en la cadena de polimero. Al
namero de estas unidades repetidas que estan upédasformar el polimero de

celulosa se le conoce como el grado de polimedna@p).

Estructura quimica de la celulosa

CHy0H H o
H f—0 5 H
H OH H
OH H H
— _O -|:|_ -
H —— (O
H OH
Anhydroglucose CHy OH
1Tt
Cellobiose Repeate Unit

La pulpa de madera, el rayon y el celofan (los tterivados de celulosa de madera)
también se construyen con polimeros de celulosaelidosa del algodon difiere de la
celulosa de madera principalmente porque tieneradogmas alto de polimerizacién y
un grado mas alto de cristalinidad. La cristalididtedica que las moléculas de la fibra
estan mas empacadas y paralelas entre si. Lardiguneiestra la cristalinidad promedio
de las fibras celuldsicas. La cristalinidad maa #ltel grado de polimerizacion estan

asociados con resistencias mayores.
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Las cadenas de celulosa dentro de las fibras getl@h suelen mantenerse en su lugar
por los enlaces de hidrégeno. Estos enlaces dédado ocurren entre los grupos
hidroxilos de las moléculas adyacentes y son mésafantes entre las moléculas

fuertemente empacadas y en paralelo en las areatalicas de la fibra.

Los tres grupos hidroxilos, un primario y dos selzuios, en cada unidad de celubiosa
repetida de la celulosa son grupos quimicamentsivea. Estos grupos pueden pasar
por reacciones de sustitucion en procedimientasididos para modificar las fibras de

celulosa o en la aplicacion de tintes y acabadosa penlaces transversales.

Los grupos hidroxilos también sirven como los sitwincipales de absorcion para las
moléculas de agua. El agua sorbida directamentpuesisorbida firmemente en los

grupos hidroxilos celulosicos mediante los enlatekidrogeno.

De particular interés en el caso de las fibraslé@sitas es la respuesta de su fortaleza a
las variaciones en contenido de humedad. Por lergkren el caso de fibras celulésicas
regeneradas y derivativas, se reduce la resisten@ado aumenta el contenido de
humedad. En contraste, por lo general aumentaisteacia del algodén con una mayor
humedad. El contraste que se ve entre las fibras eespuesta a la humedad se explica
en términos de enlaces intermoleculares de hidmgetre cadenas de celulosa y su

grado de cristalinidad (32).

2.3.3 Productos médicos de algodon que pueden caudasiones
dermatoldgicas

Los productos médicos que contienen algodon cruddilado se usan
mayoritariamente en contacto con la piel. Sin egnodas lesiones que pueden

producirse por su uso dependen mas de factoresnines&jue irritan la piel por
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friccibn o compresion o por el posible contacto ¢mmdos que el material de
algodén embebe, y no de efectos directos de la filbralgodon. Los productos de
algodén que caen dentro de la descripcion de legodt de no tejidos son
prendas absorbentes o de cuidado personal. Seecho mmejoras radicales en la
seleccion de fibras, limpieza mecanica, blanquacapado de las fibras que hacen

gue la produccion de productos laminados no teggascomercialmente viable.

Los productos absorbentes, como esponjas quirg@gitaallas sanitarias,
tampones y almohadillas pueden hacerse de martesfac@®ria de un derivado de
la fibra de algodon, i.e., motas de despepitadaiesperdicio de las peinadoras y

otros desechos de la planta.

El uso de prendas intimas de algodén se ha recadermbmo beneficiosa para
los pacientes que padecen dermatitis atopica {38nbién se ha comparado su
eficacia en mejorar el estado de estos pacientesespecto a una fibra sintética

(Lyocell) con resultados similares (34).

En general se puede decir que los productos médieoalgodon de calidad

farmacopea son recomendables frente a otras fibras.

2.3.4 Lesiones especificas causadas por el uso feden algodon

De lo mencionado en el parrafo anterior se infgpre son escasos los dafios sobre la

piel atribuibles a productos médicos cuya matai@gpes el algodon.

Como ejemplo especial se puede mencionar el usantigones que corrientemente en
Estados Unidos estan hechos de algodoén, raydn dardz ambos. El rayén esta hecho
de fibras de celulosa derivadas de la pulpa dealdena que es sometida a un proceso de
blanqueado, igual que el algodon. Este procedimiema una fuente potencial de

cantidades de dioxina en los tampones. Pero estellmga no es utilizado.

El rayon empleado en los tampones de Estados Uegtédibre de cloro elemental ya
gue se usa actualmente como agente blanqueaderdedigp de hidrogeno. El control
exigido por la FDA en los tampones es un analisis detecta de 0.1 a 1 parte por
trillon de dioxina. Los rastreos demostraron queroveles de estas sustancias en los
tampones estdn a nivel o bajo el limite detectabieriesgo para la salud. Existen
afirmaciones que los tampones de rayén causanddedile Shock Téxico, sequedad y

64



ulceraciones vaginales. EI SST es causado poraxi@atbacteriana, la mas comun a
partir del Streptococcus y staphylococcus aureas.dausas reportadas estan asociadas

al uso de tampones durante la menstruacion en esuj@renes.

Si bien se reconoce una asociacion a los tamplanesnexion no es clara. Pero la CDC
sugirio que algunos tampones de alta absorciorenmentan el riesgo de SST. Estos
productos ya no son utilizados. Los tampones dénrap tienen mayor riesgo de SST
gue los de algoddn de similar absorcidon. La FDAa@guudar a las mujeres, requiere de
los fabricantes medir la absorcion usando un métgtdndar-junior-regular-super-

super plus.

Para otros autores, dado la continua incidenci®&$l€ parece prudente incitar al uso
exclusivo de tampones de algodon natural. (34-38).
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2.4 Plasticos

2.4.1 En qué productos medicos?

El plastico es muy importante en la sociedad ymenhos sectores, como por ejemplo:
Construccion: las tuberias, las puertas, las vastdas paredes y los techos a veces
estan constituidos por plastico por diferentesmago

Alimentacion: los alimentos suelen estar envuelers plasticos para su mejor
conservacion, a su vez cuando se envasan al vatiéndestar protegidos por un
plastico especial.

Sanidad: los plasticos se utilizan para la fabrimade marcapasos, valvulas cardiacas,
protesis, pomadas y cremas.

Hogar: hoy en dia en todos los hogares hay unaaguatidad de productos plasticos,
desde los electrodomésticos mas complicados (s&deviaspirador), hasta los utensilios
mas sencillos (escobas, patos, botes, etc.).

Junto con el metal, el cristal y la ceramica, éspto es uno de los materiales mas en
boga en la tecnologia médica. En comparacion comkgateriales convencionales, estos
nuevos materiales ofrecen ventajas contundentesagra sus propiedades especificas,
su disefo flexible y su procesamiento mas econdmico

Actualmente el porcentaje de plasticos en los prmdumédicos calcula en un 50 %.
Los denominados materiales estandar, como el peatiet(PE), el polipropileno (PP),
el poli estireno (PS) y el poli cloruro de vinilBYC) son los mas demandados en este
ambito y representan un 80 % aproximadamente delucoo total. EI 20 % restante
esta compuesto por plasticos técnicos, como pobocato (PC), poliamida (PA),
poliuretano (PUR), poliéster (PET) y también copelios, que son polimeros formados
por 2 o mas mondémeros distintos, como por ejemds Aacrilonitrilo Butadieno
Estireno).

En el &mbito sanitario el PVC sigue siendo unoagenhateriales mas utilizados junto
con el PE. En el sector médico, el PVC se utilpa, ejemplo, para la fabricacion de
bolsas de infusion y de dialisis, numerosos sisted®a tubos, tiendas de oxigeno y
catéteres y también como film para envasar medictrse

El PP, estd desempefiando un papel cada vez magantpacomo alternativa al PVC,

cuyo empleo genera controversia.
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El PS es un plastico fragil, que se puede colokediene una buena resistencia
mecanica. Su forma de presentacion mas usual &smiaar. Se usa para fabricar
envases, tapaderas de bisuteria, componentesdrleo y otros elementos que
precisan una gran ligereza, muebles de jardin,lranbide terrazas de bares, etc.

Entre los polimeros técnicos el poli carbonato acup lugar muy destacado en el
mercado médico. Se utiliza, ademas de para falritsales de gafas, lunas de coches
y placas para pantallas acusticas, en la fabricadé productos médicos como
dializadores y generadores de oxigeno sanguineody, recientemente, en ampollas
resistentes a la presion para sistemas de inyeaiomguja o en inhaladores para
enfermos de asma.

La industria de productos miniaturizados ya hastegilo éxitos en plastico como lo son
dosificadores diminutos fabricados en gran parteldéstico en el ambito odontoldgico
y en el tracto gastrointestinal.

El bajo coste de fabricacion y la posibilidad derfcacion en serie es precisamente una
de las principales ventajas que ofrecen los mésrgoliméricos.

2.4.2 Que es el plastico?

Es una sustancia sintética de estructura macreulale Esta formado por moléculas
de hidrocarburos, alcoholes y demas compuestosiioaga La forma mas comun de
fabricar plastico es por medio de calor y presy@sean naturales o artificiales

Por el hecho de necesitar calor o presion parasguproduzca, el plastico es una
sustancia realizada mediante reacciones endoté&mlaa formacion del plastico,
mediante polimerizacion, seria de la siguiente maane

HHHHHH

C=C--mmmmmmm e >C-C-C-C-C

HHHHHH

Siendo H hidrogeno y C carbono los elementos prosaconstituyentes de los
plasticos. El polietileno, uno de los plasticos ro@socidos, es un alcano, es decir un
hidrocarburo con enlaces simples entre sus atomos.

Existen plasticos de tipo natural, un ejermdoello es la celulosa, la cera, el caucho
(C5HB8); sustancia plastica elastica y resistendmstucida, incolora o amarillenta, que
procede de la coagulacion del latex de varios asbofle paises tropicales,
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principalmente del genetevea. Quimicamente es un poliisopreno, de masa molecula
media comprendida entre 200.00 y 300.000.

Los cauchos sintéticos (polietileno, nylon) sontausas macromoleculares que en
estado vulcanizado (tratado con azufre y calore@ospropiedades elasticas. Estos
polimeros estan constituidos por largas cadengibliés con caracteristicas particulares
de forma y simetria. Entre ellos los mas importsstn los co polimeros de estireno y
butadieno.

El polietileno y el polipropileno son los dos pléss mas utilizados en la actualidad.
Los plasticos se caracterizan por una resistermriaidad alta, unas propiedades
excelentes para el aislamiento térmico y eléctyiema buena resistencia a los acidos,
los alcalis y los disolventes. Las moléculas liasal ramificadas son termoplasticos (se
ablandan con el calor), mientras que las entredaszaon termorrigidas (se endurecen
con el calor).

Tipos de plasticos:

» Polietileno: existe PE de alta, media y baja dextsid

El de alta densidad es un polimero obtenido dinet en cadenas con moléculas

bastante juntas. Es un plastico incoloro, inodoootoxico, fuerte y resistente a golpes

y productos quimicos. Su temperatura de ablandamende 120 °C. Se utiliza para

fabricar tuberias flexibles, prendas textiles, enatlores de basura, papeles, etc.

El de densidad mediana se emplea en la fabricat@dtuberias subterraneas de gas

natural los cuales son faciles de identificar ppcalor amarillo.

El de baja densidad es un polimero con cadenascutates menos ligadas y mas

dispersas. Es un pléstico incoloro, inodoro, nactixmés blando y flexible que el de

alta densidad.

» Polipropileno: P.P Es un plastico muy duro y resisd. ES opaco y con gran
resistencia al calor pues se ablanda a una temperde 150 °© C. Es muy
resistente a los golpes aunque tiene poco dengidadpuede doblar faciimente,
resistiendo multiples doblados por lo que es endjplemmo material en bisagras.
También es muy resistente a los productos corrssivo

» Poliestireno: P.S Es un plastico fragil, lo podenaes con diferentes colores en
objetos como sillas de bares y las usadas comueneentos jardines y terrazas,

tiene buena resistencia mecanica, puesto queeresist bien los golpes.
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e Poli cloruro de vinilo: PVC Es el material plasticoas versatil, puede ser
fabricado con muy diversas caracteristicas, afiddlémaditivos. Es muy estable,
duradero y resistente. Al afiadir aditivo plastifittase puede transformar en un
plastico menos rigido y mas elastico. Se ablandafgrma a baja temperatura.
Tiene gran resistencia a los corrosivos y es por ggge se emplea para la
construccion de depésitos y cafierias de desagtie.

» Acrilicos: En general se trata de polimeros en #oda granulos preparados para
ser sometidos a distintos procesos de fabricatién.de los mas conocidos es el
poli metacrilato de metilo. PMMA. Tiene buenas cégesticas mecanicas y se
puede pulir con facilidad. Se utiliza en objetosapdecoracion, para sustituir el
vidrio en vitrinas, dado que resiste mucho los @elpEn su presentacion
traslicida o transparente se usa para fabricardstr paneles luminosos y gafas
protectoras.

» Poliamidas: PA. Entre ellas se encuentra el nyRuede presentarse de diferentes
formas aunque las dos mas conocidas son la rigidafipra. Es duro y resiste
tanto al rozamiento y al desgaste como a los ageptienicos. En su presentacion
rigida se utiliza para fabricar piezas de trangimisie movimientos tales como
ruedas de todo tipo, tornillos, piezas de maquangriezas de electrodomésticos,

herramientas y utensilios caseros.

Productos médicos de plasticos:

L

e 111
Termoémetros digitales I Jeringas

Especulos vaginales Cofias, barbijo, cubiertas para zapatos
(No tejido)
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2.4.3 Productos meédicos de plastico que pueden causlesiones

dermatolégicas

Lo que se lista a continuacion son los productas ANMAT tiene registrados bajo
nombres genéricos que estan constituidos por difesetipos de plasticos, agrupados

segun clase de riesgo.

PVC

Clase Il: FILTRO INTRAVENOSO PVC FREE, Catéteres UMBILICALES EN PVC, CATETERES DE SUCCION PARA

DRENAJE TORACICO DE PVC, Linea DE PVC P/MUESTREO DE GASES CONECTORES HEMBRA/MACHO, LINEAS DE PVC
ATOXICO.

Clase I11:BoLsA Vacia DE PVC DE TRANSFERENCIA

Poliestireno

Clase |:POLIAMIDA DE USO ODONTOLOGICO

Clase |V:SUTURA DE POLIAMIDA AZUL MONOFILAMENTO, SUTURA DE POLIAMIDA AZUL RECUBIERTA.
Policarbonato

Clase |:AGUIA DE INYECCION EN POLICARBONATO, CORONAS DE POLICARBONATO, MATERIALES E INSUMOS P/ORTODONCIA:
BRACKETS Estéticos -Ceradmica Y POLICARBONATO.

Clase Il: CORONAS TEMPORARIAS DE POLICARBONATO Y CORONAS MATRICES DE Pléstico TRANSPARENTE,

CONECTORES DE POLICARBONATO.

Poliuretano

Clase I: Apésito  AUTOADHESIVO: MEMBRANA POLIURETANO AUTOADHESIVA, MATERIALES E INSUMOS
P/ORTODONCIA: ACCESORIOS Elasticos POLIURETANO Y SILICONAS

Clase II: CATETERES INTRAVENOSOS DE POLIURETANO, APOSITOS DE GOMA ESPUMA DE POLIURETANO
HIDROFILICA

Clase |V:catéter CENTRAL DE Insercion Periférica DE POLIURETANO, PORTAL IMPLANTABLE VENOSO DE TITANIO
UN LUMEN CON CATETER POLIURETANO 6 FR CON O SIN SISTEMA INTRODUCTOR

Poliamida
Clase |:POLIAMIDA DE USO ODONTOLOGICO
Clase IV:SUTURA DE POLIAMIDA AZUL MONOFILAMENTO, SUTURA DE POLIAMIDA AZUL RECUBIERTA

Poliéster
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Clase |:AP6SITO POLIESTER AUTOADHESIVO COMPRESA CENTRAL, CORONAS DE POLIESTER, TIRAS DE METAL

PARA AMALGAMAS Y TIRA DE ACERO Y POLIESTER PARA PULIR, FRESAS/PIEDRA DIAMANTEP/FG-CA.P/PIEZA DE
MANO.CONVERSOR/ADAPTADORFG-CA.MANDRIL.TIRAS ABRASIVAS: ACERO-POLIESTER .BANDA MATRIZ, VENDAS DE
Algodén Y POLIESTER (DISTINTAS MEDIDAS)

Clase Il:SUTURA DE POLIESTER NEGRA RECUBIERTA, SUTURAS DE POLIESTER, POLIESTER

Clase Ill: SUTURA AUTOMATICA PARA PUNCION DE POLIESTER Y NITINOL, SUTURAS DE POLIESTER, MALLA DE
POLIESTER BLANCO, MALLAS DE POLIESTER MULTIFILAMENTO, SUTURA DE POLIESTER

Clase |V:SUTURAS ATRAUMATICAS NO ABSORBIBLES DE POLIESTER, SUTURAS QUIRURGICAS DE POLIESTER
TRENZADO, PROTESIS VASCULAR DE POLIESTER TEJIDO, PROTESIS VASCULAR DE WOUVEN POLIESTER.

Metacrilato

Clase |. TUBO DE POLIMETILMETACRILATO CON ACTIVADOR DE LA COAGULACION, TUBO DE

POLIMETILMETACRILATO CON GEL Y ACTIVADOR DE LA COAGULACION, TUBOS SECOS EN POLIMETILMETACRILATO,
HIDROXIDO DE CALCIO Y FOSFATO TRIBASICO DE CALCIO EN UNA BASE DE DIMETACRILATO DE URETANO

Clase IV:METACRIL / METACRILATO

2.4.4 Lesiones especificas causadas por el uso Weddn plasticos

Los sistemas de resinas tienen multiples aplicasiggero también inducen riesgos de
salud, siendo los mas frecuentes las dermatitigiaéée irritativa. Dentro de las resinas,
metacrilatos, poliuretanos, fenol formaldehido,igster, amino resinas, polivinilos,
poliestireno, poliolefinas, poliamidas ¢ policaratos, las que causan dermatitis de
contacto con mas frecuencia son las resinas episialmente estas resinas y/o los
aditivos que se le incorporan en el proceso deidatibn, provocan dermatitis de
contacto en manos, dedos y antebrazos, mientraslaguéocalizaciones faciales,

palpebrales o en cuello son por contacto indirei@onanos o exposicion aérea (39).

Los sistemas de resina epoxi son causa frecuerderdeatitis de contacto ocupacional
(40). Ademas de producir eczema alérgico de camtdat resinas epoxi son mas
raramente causa de urticaria de contacto, dermatitativa de contacto (sobre todo la
epiclorhidrina y determinadas poliaminas alifatjcaslizadas como endurecedores) y
cuadros del tipo esclerodermia, psoriasiformesterea exudativo multiforme (41).

Las resinas de poliéster pueden contener compugstogbalto usado como acelerador

de las reacciones en el proceso de fabricaciontaguieién causa dermatitis (42).

La resina de formaldehido usada como adhesivo ealzdo es un alergeno comun en

los pacientes con dermatitis de contacto en p@&s (4
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Dentro de las causas de dermatitis de contactoognpacientes hospitalizados se
mencionan los adhesivos compuestos de acrilatopegen los discos para liberacion
transdérmica de drogas Yy las bolsas para ostognlas,adhesivos de resina epoxi que
forman parte de catéteres (44). Por otra parteaggrdbado que la presencia de resina
de formaldehido en los textiles causan dermateis@htacto alérgica en el personal

sanitario por el uso de indumentaria de hospitanpijos (45).

Los guantes de plastico pueden estar hechos desvgos de polimeros pero el usado
con mayor frecuencia es el PVC. Las dermatitis atgacto alérgica por PVC es rara
comparada con la que produce el latex. Sin embangia fabricacion del plastico se

adicionan diversos compuestos como bisfenol, cotesa organicos, ftalatos, que
pueden ser posibles alergenos. Para un biocidaidoclen guantes de PVC se ha
descripto dermatitis en las manos de tipo de ctmtatérgica, si bien todos los

pacientes tenian antecedentes de dermatitis cr(f6ga

El mondmero de resina acrilica metilmetacrilatodasan aplicaciones dentales (47) o
como constituyente de cementos ortopédicos (48)duse reacciones de

hipersensibilidad. Sin embargo se debe tener ent@upie los cementos ortopédicos
contienen otros elementos con mayor capacidadéima que los metacrilatos, como

la gentamicina o el peréxido de benzoilo (49).

Las vendas adhesivas con poliuretano o silicormestlicadas en el tratamiento de las
Ulceras y no causan alteraciones en la piel quetiEsa (50). También vendas adhesivas
estériles de poliuretano son eficaces para aproximsabordes de heridas quirlrgicas,
formando un entablado epidérmico a modo de sus&dia demostrado que producen
una buena cicatrizacidon sin que se desarrolle d#isnde contacto o infecciones en la

piel que rodea la herida (51).
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2.5 Metales:

2.5.1 En qué productos meédicos?

Son numerosos los productos médicos que contiee¢alen en su constitucion, ya sea
en estado puro o en aleaciones: Suturas, catéf@esis articulares, marcapasos,
placas y tornillos ortopédicos, stents endovasesjamaterial dental, dispositivos
intrauterinos, instrumentos médicos, ortesis.

Los que listan a continuacién son los productoslicos que tiene registrados la
ANMAT buscados a partir del nombre de un metalagiticados segun la clase de

riesgo de los productos médicos en los cuales egepuencontrar.

2.5.2 Que es un metal?

Los metales son elementos caracterizados por ssrobuconductores del calor y la
electricidad, poseen alta densidad y son sélidésmgeratura ambiente (excepto el
mercurio y el galio). Poseen generalmente la cdpdaile reflejar la luz, lo que les da
su peculiar brillo.

Existen metales puro, como el oro, la plata, y i@mtaleaciones con caracteristicas
metalicas, como el acero o el bronce.

El uso de metales se remonta a la prehistoriapstante en la antigiiedad no se podia
alcanzar la temperatura necesaria para fundirtwslopque se obtenia un metal impuro
gue habia de ser moldeado a matrtillazos. Hacid@) &.C. se descubrié el hierro, poco
después se utilizé el magnesio y el aluminio. Ssadellaron aleaciones mucho mas
ligeras y resistentes, muy utilizadas en aviaciéansporte terrestre y herramientas
portétiles. El titanio, es el dltimo de los mesabbundantes y estables con los que se
esta trabajando, con mucho uso en tecnologia yomedi

Metales que estan destinados a un uso especiagl sortimonio, el cadmio o el litio.
Los pigmentos amarillos y anaranjados del cadmio moly buscados por su gran
estabilidad, como proteccion contra la corrosiGrapas soldaduras y las aleaciones
correspondientes y en la fabricacion de bateriasiidael y cadmio, consideradas
excelentes por la seguridad de su funcionamiento.

También se le utiliza como estabilizador en losemales plasticos (PVC) y como

aleacion para mejorar las caracteristicas mecadelaambre de cobre.
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2.5.3 Productos médicos de metal que pueden causdgsiones

dermatoldgicas

Los productos meédicos metalicos pueden estar elaatoncon la piel, como el caso de
las ortesis 0 de un estetoscopio, y causar samaibidn con manifestaciones cutaneas.
Otra posibilidad es que los productos médicos qametienen metales se usen

implantados en el cuerpo y generen sensibilidagrgéinada de tipo alérgico al metal

gue puede manifestarse, entre otras, con sintooggod nivel de la piel. Sin embargo

en contraste con la alta incidencia de alergia quottacto con metales las alergias
asociadas a los implantes son raras (52).

Loa metales que se conocen como sensibilizadoreslstdquel, el berilio, el cobalto y
el cromo; ocasionalmente pueden sensibilizar tamdliéantalio, el titanio y el vanadio.
El niquel es el metal mas sensibilizador, seguigiogh cobalto y el cromo, siendo la
prevalencia de sensibilizacién a los metales groldacion general entre un 10 a 15 %.
Un dato interesante es que hay reactividad coneaisitentre niquel y cobalto. Las
aleaciones de los implantes ortopédicos contiemimiths metales; el acero inoxidable
contiene niquel, cromo y molibdeno. La aleacioncdealto contiene cobalto, niquel,
cromo y molibdeno; y la aleacion de titanio condiditanio, aluminio y vanadio. Hay
gue considerar también que la reaccién de hipatskadad a los implantes metalicos
puede ser originada por los productos de la camodel metal o por la disolucién del
mismo. Son mas frecuentes que se desarrollen eaciahes de acero inoxidable y

cobalto que con las de titanio (53).

A continuacion se listan los productos meédicos stegilos en ANMAT bajo sus
nombres genéricos y agrupados segun clase de pesgdos metales o aleaciones de

metales mas comunes.

Niquel.

Clase |: MATERIALES E INSUMOS P/ORTODONCIA: ARCOS PREFORMADOS DE NIQUEL TITANIO Y TMA,
MATERIALES E INSUMOS P/ORTODONCIA: RERSORTES DE ACERO Y NIQUEL TITANIO.
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Titanio

Clase I!MATERIALES E INSUMOS P/ORTODONCIA: ARCOS PREFORMADOS DE NIQUEL TITANIO Y TMA

Clase |IlI: Mufiones DE DOS PIEZAS DE TITANIO, TORNILLOS DE TITANIO PARA Mufiones CON CUADRADO
EMBUTIDO, TORNILLOS DE TITANIO PARA PLACAS

Clase lll: MALLA DE TITANIO PARA Regeneracion OSEA. IMPLANTES DE TITANIO RECTOS, IMPLANTES DE

TITANIO CON AFINAMIENTO APICAL, CLIPS Hemostaticos DE TITANIO, IMPLANTE INTERESPINOSO DE TITANIO PARA
CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA DE COLUMNA, GANCHO PEDIATRICO TITANIO, GANCHO STANDAR TITANIO,
TORNILLO TITANIO, IMPLANTE DENTAL DE TITANIO, MALLAS DE TITANIO, PLACAS DE TITANIO, ALAMBRE
MULTIFILAMENTO DE TITANIO, CLAVO Elastico DE TITANIO, PLACA DE TITANIO, DISPOSITIVO INTERSOMATICO DE
TITANIO, INSTRUMENTO Quirdrgico CON FIJADORES HELICOIDALES DE TITANIO, GRAPAS DE TITANIO, AGREGADOS
Protésicos DE TITANIO, AGREGADOS Protésicos DE TITANIO PERSONALIZADOS, CLIPO DE TITANIO PARA Micro
ligacién, TORNILLOS EN TITANIO, MINIPLACAS DE TITANIO, ARANDELAS DE TITANIO, TORNILLO DE TITANIO PARA
SISTEMA DE Fijacion CRANEOMAXILOFACIAL Y ORAL, PLACA DE TITANIO PARA SISTEMA DE Fijacién
CRANEOMAXILOFACIAL Y ORAL, CUPULA DE TITANIO

Clase IV: suTurAs DE TITANIO, PORTAL IMPLANTABLE VENOSO DE TITANIO UN LUMEN CON CATETER

POLIURETANO 6 FR CON O SIN SISTEMA INTRODUCTOR, DISPOSITIVO PARA Confeccion DE SUTURA EN BOLSA CON
GRAPAS DE TITANIO, BARRA TITANIO SISTEMA SACRO LUMBAR, CLIPS DE TITANIO PARA LIGADURA, CLIPS DE
TITANIO PARA ANEURISMA NO ESTERILES STANDARD PERMANENTE, CLIPS DE TITANIO PARA LIGADURAS
QUIRURGICAS ESTERILES

Acero inoxidable

Clase Il:SUTURA DE ACERO INOXIDABLE, LARINGOSOCOPIO DE ACERO INOXIDABLE

Clase IlI: TORNILLOS DE ACERO INOXIDABLE, SUTURAS DE ACERO INOXIDABLES

Clase |V:SUTURA DE ACERO INOXIDABLE

Aluminio

Clase |:CUBETAS PARA IMPRESIONES DENTALES DE ALUMINIO, AGUJAS DE FILTRO CON CONO DE ALUMINIO

Clase Il:AGENTE Hemostatico - GEL DE CLORURO DE ALUMINIO AL 25%, Solucién Hemostatica DE SULFATO DE
POTASIO Y ALUMINIO

Cobre
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Clase |V:DIsPOSITIVO INTRAUTERINO DE COBRE
Cromo

Clase |:MICROMOTOR PORTABLE P/USO ODONTOLOGICO, SIERRAS -MICROSIERRAS-MICROMOTORES, PIEZAS DE
MANO - CONTRAANGULOS - MICROMOTOR

Clase II:piEzAS DE MANO Y MICROMOTORES, KIT DE IRRIGACION - ACCESORIOS PARA MICROMOTOR PARA

IMPLANTOLOGIA Y CIRUGIA (ESTERIL), MICROMOTORES Y/O PIEZAS DE MANO, MICROMOTOR ENDODONTICO,
PIEZAS DE MANO Y MICROMOTOR DENTALES, TURBINA-MICROMOTOR-PIEZA DE MANO-CONTANGULO-ACCESORIOS,
SISTEMA DE MICROMOTOR Eléctrico DENTAL, SISTEMA QUIRURGICO DE MICROMOTOR Eléctrico

Clase IV:STENT CORONARIO DE CROMO-COBALTO, SISTEMA DE STENT CORONARIO CROMO COBALTO
2.5.4 Lesiones especificas causadas por el uso Meddn metales

Las reacciones de hipersensibilidad a los implamtetilicos son retardadas, tipo IV,
mediadas por células. Las manifestaciones en piles ser dermatitis, urticaria o

vasculitis (53).

La dermatitis de contacto por niquel, la mas conefinlos pacientes testeados,
especialmente en mujeres por debajo de los 18 &Sosna reaccion mediada por

células. Se presenta como una erupcion en lampiebetacto con el niquel (54).

Hay distintos enfoques con respecto a la imporéadel desarrollo de hipersensibilidad

a los metales por el uso de implantes ortopédieos en las manifestaciones cutaneas
alérgicas relacionadas temporalmente con la calécate implantes se debe tener en
cuenta como un posible resultado de la sensibifinae los metales (53).

Se ha propuesto realizar tests cutaneos para a@egeetsibilidad a los metales antes de
colocar implantes ortopédicos o marcapasos cobjetioo de poder seleccionar mejor
el material del implante. Esta pruebas no vanlejaeefen forma segura posibles fallos o
reacciones de sensibilizacion a los componentesvenajue el implante es colocado
(55). Los tests cutdneos positivos para componeméedos implantes (metales y
cemento) no son efectivos para predecir un resultehativo en la colocacion del

implante, pero si son efectivos para predecir uaaamvida media del implante (56).
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No hay datos definitivos sobre si la artroplastiage inducir sensibilizacion al metal o
si la pérdida del implante y/o su infeccion estaaocadas a sensibilizacién previa al
metal (57). En pacientes con hipersensibilidad dale® iGnicos no se encontrd
correlacion con el proceso de curacion de fractdeasuesos largos entre un grupo que
se tratd con osteosintesis metalica y otro queuamperado (58). En artroplastia total
de rodilla se demostr6 que 20-25% de los paciedgsarrollaron reacciones de
sensibilidad al metal cromo pero sélo el 1 % prisen sintomas (59). Esta indicado
no obstante que en pacientes con alergia al metalsen materiales alternativos

(ceramicos) para artroplastia de rodilla (60).

Hay casos de implantes ortopédicos con manifestasigenerales. Después de 48 hs de
la fijacion intermaxilar como tratamiento de unactura de mandibula se present6
eccema generalizado que desaparecié por el reemngéains alambres que contenian
niquel por brackets de resina y bandas elasticdgs b tratamiento de una fractura de
columna vertebral con la aplicacion de una biomiétele titanio produjo sintomas
sistémicos graves (hepatitis, nefritis, colitisugya erupcion cutanea acompafnada de

eosinofilia (62).

La sensibilidad a alambres con niquel usados camoasde una estereotomia causo

una erupcidén eczematosa que se curd con la remdeitos alambres (63).

El uso de estetoscopios con niquel puede causaatiés de contacto (64).

Ciertos modelos de catéteres intravenosos tienarmarie metalica que contiene niquel
y se constatd que en el momento de la perfusidlesgrende este metal a la circulacion
y causa, horas después de la operacion, una enupoiénea. Esta posibilidad debe ser
tenida en cuenta al hacer el diagndstico diferéoom alergia a las drogas que recibe el
paciente porque evita una indebida interrupciont@d¢hmiento con medicamentos que

son necesarios en el tratamiento (65).

En el implante de marcapasos de titanio se ha vdberel desarrollo de un eccema
cutaneo al afio del implante; esta manifestaciéapdeecio y no reincidio a lo largo de
3 afios cuando el marcapaso se reemplazé por obieritu con una pelicula de

tetrafluoroetileno (66).
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Los stents de oro o de niquel utilizados en elatng&nto de enfermedades

ateroscleroticas pueden inducir alergia de cont@ae&®os metales (67).

El tratamiento de una pardlisis del musculo orhbicdle los parpados con un implante
de oro en el parpado superior produjo una reactiflamatoria alérgica, con test

cutaneo positivo al oro; la remocion del implaniedda dermatitis (68).

La dermatitis de contacto alérgica al cobre, d@a feecuencia, se puede deber a
exposicidn sistémica por el uso de dispositivasirterinos de materiales dentales (69).
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4. APENDICE

Coémo llegar a las bases de datos de ANMAT v buscproductos 6 empresas

Entre a la paginenww.anmat.gov.arEn la pagina inicial cliquee sobre Productos
Médicos.

=9 ANMAT

i6n Nacional de Medic
Alimentos y Tecnologia Médica

Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nacién

Registro de Audiencias Mapa del Sitio Accesibilidad Buscadores

Pagina de Inicio Institucional Legislacion Publicaciones
Noticias + Aspartamo Ver todas

Productos L S 2 e Bt e A T g
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Ceorn el Cludadanco
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s di ; Modificatoria disposicion 5330 Ensayos Cimll'ar
Prod. Médicos g" cHicas (LBl por denuncias
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Domisanitarios Recomendaciones para la deteccidn de Recordatorios
medicamentos ilegitimos
“Sistemas : .

ANMAT recomienda no,
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medicamentos por

Internet v otras vias

06/10/09 Qf Cadigo Alimentario Argentino 2009- 2010

g}_ Instructivo de reinscripciones colectivas ilegitimas de
=~ 2009 comercializacidn
Consumidores

En la pantalla que aparece, cliguee sobre BasBais de Tecnologia Médica

) ANMAT “ 2009, Miistrio e
. Presidencia de la Nacion

Administracion Nacional de Medicamentos,
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En la pantalla que aparece, cliguee sobre condelRroductos.

o ANMAT A it de
Pr&e!nldenciadelaﬂaciénl

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Registro de Audiencias Mapa del Sitio

Pagina de Inicio Institucional Legislacic’m Publicaciones
Noticias + Las alergias de primavera Ver todas
Productos

Regulados
por la A.N.M.A.T.

CONSULTA A LA BASE DE DATOS DE TECNOLOGIA MEDICA

Consulta De Productos

Medicamentos

Alimentos Consulta De Empresas

Prod. Médicos La presente Base de Datos se conforma con la informacion presentada por las empresas en caracter

= de Declaracién Jurada, la cual se encuentra en procese de revision, La Informacidn contenida debe
Cosmeéticos ser considerada provisoria.

Domisanitarios z
OBSERVACION:

La consulta a la presente base de datos complementa pero no sustituye a los Certificados de
Inscripcién correspondientes. Cuando en un mismo certificado se inscribe una familia de productos
Sistemas médicos, la presente base de datos, sdlo informa el primer producto del listado. La informacion

contenida en |los anexos de los certificados no se encuentra incorporada & la base de datos.
06/10/09

En esta nueva pantalla puede escribir en la filambie Genérico, un producto, por
ejemplo, Gasa (escribalo siempre en singular)

CONSULTA DE PRODUCTOS

Empresa:

Registro PM:

Hombre Generico:

Modelo:

Clasificacion:

Fabricante:

|
|
|
Marca: |
|
|
|
Pais: |

| [ eecir | x

BUSCAR | | LIMPIAR |
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CONSULTA DE PRODUCTOS

Empresa: | |
Registro PM: | | - | |
Nombre Generico: eAsA |
Marca: | |
Modelo: | |
Clasificacion: | |
Fabricante: | |
Pais: | | | ELEGIR | *
BUSCAR | LIMPIAR |
Ahora cliquee sobre buscar.
Empresa: ALFATRADE S5.A.
Registro PM: 215-15
Mombre Generico: GASA DE TELA ESTERIL CORTADA (MO TEJIDA)
Fabricante IDEAL MEDICAL DRESSING INDUSTRIES CO. LTD.
Pais CHIMA
X
Empresa: ALFATRADE S5.A.
Registro PM: 215 -42
Mombre Generico: GASA RECTILINEA
Fabricante MNANTOMG HOPEWAY ENTERPRISE IMC.
Pais CHIMA
X
Empresa: AY DISTRIBUCIONES 5.R.L.
Registro PM: 757-19
Mombre Generico: PIEZA DE GASA HIDRAGFILA RECTILINEA DE ALGODSN MO ESTERIL
Fabricante JIANGSU PROVINCE JIAN-ER-KANG MEDICAL DRESSING CO.
Pais CHIMA
X
Empresa: AY DISTRIBUCIONES S.R.L.
Registro PM: 757 - 25
MNombre Generico: COMPRESAS DE GASA
Fabricante JIANGSU PROVINCE JIAN-ER-KANG MEDICAL DRESSING CO.
Pais CHIMA

X

Aparece toda la lista de productos médicos querid¢sm palabra gasa en el nombre
genérico. Si quiere tener mas informacién de udyxrto, por ejemplo su clasificacion
en clase de riesgo, cliquee sobre la lupa queabsia, a la izquierda.
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Empresa: ALFATRADE S5.A.

Registro PM: 215-15

Mombre Generico: GASA DE TELA ESTERIL CORTADA (MO TEJIDA)

Marca ALFADOWES

Modelo SCMXS5CM-7.5CMX7.5CM-10CMX 10 CM - 15 CM X 15CM -
Clase De Riesgo: I

Fabricante IDEAL MEDICAL DRESSING INDUSTRIES CO. LTD.

Pais CHIMA

Vaolver |

Entrando en el primer producto de la lista apaesta informacion. Si Ud quiere
averiguar datos sobre la empresa que produce atanglgproducto, en este caso
ALFATRADE S.A, vuelva a la pantalla de consultaadhse de datos de Tecnologia
Médica y cliquee sobre consulta de empresas.

—

Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nacion |

Registro de Audiencias Mapa del Sitio Accesibilidad Buscadores

Pagina de Inicio Institucional Legislacion Publicaciones
Ver todas

Noticias + Las alergias de primavera

Productos

CONSULTA A LA BASE DE DATOS DE TECNOLOGIA MEDICA

Regulados
por la A.N.M.A.T.

* Consulta De Productos

Medicamentos

Alimentos onsulta De Empresas

Prod. Médicos #r=sente Base de Datos se conforma con la informacion presentada por las empresas en cardcter

s @ Ceclaracion Jurada, la cual se encuentra en proceso de revision. La Informacidn contenida debe
Cosmeticos er considerada provisoria,
Domisanitarios z
OBSERYACION:

La consulta a la presente baze de datos complementa pero no sustituye a los Certificados de
Inscripcion correspondientes. Cuando en un mismo certificado se inscribe una familia de productos
Sistemas médices, la presente base de datos, sdlo informa el primer producto del listade. La informacion
contenida en los anexos de los certificados no se encuentra incorporada & la base de datos.

06/10/09

En la nueva pantalla escriba sobre la linea queRiazon Social el nombre de la
empresa que quiere consultar, luego cliquee salseab.
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CONSULTA DE EMPRESAS

ALFATRADE S.A. |

Lagajo:

Razon Social:

Nombre de Fantasia:

Direccion:

Pais:

Provincia:

Localidad:

Habilitacion:

Importador: I 'I
IIIl VI

Fabricante:

BUSCAR I LIMPIAR

Aparece esta pantalla, si quiere saber mas dabos Eoempresa cliquee sobre la lupa
gue esta abajo, a la izquierda.

Legajo: 215
Razon Social: ALFATRADE S.A.

Mombre Fantasia: ALFATRADE S.A.

Importador 51

Fabricante NO

VOLVER |

CONSULTA DE EMPRESAS

Legajo: |215 |
Razon Social: |ALFATRADE S.A. |
Nombre de Fantasia: |ALFATRADE S.A. |
Direccion: [av. SAN MARTIN 1172 |
Pais: [aRGENTINA |
Provincia: [BUENOS AIRES |
Localidad: [SAN MARTIN |
Habilitacion: [255/94 |
Importador: |5[ |
Fabricante: |N0 |

VOLVER I

Y aparece esta pantalla donde tiene direccion, raideslegajo, numero de habilitacion
y su caracter de importador y/o fabricante del petal
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