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Editorial

A todos los socios de la AEBT

Desde hace afios el Congreso de nuestra Sociedad pasé de ser
anual a bianual. Esto trajo unas ventajas, pero también unos
inconvenientes.

Intentando superar los inconvenientes, y como quiera que por ley
estamos obligados a convocar una reuniéon anual de socios, en
este afo, 2009, en el que no tenemos congreso, convocamos la
reunion anual de socios dentro de unas “JORNADAS ENTRE
CONGRESOQ", que tendran lugar el viernes 19 de junio en Madrid,
en la Sede de la ONT, calle SINESIO DELGADO N° 8, con el
siguiente programa:

ASOCIACION ESPANOLA DE BANCOS DE TEJIDOS
JORNADA ENTRE CONGRESOS 2009
VIERNES 19 DE JUNIO.

Lugar: SEDE DE LA ONT. C/ SINESIO DELGADO 8.
MADRID (Consultar mapa)

PROGRAMA DEFINITIVO
10.30 -11.45 PRIMERA REUNION :
COORDINADA POR
ROSARIO MARAZUELA. ONT
TEJIDO VIGILANCIA:
PROTOCOLO DE VIGILANCIA DE CELULAS
Y TEJIDOS APROBADO POR EL CONSEJO
INTERTERRITORIAL

11.45-12. 45 SEGUNDA REUNION:

COORDINADA POR
JACINTO SANCHEZ. AEBT. GREGORIO

GARIDO. ONT
MARINA ALVAREZ. ONT
INSPECCIONES Y REQUERIMIENTOS EN
LOS
ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS.

13.00 JUNTA GENERAL DE SOCIOS
14.30 COMIDA
16.00-16.30 TERCERA REUNION:

COORDINADA POR
EUSEBIO ROMERO VEGA. AEBT
USO Y MANTENIMIENTO DE LAS SALAS
DE PROCESAMIENTO (SALAS BLANCAS)

16.30- 17.30 CUARTA REUNION:
COORDINADA POR

ESTEVE TRIAS, MARIA ZARDOYA, ELBA

AGUSTI
PRESENTACION DE UNA ENCUESTA
PARA CONOCER LA APLICACION DEL RD
1301/2006 EN LOS CENTROS
EXTRACTORES Y DE PROCESAMIENTO
DE TEJIDOS
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LUGAR DE LA JORNADA.
SEDE DE LA ONT. C/ SINESIO DELGADO 8

Pretendemos que sea una jornada participativa, en la que, de la
puesta en comun y la discusion de los temas entre todos, salga
importantes conclusiones que nos sirvan en nuestro trabajo diario.

En la web www.aebt.org se irdn publicando documentos que nos
servirdn de base para el trabajo a desarrollar. Cada tema contara
con un coordinador o coordinadora que sefialaremos también en
dicha web.

La organizacion de la jornada en principio es simple. Se ha
elegido Madrid por la facilidad en las comunicaciones, y porque en
principio en un solo dia se puede ir y volver.

Cada wuno tiene que gestionarse su viaje e inscribirse
cumplimentando el formulario que también aparecera en la web.
La inscripcion es gratuita y solo se tendra que ingresar en la
cuenta que indicaremos los gastos del almuerzo-buffet, que
estamos gestionando en el mismo lugar donde se desarrollaran las
jornadas.

Esperamos contar con la participacion del mayor nimero de
SOCIiOS Y ho SOcCios.

La Junta Directiva de la AEBT

fur 8 Bungne



INSCRIPCION A LA JORNADA ENTRE
CONGRESOS DE LA AEBT 2009

Nombre:

Usara el servicio de almuerzo-buffet
O Si
O NO

e Se recuerda que la inscripcion es gratuita.
e Los gastos del almuerzo se anunciaran con tiempo suficiente y se haran efectivo el dia de la

jornada (entre 20-30 €)
e Este es el programa definitivo, salvo incidencias importantes de Gltima hora.

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal y demés normativa aplicable, la
Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos (AEBT) le informa que sus datos personales obtenidos mediante la cumplimentacién de este formulario, van a ser
incorporados para su tratamiento en un fichero automatizado. Asimismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la gestion
administrativa de los socios y permitir en este caso el control de asistencia al acto. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicién, previstos por la ley, dirigiéndose su escrito a la siguiente direccion: Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos. Unidad de Criobiologia - Banco de
Tejidos. Hospital Teresa Herrera. Complejo Hospitalario Universitario A Corufia. Las Jubias, s/n. 15006 La Corufia.
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Sala Blanca

El Real Decreto 1301/2006 obliga a que los
tejidos sean manipulados dentro de un
ambiente determinado.

R.D. 1301/2006

¢, Qué es una sala blanca?

“Sala blanca” es sindnimo de “sala limpia de particulas”. En nuestro ambito, el Biosanitario, y en
concreto en los trasplantes de células y tejidos, lo que se pretende es reducir el nUmero de bacterias
(particulas con tamarfio generalmente entre 0.5 y 5 um),virus y hongos, que estando en el ambiente de
trabajo, pueden afectar negativamente en los pacientes a los que se destinan las células y tejidos que
se van a manipular.

Clasificacion de las salas blancas

Hay varias clasificaciones de las salas blancas. En el RD 1307/2006 se hace referencia a las salas
blancas segun la clasificacion de la GMP, clasificacion a la que nos referiremos Unicamente en este
documento. Esta clasificacion se basa en dos parametros: el nUmero y tamafio de las particulas que
circulan en el aire ambiente y el de colonias de bacterias que se obtienen de cultivos del aire ambiente o
del contacto con paredes o guantes de trabajo.

GRADO Particulas Particulas
0.5 um/m? 5 um/m°®
A 3.500 0
B 3.500 0
C 350.000 2.000
D 3.500.000 20.000
GRADO Ufc/ m® Ufc/4 h Ufc/placa | Ufc/guante
sedimentacion | contacto Impresién
guante
A 1 1 1 1
B 10 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50

EQUIVALENCIA ENTRE LAS NORMAS

Particulas Particulas US Fed Std.209 E EN ISO 14664-1 EU GMP 1996
0.1 pm/m° 0.5 pm/m° 1992 1966
10 ISO 1
36 1
100 4 ISO 2
350 10
1.000 35 1 ISO 3
3.500 100
10.000 353 10 ISO 4
35.000 1000
100.000 3530 10 ISO5 AyB
350.000 10.000
1000.000 35.300 1.000 ISO 6
mb‘t"lNFORMA 4
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Particulas Particulas US Fed Std.209 E EN ISO 14664-1 EU GMP 1996
0.1 pm/m° 0.5 pm/m° 1992 1966
10.000
353.000 10.000 ISO 7 C
1.000.000
3.530.000 100.000 1ISO 8 D
10.000.000
35.000.000 ISO 9

¢, COmo se consigue esto?

El tratamiento del aire constituye la parte mas critica del disefio de la sala blanca. Los filtros de aire
son indispensables para obtener un elevado nivel de limpieza del aire.

Se utilizan filtros absolutos terminales de alta eficacia, que implica la utilizacién de etapas de
prefiltracion y filtracion intermedia, que garantizan una larga vida de los filtros absolutos y paros en la
produccidn para proceder a su sustitucion.

El proceso de fabricacion y la clasificacion de la sala exigen que estas estén presurizadas. El flujo
habitual para la proteccion del producto de la contaminacion sea que el aire circule desde el interior de
la sala al exterior (desde la mas limpia a la mas sucia).

El disefio de salas blancas ha de hacerse contemplando esta premisa, y prever que la sala sea lo
mas estanca posible.

La presurizacion habitual entre salas de diferente clasificacién es de +15 Pascales.

Lrmluftger &t
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Arquitectura de las “salas blancas”

*Presala para “preparacion del personal”
Zona sucia
Banco
Zona limpia
*Sala da trabajo
*Puertas de entrada de sala y pre sala con control que impide la apertura simultdnea de las misma.
. Paredes y Techos:
Lisas, sin hendiduras ni resaltes para evitar la acumulacién de particulas
Juntas perfectamente estancas para lograr la presurizacion deseada e impida la entrada de aire
del exterior
Materiales: chapa lacada al horno, resina fendlica, acero inoxidable, pintura epoxi
Las esquinas y uniones con techo y suelo deberan estar acabadas con perfil sanitario o “media
cafna”
- Suelos
Lisos, continuos y sin juntas
Materiales: acabado epoxy, PVC, terrazo continuo...
Impermeable
- Puertas
Bien enrasadas
Si incorporan mirilla, ésta debe estar enrasada
- Ventanas
De doble vidrio enrasadas

aeblINFORMA | 6
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-Lamparas
Estancas y enrasadas al techo

Normas generales de acceso a SB

Evitar la contaminacion que introducen los usuarios.
Evitar particulas en ropa y zapatos
*Vestirse adecuadamente:

f!*’

=4
y =

1/ Ponerse los cubrezapatos
3/ Pasar a la zona limpia (por encima del banco)
4/ Pisar la alfombra
5/ Ponerse una bata
6/ Ponerse guantes y gorro
7/ Registrar la entrada
8/ Cerrar bien la otra puerta
«Cerrar siempre las puertas para mantener las presiones
*Registrar la entrada
*No almacenar muestras dentro de la SB
*No entrar comida ni bebidas
*No entrar mochilas ni bolsas
*No llevar ropa de lana que desprenda fibras
*Minimizar el nimero de entradas y salidas y cerrar bien la puerta

Normas de trabajo en SB

*Esta prohibido en zonas de trabajo:

Comer, beber, mascar o fumar

Guardar comida, bebida, tabaco, accesorios fumador y medicamentos
*Pensar bien qué necesitais antes de entrar en la sala
*Minimizar las libretas de trabajo
*Recoger y ordenar el lab después del trabajo, no cambiar cosas de una sala a otra
*No usar papel NORMAL de laboratorio (rollos), sélo tissuesque encontraréis en la sala
eIntentad no trabajar solos
*Nunca se debe trabajar fuera de horas sin notificarlo. NO HAY RONDAS DE SEGURIDAD EN LA SALA
BLANCA
*En caso de ALARMA POR INCENDIO salid sin desvestiros

Preguntas frecuentes

Si s6lo entro un momento, tengo que vestirme y registrar la entrada?
-Si, todo el mundo que entre tiene que vestirse (cubrezapatos, bata, guantes y gorro) y registrar
la entrada

‘deb'f’INFORMA
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Si tengo que salir un momento, qué debo hacer?
-Desvestirme al salir y volverme a vestir al entrar (registrar todas las entradas y salidas)
«Para qué sirve el banco de la entrada?
-Sirve para delimitar la zona limpia
Y si quiero hablar con alguien o que me den algo?
-Llama por teléfono o al timbre, nunca sobrepases el banco delimitador
Y si tengo visitantes que quieren ver la sala blanca?
-Existe un formulario que tenéis que rellenar y entregar al personal con la suficiente antelacion
*Y si me tengo que quedar después de las 18h o los fines de semana?
-En principio NO debe hacerse y s6lo en circunstancias excepcionales se permitira si habéis
rellenado el correspondiente formulario
Y si se bloguean las puertas de entrada?
-Utiliza el botdn de desbloqueo de emergencia (s6lo en este caso) y notificalo en el registro de
salida como “incidencias”
Y si no hay bata disponible?
-El nmero de batas esta contado para el nUmero maximo de usuarios que pueden trabajar en la
sala. Por tanto, si no hay bata... Hay demasiada gente dentro. Consultad al personal.
*Qué hago al salir con mi bata, mis peucsy mi gorro?
-Bata: colgarla en la percha para otro usuario. Se limpian semanalmente
-Peucs: dejarlos en la cubeta azul si pueden reutilizarse o en la papelera blanca si estan rotos
-Gorro: tirarloa la papelera blanca si no vais a entrar mas en el mismo dia o conservarlo en el
armario de la entrada si vais a volver a entrar.

¢, Quién tiene que seqguir las normas?

*TODOS LOS USUARIOS, sin excepcién
*TODAS LAS VISITAS, sin excepcion
*PERSONAL DE LIMPIEZA
*PERSONAL DE MANTENIMIENTO
*PERSONAL DE ALMACEN....

Mantenimiento de las SB
Mantenimiento interno

Limpieza. Realizada por personal el cual ha recibido previamente formacion.
» Orden de limpieza: de la zona mas limpia a la mas sucia y en la misma sala
desde arriba hacia abajo:
1. Techos
2. Paredes, ventanas y puertas
3. Superficies horizontales
4. Suelo
« Productos de limpieza definidos y aprobados
« Limpieza con soluciones detergentes/desinfectante.
« Procedimientos escritos para las operaciones de limpieza
* Registro de la limpieza
» Formacion del personal de limpieza
« Validacion de la limpieza

aebiINFORMA | 8
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Clase Ay B \ Clase C Clase D
Personal Si Sl Sl
autorizado y
formado
Equipo de No libera particulas No libera particulas Convencional
limpieza Esterilizable o Sanitable antes del uso Sanitado semanalmente
sanitable
Productos Aprobados Aprobados Aprobados
detergentes/desinfec | detergentes/desinfectantes | detergentes/desinfectant
tantes es
Fumigacion Semanal A criterio del responsable No
Suelosy Diario Diario Diario
superficies
Paredes, Diario Semanalmente Semanalmente
ventanas puertas
Techos Semanalmente Semanalmente Semanalmente

Monitorizacién ambiental
» Monitorizacién microbiolégica ambiental activa (semestral)
» Monitorizacion microbiol6gica ambiental pasiva y de superficies (mensual)
* Rotacidn de desinfectantes
« Uso de la fumigacién para reducir la contaminacion microbioldgica en lugares
inaccesibles

Mantenimiento externo (anual)

Revisiones periédicas de la instalacion
Validaciones periodicas

aebi"lNFORMA
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Cultek

INFORME DE VALIDACION DE AREA LIMPIA I
IDENTIFICACION DEL CENTRO
WOMERE CTRO, REG, DE TRANSFUSIONES
DIRECCIOM CTEA. DE CIRCUMVALACION, S — 11407
JEREL DE LA FRONTERA
| PERSONA DE CONTACTO ELSERH) ROMERD VEGA

IDENTIFICACIHIN ¥ CARACTERISTICAS DE LA BALA

DENCOMINACION ANTESALA 1S CLASE 7
CLASE A VALIDAR 150 CLASE 7
DIMENSION EM MIDEL AREA A VALIBAR [3.320 a2

NOMERD DE LOCALIZACIONES A 2 BIMEMOY

MUESTHREAR
REGIMEN DE ENTRADA DE AIRE ESTERIL | TURBLILEM T
CONDICION SALA SEGUN 150 14644 AT-REST (51N PERSONAL TRABATAMND

BATOS ¥ CARACTERISTICAS DE LA REVISION | "r'.-'l.le.-\ElﬁN
RECUENTOS DE FARTICULAS: EN CADA LOCALLAACION SELECCIONADA SE TOMA LINA
MUESTRA ¥ 1 PIECURKO DE AIRE ¥ SE DETERMIMAN LAS CONMCENTRACIONES DE
PARTICULAS DE TAMANOIGUAL O SUPERIOR A 0.3 - 0,5 ¥ 5 MICRAS, EL FROMEDLD
OBTEMIDO DE TODAS LAS LOCALIZACIONES A% COMO EL UCL (UPPER CONFIDERCE
LIMIT) DE DICHO FROMEDIO, N0 PUEDEN EXCEDER EL MAXIMO PERMITIDO FARA La
CLASE QUE SE PRETEMDE WA LIDAR: 150 CLASE 6
MEDICIONES ANEMOMETRICAS: SE MEDIEA LA VELOCIDAD DEL AIRE EN LAS
LOCALIZACIONES INDICADAS POR LA SEGUN [SO14644, ¥ A LA DISTARCIA DE LOS
FILTROS BETERMINADA POR DICHA ROBRMATIVA, LA MEDIA DE DICHA YVELOUIDADES
DEBE ESTAR COMPRENDIDRA ENTRE 0,36 ¥ 0,54 MSEG. ADEMAS, EM EL TACTOR DE
DISPERSION, NINGLUNA DE LAS VELOCIDADES ANEMOMETRICAS REGISTRADAS TENDRA
LA DESYIACION MaYOR AL £20% DE LA VELOCIDAD FROMEDLO.

PHRESION DIFERENCIAL: SE MEDIRA LA PRESION DIFERENCIAL ENTRE LA AMTESALA Y
EL EXTERIOR

METHCION MIVEL SONORO: BN LAS MIEMAS LOCALIZACIONES SELECCIONADAS PARA
EL RECUENTX BE PARTICULAS, 5SE MEDIRA EL KIVEL SOMORO AMBIENTAL ¥ 5E
OBTENDREA LA MEDLA

NIVEL LUMINGS(: EN LAS MISMAS LOCALIZACIONES SELECCHOMADME PARA CL.
RECUENTO DE PARTICULAS, SE MEDIRA EL NIVEL DE LUMINCSIDAD % S5E DETEMDIEA
LA MEDLA.

l AFARATAIE EMPLEADG: VER FAGIMNA ALJLUNTA AL INFOHME |

aebi’INFORMA | 10
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Cultek

VELOCIHEABES DE FLUMY LAMINAR

0,38 D40
Velozidad Mirima 1,40 misg
Welcidad Minima 3,58 [t
el dad Media 3,40 it ]
Pl para vedssidad mdsina 1_.2:" k]
P para velosichad mirima 1,27 %

RECUENTC DE PARTICULAS

5251 JEB4 T3 pn 35 T Famer UCL
127 B 0.Eum ® e lina EERCISNaE 95 ¥ Dot UCL
123 B3 B pmi 2 B3
3 ]
] 4
& 21
Pariculas 0.1 pm mixina B35 B 20
Parkoolas O3 pm minima 3364 3 78 1,8
Partbzutas 03 pm media 36T 8
Farticulas 0,5 g mbzima 27114 Rdmiid |pcadizsionis £
Pztl,l:_.,\'.;l:. 00 pm minma [ iR} Daavkcion standand 03 g | 15737
Pariizulas 05 ym media j-x 18] Curivaslbn saandand 2,5 pe qTEH
Particulas & prm maxima 13012 Dessidcido dandasd 5 gm a8
Pariiculas & um minma BE0 Ercee slasdasd 0.3 pm 11335
Pamculas & pn rmadia I 10413 Erre mtamdaed 048 pm 185
Esrar wlandard & pe 1530
Fofa; . Kimen minmg G pordin da faclals I 955 Faosoe UCL b3
LCL 0.3 125218
UL B S pm 0452
ULL Epm AT

11 | aebt’INFORMA
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Cultek

RESULTATHIS (ETENITHIS EX LA VALIDACION
PROMEMO [FE I"n'\.FI.Tlfl'L-:ﬁ DE TAMANG | 5675
LA RIRCH AN BOE METRGULUIENCC DE AIRE
DE LAS LOCALIFACTONES
SELECCIOMADAS
PROME MO [FE, PARTICULAS DE TAMARD | 127
05 MICHRAS POR METRO CURICO DE AIRE
DE LAs LI ALIEACIONES
EELECCIONADAS
PROMEHO [FE PARTICULAS DE TAMARD | 1042
£ MICRAS POR METROD CURICO DE ATRE
DE LAS LOCALIZACTONES
SELECCIONADAS
UCL PARA PARTICULAS DE 0.3 MICRAS 12521 6
UCL PARA PARTICULAR DE (L5 MICEAS | AT
UCL PARA PARTICULAS DE £ MICHAS __"_--;J'?__J.T
VELOUIDADES FLIUO LAMINAH | PROMEDC: 11, 40m/sg
.".-!I.'fl..‘i- ALTA:0,d0m'sg
| MAE BAJA: D30 nsp

NUMEHRD DE RENOVACIONES DEL AIRE | 17,86 REMW ACIUMES HORA

DE LA SALA IK HLIKA I

PRESIO DIFERENCIAL 4.8 mmkAD
MIVEL SOMOERY &7 8 di
MIVEL LUMIMNCESCR T sy

FECHA DE LA REVISION / VALIDACION Py e ey

L'L.M:;IFIE.-’;{'I{}H DE LA SALA IS0 CLASE 7
SEGLN IS0 14644

[En Bladrid a 28 de abeil de 20060

Formacion continuada del personal

mb‘t"lNFORMA 12
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-\ Boletin de Inscripcion o Modificacion de Datos
aebt P

Solicitud/Modificacién como SOCIO NUMERARIO

Nombre y apellidos : DNI :
Centro de trabajo : TIf:
Direccion : Poblacién :

Provincia : Cad. Postal: E.mail :

Domicilio particular: Cad. Postal:
Poblacién: Provincia: TIf:

Curriculum del solicitante
Profesion: Especialidad: Cargo:
Areas de trabajo :

Socios que avalan 1a SOHCITUA: 1)......ooiiiiiiiie e
7 SRS

Solicitud/Modificacién como SOCIO PROTECTOR

Entidad solicitante: CIF:

Entidad pabica o privada : TIf: Fax:
Domicilio: Cad. Postal:
Poblacién: Provincia:

Representante legal de la entidad D/ D? :

Cargo que desemperia :
De ser admitida mi solicitud, me comprometo a aceptar y cumplir los estatutos de la AEBT. Adjunto datos bancarios con los 20
digitos reglamentarios y orden de pago domiciliada para abono de las cuotas anuales de la AEBT.

En a de de 20 / Firma:

Enviar el formulario completo a : Dra Esther Rendal - Secretaria AEBT / Unidad de Criobiologia — Banco de
Tejidos / Hospital Teresa Herrera /Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo / Avda de las Jubias, s/n /
15006 La Corufia

ORDEN DE DOMICILIACION BANCARIA
A la atencidn del Sr. Director de la Oficina Bancaria
Por la presente y hasta nueva orden, se autoriza a la ASOCIACION ESPANOLA DE BANCOS DE TEJIDOS
( NIF: G-96.465.133 y C/C: 0072-0167-14-0000178215) a pasar los recibos correspondientes a la cuota anual de socio.

Fecha:
DATOS BANCARIOS DEL SOLICITANTE (incluir 20 digitos Firma:

Entidad Sucursal D.C. NuUmero de cuenta

Titular de la cuenta:
Domicilio de la Oficina: Poblacion
Cad. Postal: Provincia: TIf:

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y demas normativa aplicable, la Asociacién Espafiola
de Bancos de Tejidos (AEBT) le informa que sus datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este formulario, van a ser incorporados para su tratamiento en un fichero
automatizado. Asimismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la gestion administrativa de los socios y permitir realizar labores de
informacion de las actividades relacionadas con los profesionales de esta. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, previstos por la
ley, dirigiéndose su escrito a la siguiente direccién: Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos. Unidad de Criobiologia - Banco de Tejidos. Hospital Teresa Herrera. Complejo
Hospitalario Universitario Juan Canalejo. Las Jubias, s/n. 15006 La Corufia.



