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1. INTRODUCCION

A la hora de trabajar con microorganismos patégenos es necesario evitar su dispersion,
lo que requiere el establecimiento de las medidas de contencion biolégica adecuadas en
el laboratorio. En la Guia Técnica del Real Decreto 664/1997 se define “contencion” como
el “confinamiento fisico del agente patégeno mediante los equipos de seguridad, el disefio
y la construccion de las instalaciones del laboratorio.”

A partir del nivel de riesgo 2 del agente biolégico (*) es necesario valorar prioritariamente
la eliminacién o substitucion de los materiales peligrosos por otros seguros 0 menos
dafiinos. Sin embargo, esto no siempre es técnicamente posible, lo cual obliga a
interponer una barrera entre el material infeccioso y la persona que opera.

Las cabinas de seguridad biol6gica, cabinas de seguridad microbiol6gica o cabinas
de bioseguridad (CSB) son equipos de proteccién colectiva con circulacion forzada
de aire imprescindibles para trabajar de forma segura con agentes bioldgicos
peligrosos y otros materiales infecciosos. Proporcionan una barrera de contencién
fisica que protege a la persona trabajadora y al ambiente del laboratorio, incluso a la
muestra o material manipulado segun el caso, frente a aerosoles infecciosos y
salpicaduras. Por tanto, se debe utilizar CSB cuando durante el proceso de trabajo
existe la posibilidad de que se generen aerosoles bioldgicos peligrosos. Los
procesos donde pueden generarse aerosoles son: operaciones de centrifugacion,
trituracion, mezclado, agitacion enérgica, disrupcién soénica, apertura de envases de
materiales infecciosos cuya presién interna pueda diferir de la ambiental, flameado de
asas de siembra, determinadas operaciones con animales de experimentacion
infectados, etc.

En esta instruccion operativa se explican las distintas clases de CSB, dénde se deben
ubicar, cdmo se deben utilizar y el mantenimiento que precisan.

2. AMBITO DE APLICACION

La presente instruccidn operativa es de aplicacién a todas las CSB de la UCM que se
ajusten a la definicibn de “Cabina de seguridad microbioldgica” de la norma UNE-EN
12469:

“Recinto cerrado ventilado cuyo fin es ofrecer proteccion al usuario y al entorno frente a
los aerosoles que resultan de la manipulacion de microorganismos peligrosos y
potencialmente peligrosos, con filtracion del aire descargado a la atmoésfera”.

Esta instruccion operativa no es de aplicacion a:

e Otros sistemas de extraccion localizada, recintos ventilados, brazos aspirantes,
campanas de extraccion, vitrinas de gases, vitrinas de recirculacién, etc., que no
estén fabricados conforme a la norma UNE 12469.

() Nota: Ver la Instruccién Operativa “1.0.017 Trabajo seguro con agentes bioldgicos. Notificacion.”
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e Cabinas para uso con radiois6topos
e Cabinas de flujo laminar

3. CARACTERISTICAS DE LAS CSB

Una CSB para conseguir su objetivo cuenta con una corriente de aire en el interior que
recoge los aerosoles producidos y los lleva hasta los filtros los cuales tienen que ser
HEPA (High Efficency Particulate Air). En los filtros se trata el aire por filtracién de alta
eficiencia para particulas. La norma UNE-EN 12469 exige que los filtros HEPA utilizados
sean, al menos, de categoria H14.

Teniendo en cuenta la definicion de CSB, podemos definir tres objetivos de proteccion: a
la persona operadora, al ambiente de trabajo y al producto.

Para que el equipo se considere como CSB debe cumplir los 2 primeros objetivos. Existe
otro tipo de equipo destinados Unicamente a la proteccién del producto o material
manipulado mediante la utilizaciébn de una zona de trabajo limpia, son las cabinas de
flujo laminar. Estas comparten ciertas caracteristicas con algunas CSB de clase Il, pero
no comparten en ningln caso los sistemas de control, la hermeticidad del conjunto ni
necesariamente la filtracién del aire extraido del equipo, por lo que es importante
recordar que:

Las CSB ofrecen proteccion a la persona que operay al medio ambiente que es
lo que se denomina “Seguridad biolégica”. Es conveniente diferenciarlo de
término “Flujo laminar”, puesto que su existencia en una cabina no es sinénimg
de seguridad bioldgica.

Las cabinas de flujo laminar estan destinadas a la proteccion del productg
manipulado porque mantiene unas condiciones estériles, pero no deben
utilizarse cuando se sepa o se sospeche la presencia de agentes bioldgicos
patégenos, en cuyo caso es necesario una CSB.

Es importante recordar que las cabinas de flujo laminar son equipos de laboratoric
que NO DEBEN SER CONSIDERADOS COMO EQUIPO DE PROTECCION para las
personas. Para mas informacion se puede consultar la Instruccion Operativa 10-015
Diferencia entre cabina de seguridad biolégica y cabina de flujo laminar.

4. TIPOS DE CSB

Existen tres clases de CSB que se diferencian por sus caracteristicas técnicas y por los
grados de proteccion que proporcionan. Son: CSB Clase |, CSB Clase Il (Tipo A: subtipos
(Aly A2)y Tipo B: subtipos (B1y B2), CSB Clase Il

Serie Instruccién Operativa. Cabinas de seguridad biolégica. Seleccién, instalacion, utilizacion y mantenimiento 5
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A continuacion, se detallan las caracteristicas de cada una.

4.1. CSB CLASE |

ESQUEMA

CARACTERISTICAS

CSB Clase |

Figura 1. CSB Clase |
(Guia Técnica Ag. Bioldgicos INSST)

@)

Nivel de riesgo del agente biolégico: grupo 1y
2, con restricciones.

Protecciéon ofrecida: personay ambiente, pero no

al contacto. No ofrece esterilidad a la muestra
Abertura frontal: si
Flujo del aire: frontal.
Flujo laminar: no
Velocidad de aire:

e Frontal: 0,7-1 m/s

e Flujo laminar: No
Zona interior de aire contaminado: a presion
negativa
Filtros HEPA: en la extraccion
Recuperacion de aire:

e Extraccion: 100%

e Recirculaciéon: 0%

4.2. CSB CLASE Il

Las cabinas de Clase Il Tipo A se dividen en subtipos (Al y A2).
Las cabinas de Clase Il Tipo B se dividen en subtipos (B1 y B2).

(® Nota:
— Aire del local

— Aire limpio (filtro absoluto)

@ Presion negativa

» Aire potencialmente contaminado © Presion positiva

Serie Instruccién Operativa. Cabinas de seguridad biolégica. Seleccién, instalacion, utilizacion y mantenimiento
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ESQUEMA

CARACTERISTICAS

CSB Clase Il Tipo A

........

Figura 2. CSB Clase Il

(Guia Técnica Ag. Bioldgicos
INSST)

Ver Nota (%)

Nivel de riesgo del agente biolégico: grupo 1, 2 y 3, con
restricciones.

Protecciéon ofrecida: persona, ambiente y muestra. No al

contacto.
Abertura frontal: si
Flujo del aire: frontal y flujo laminar vertical descendente
Zona interior de aire contaminado: a presién negativa
Velocidad de aire:

e Frontal: 20.4 m/s

e Flujo laminar: 0,25 - 0,5 m/s
Filtros HEPA: en la extraccion y en la recirculacién
Recuperacién de aire:

e Extraccion: 30% a la sala

e Recirculacion: 70%

CSB Clase 1l Tipo B
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Figura 3. CSB Clase Il
(Guia Técnica Ag. Bioldégicos

INSST)

Ver Nota (?)

Nivel de riesgo del agente biolégico: grupo 1, 2 y 3, con
restricciones.

Proteccion ofrecida: persona, ambiente y muestra. No al

contacto.
Abertura frontal: si
Flujo del aire: frontal y flujo laminar vertical descendente
Zonainterior de aire contaminado: a presion negativa
Velocidad de aire:
e Frontal: 0.4 m/s
e Flujo laminar: 0,25 - 0,5 m/s
Filtros HEPA: en la extraccion y en la recirculacion
Recuperacién de aire:
e Extraccion: 70% (Clase Il B1)
100% (Clase 1l B2)
e Recirculacion: 30% (Clase Il B1)
0% (Clase Il B2)
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4.3. CSB CLASE 11l

ESQUEMA

CARACTERISTICAS

CSB Clase Il

Figura 4. CSB Clase Il
(Guia Técnica Ag. Bioldgicos

INSST)

Ver Nota (?)

Nivel de riesgo del agente bioldgico: grupo 1, 2y 3,
con restricciones.

Proteccion ofrecida: persona y ambiente. Protege del

contacto. Totalmente hermética.

Abertura frontal: no (guantes)
Flujo frontal del aire hacia el interior: no
Zona interior de aire contaminado: a presion negativa
Velocidad de aire:
e Enlas aberturas: =2 0,7 (con un guante quitado)
e Flujo laminar: No
Filtros HEPA:
e Aire entrante: Un filtro HEPA
e Extraccion: Dos filtros HEPA en serie
Recuperacion de aire:
e Extraccion: 100%

e Recirculacion: 0%

del grupo 4.

En los centros e instalaciones de la UCM sélo se podra trabajar con agentes
biolégicos incluidos en los grupos 1y 2, siempre y cuando se retnan los requisitos
necesarios para la utilizacién segura de los mismos. En la actualidad, solo el
Centro VISAVET cuenta con instalaciones y practicas de trabajo adecuadas para
manipular agentes el grupo 3. En la UCM no esta previsto el trabajo con agentes

5. SELECCION

La seleccion del tipo de CSB mas adecuado debera tener en cuenta los siguientes

criterios:

e Que la cabina sea adecuada al nivel de riesgo que presenta el material

manipulado.

e Si es posible la generacion de aerosoles segun las técnicas de manipulacion a

realizar.

e El grado de proteccién frente a la contaminacion del medio ambiente.

Serie Instruccién Operativa. Cabinas de seguridad biolégica. Seleccién, instalacion, utilizacion y mantenimiento
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e Que disponga de alarmas visuales y sonoras en caso de funcionamiento
incorrecto.

e Que esté disefiada y sea objeto de un plan de mantenimiento y revisiones
periddicas, segun las instrucciones de la empresa fabricante, a través de una
empresa especializada, todo ello de conformidad con la norma UNE-EN 12469.

Si es necesario manipular compuestos quimicos en una CSB hay tener en cuenta
que, ademas de los filtros HEPA, tendra que llevar otros elementos que aseguren
la limpieza del aire expulsado (filtros de carbén activo, convertidores cataliticos,
etc.) ademas de la conduccién de la extraccién al exterior del edificio.

En la siguiente tabla se detalla la clase de CSB méas adecuada segun el trabajo realizado:

Aplicaciones CSB indicada
Agentes biol6gicos delos grupos 1, 2,3 Clasel, Clase IT A1, A2, B1, B2
Agentes biol6gicos del grupo 4 Clase III. Clase II (trabajo con trajes especiales ")

Clase [, Clase IT A2, B1, B2, Clase Il

Sustancias quimicas/radionticlidos no volatiles . .
! / Clase IT A1 (cantidades minimas)

Sustancias quimicas/radiontclidos volatiles @

Cantidades minimas [Clase Iy Clase Il A2]*. Clase I B
Pequefias cantidades Clase B2y Clase IIT
Notas:

(1) Trajes especiales de una sola pieza, a presin positiva y suministro de aire filtrado por filtro absoluto.
(2) Con expulsion directa al exterior.

(3) Se requiere un conducto especial al exterior, filtros de carbon activo y la instalacion eléctrica de la cabina debe estar protegida frente al
riesgo de explosion.

(4) La concentracién del compuesto debe estar lejos del valor del limite inferior de explosividad.

Siempre que se use una CSB, el trabajador deberd llevar los equipos de proteccion individual que se indiquen en ln evaluacion de riesgos.

Tabla 1. CSB adecuada seqgun el trabajo realizado
(Guia Técnica Ag. Biolégicos INSST)

Para poder seleccionar la CSB mas adecuada en cada caso, se debe facilitar
previamente a la empresa proveedora la informacion acerca de los agentes
biol6gicos a manipular y las actividades previstas.

Serie Instruccién Operativa. Cabinas de seguridad biolégica. Seleccién, instalacion, utilizacion y mantenimiento 9
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6. INSTALACION

Es necesaria una 6ptima instalacion de las CSB en el laboratorio de manera que se
integren en el mobiliario y se conexionen adecuadamente con las instalaciones existentes
en el local. Se debe asegurar la correcta instalacion segun las normas aplicables en cada
caso, (ej, Reglamento Electrotécnico de Baja Tension, Cbodigo Técnico de Edificacion,
etc.), de forma que quede la instalacion totalmente terminada y operativa para las

actividades o tareas que se van a realizar en su interior.

La ubicacion de una CSB dentro del laboratorio deberia estar alejada de potenciales
corrientes de aire. Los aspectos a considerar para una adecuada ubicacion son:

o Alejada de puertas y ventanas, asi como de corrientes de aire que puedan

interferir en los flujos, como el trnsito de personas.
e Enlugares que no blogueen las vias de evacuacion.
e En lugares que dispongan de un espacio suficiente.
e Tener en cuenta el nUmero de cabinas instaladas en funciéon del volumen del

laboratorio.

e Siempre que sea posible debe dejarse un espacio de 30 cm por detrds y a ambos
lados de la cabina para las tareas de mantenimiento. Por encima conviene dejar
un espacio de 45 cm para evitar problemas al medir la velocidad del aire a través

del filtro de salida.

La siguiente figura muestra un esquema de aquellas zonas mas (++) adecuadas y menos
(--) adecuadas para la ubicacion de las Cabinas respecto a las corrientes de aire que se
pueden generar en un local.

++

Figura 5. Esquema de las posibles ubicaciones de las cabinas de seguridad bioldgica

(Fte: NTP 233 INSST)
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A continuacion, se indican las distancias minimas recomendadas para el caso de las
vitrinas de gases, las cuales se consideran también adecuadas en el caso de las CSB.

SITUACION DISTANCIA

Entre la pantallade la CSB y:

Una via de circulacion habitual. 1m
Una poyata o0 mesa de trabajo paralela a la cabina a utilizar. 15m
Una pared u obstaculo opuesto. 2m
La pantalla de otra cabina. 3m
Una puerta en una pared perpendicular a la cabina. 15m
Un difusor de aire de compensacion si no es de baja velocidad. 15m

Entre el extremo de la CSB y:

Una pared u otro obstaculo perpendicular a la cabina. 0,3m
Una columna situada por delante del plano de la pantalla. 0,3m
Una puerta en una pared paralela a la cabina. 1m

Tabla 2. Distancias minimas recomendadas
(Fte: NTP 646 INSST)
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a) Distancia entre la vitrina y la via de paso
habitual.

b) Distancia entre la vitrina y la mesa de
trabajo situada enfrente de la misma (sin
via de paso habitual).

c) Distancia entre la vitrina y una pared

opuesta.
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e) Distancia respecto a una puerta situada
en una pared perpendicular a la vitrina.

f) Distancia entre la vitrina y la pared
perpendicular.
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g) Distancia respecto a una columna
lateral.

h) Distancia respecto a una puerta situada
en una pared paralela a la vitrina.

i) La zona de trabajo de la mesa de
laboratorio distorsiona el funcionamiento de
la vitrina
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k) La situacion de las puertas pueden
ayudar a definir las zonas de paso.

1) La situacion de las columnas pueden
ayudar a definir las zonas de paso.
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m) En laboratorios pequefios la vitrina
debe estar alejada de las puertas.

las vitrinas y la mesa de trabajo.

n) Para evitar el movimiento delante de las vitrinas debe haber espacio suficiente entre

Figura 6. Distancias minimas (en mm) para evitar perturbaciones y alternativas para un correcto

funcionamiento de una vitrina. (Fte: NTP 646 INSST)
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Las CSB deberan estar certificadas de acuerdo con la Norma UNE-EN 12469, sin
perjuicio del cumplimiento de otras normativas. Tras la puesta en servicio y
después periddicamente tras las revisiones preceptivas, la empresa instaladora
especializada debera facilitar la certificacion relativa a los ensayos de
comportamiento y contencion realizados. Facilitard también el manual de
instrucciones completo, al menos, en castellano.

La evaluacién y certificacion de las CSB por parte de una empresa especializada
debe hacerse, al menos, una vez al afio, al cambiar la ubicacion o tras operaciones
que afecten a la proteccion.

No es aconsejable trasladar las cabinas una vez instaladas y verificadas debido a
que podria provocar fugas de aire no tratado. En este caso, después de instalar la
cabina en la nueva ubicacién seria necesario validarla.

7. UTILIZACION

La eficacia de las CSB depende de su ubicacion e instalacién, pero, ademas, depende
de su correcta utilizacibn y mantenimiento. Deberd existir en cada laboratorio
procedimientos de trabajo escritos en los que se detallen las pautas adecuadas para el
buen uso de la CSB, la manipulacion de las muestras en el interior para proteger el flujo
laminar del aire, los equipos que pueden utilizarse en el interior, las autorizaciones y el
control del uso, la capacitacién del usuario, el registro de las alarmas, el mantenimiento,
el tratamiento de los residuos, la desinfeccion, las instrucciones a seguir si se produce un
derrame accidental, etc.

Es muy importante utilizar las CSB de manera adecuada teniendo en cuenta los
siguientes puntos:

e Antes del inicio de los trabajos:

Conocer y seguir las pautas de seguridad y normas de utilizacion recogidas en el
manual de instrucciones de la CSB.

2. Disponer del manual de la empresa fabricante y conocer su contenido.

3. Planificar con anticipacion el trabajo a realizar en la cabina, teniendo en cuenta
los procedimientos y los equipos necesarios.

4. Informar y coordinarse con el resto de personal del laboratorio para evitar

interrupciones y trafico de personas en el entorno.

Realizar una inspeccion visual para detectar posibles defectos o anomalias.

6. Verificar el funcionamiento correcto del equipo: alarmas, altura guillotina,
bandejas. En caso de detectar una anomalia, cerrar la guillotina y dar a conocer
la situacién a la persona responsable del laboratorio/ Centro. No utilizar la CSB,
inhabilitar los mandos de accionamiento y sefializarla como “fuera de uso” o
“averiada”.

7. Comprobar que no haya puertas o ventanas abiertas, principalmente en el entorno
gue puedan distorsionar el correcto funcionamiento de la CSB.

o
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8. Poner en marcha la cabina (en caso de que no sea de funcionamiento continuado)
durante 15 minutos antes de empezar a trabajar. Apagar la lampara UV si esta
encendida; encender la luz fluorescente y el ventilador de la cabina; verificar que
las rejillas se encuentran libres de obstrucciones.

9. Lavarse las manos y antebrazos con jabdn germicida; prestando especial atencion
a las ufias.

10. Colocarse los equipos de proteccion individual que estén indicados (guantes-UNE
EN 374), ademas de la ropa de trabajo (pijama, bata de manga larga y mejor con
pufios ajustados).

11. Desinfectar la superficie de trabajo de la CSB con productos adecuados a los
materiales de la instalacion, por ejemplo, etanol al 70%.

12. Limpiar el exterior de los materiales y equipos cuidadosamente antes de
introducirlos en la cabina. No introducir materiales que emitan particulas o fibras
como puede ser papel, madera, lapices, tapones de algodon, etc. Es preferible
utilizar tubos y/o frascos con tapones de rosca en lugar de tapones de algodén, ya
que estos desprenden fibras.

13. Colocar en la cabina los materiales y equipos de forma ordenada a tenor del
trabajo que se vaya a realizar, incluidas las bolsas o recipientes para la recogida
de material contaminado o residuos. El trabajo debe desarrollarse en la superficie
de trabajo desde las zonas limpias a las contaminadas. Establecer en la cabina
una zona limpia, una zona de trabajo y una zona sucia o de residuos.

14. Evitar colocar objetos grandes cerca uno de otro. Verificar que las rejillas de la
CSB estan libres de obstrucciones. Una vez colocado todo el material, dejar que
el aire barra la cabina durante 3 - 5 minutos.

15. Regular la guillotina segun las especificaciones de la cabina.

16. Ajustar la silla.

e Durante la realizacion de los trabajos:

17. Manipular las minimas cantidades necesarias de materiales biolégicos peligrosos
y reducir la generacién de aerosoles, en la medida de lo posible.

18. Introducir las manos lentamente en el area de trabajo y trabajar con movimientos
lentos para evitar turbulencias. No introducir la cabeza en la camara interior.

19. Disponer en el interior de la cabina solo el material indispensable para llevar a
cabo el trabajo.

20. Trabajar a unos 5 - 10 cm de la parte delantera de la cabina y alejado de los
bordes, centrado en la superficie de trabajo. No obstaculizar las rejillas. Mantener
los elementos de trabajo al menos 10 cm detras de la rejilla frontal y procurar
realizar las operaciones mas contaminantes hacia el fondo de la cabina.

21. Cuando sea imprescindible introducir un nuevo material en la cabina una vez
comenzado el trabajo, se recomienda esperar 2-3 minutos antes de reiniciar la
tarea para estabilizar el flujo de aire. Recordar que cuanto mas material se
introduzca la probabilidad de turbulencias se incrementa.

22. Realizar el trabajo sobre pafos absorbentes empapados de desinfectante para la
recogida de salpicaduras y derrames.
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23. Cuando se produzca un derrame o vertido accidental, se limpiard inmediatamente
y se desinfectara la superficie de trabajo, asi como todo el material que en ese
momento hubiera dentro de la cabina.

24 Evitar en lo posible el uso de llamas, los golpes, las proyecciones, las
perforaciones, etc. que puedan deteriorar los filtros HEPA vy alterar el flujo de aire
unidireccional descendente.

25. No es recomendable el uso de mecheros Bunsen o similares, puesto que su
incorrecta ubicacién en el interior de la Cabina puede provocar desviaciones y
turbulencias del flujo laminar y quemar los filtros HEPA. Cuando su uso sea
necesario se utilizara un tipo de mechero de perfil de llama bajo y sistemas
piezoeléctricos y se debera estudiar su ubicacién de modo que las turbulencias
provocadas por el calor de la llama influyan lo menos posible en la zona estéril de
trabajo.

26. No utilizar la cabina de almacén de materiales y equipos de laboratorio, ni la
guillotina de pizarra.

27. No trabajar dos personas en la misma cabina. Evitar la presencia de otras
personas en las inmediaciones.

28. Los productos de desecho (asas de siembra, placas, muestras, etc) se evacuaran
en el interior en recipientes impermeables y aptos para ser esterilizados, en su
caso.

29. No inutilizar los sistemas de seguridad de los que disponga la cabina.

30. No se utilizar4 nunca una cabina cuando estén activadas alguna de sus alarmas.

31. Al terminar la tarea, limpiar la cabina con alcohol etilico al 70% o similar, y limpiar
los materiales que se hayan contaminado.

32. Dejar en marcha la cabina unos 15 minutos después de finalizar la tarea.

e Después de acabar el trabajo:

33. Desinfectar los recipientes, los materiales y equipos que hayan estado en contacto
con el material biolégico potencialmente contaminado y sacarlos. Los residuos se
gestionaran segun el procedimiento de Gestién de Residuos de la UCM o del
Centro, en su caso.

34. Desinfectar la cabina siguiendo los procedimientos establecidos por las personas
responsables del laboratorio que deben estar a disposicion de las personas
trabajadoras.

35.Los equipos de proteccion individual usados se tratardn siguiendo las
instrucciones del fabricante o el procedimiento establecido por las personas
responsables del laboratorio.

36. Lavarse las manos con agua y jabon abundantes tras quitarse los guantes.

37. Finalmente, apagar el ventilador (en caso de que no sea de funcionamiento
continuado) y la lampara fluorescente, cerrar la abertura frontal y encender la
lampara UV (en su caso).
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8. LIMPIEZA, DESINFECCION Y DESCONTAMINACION

Estas tareas se haran siempre siguiendo en las instrucciones de la empresa
fabricante de la CSB y la ficha de datos de seguridad del desinfectante utilizado en
cada caso. Se utilizaran desinfectantes adecuados en funcién de su eficacia sobre el
agente bioldgico en cuestion, su accion sobre los materiales de la cabina, los riesgos de
seguridad que puedan suponer y la seguridad de la persona trabajadora que realiza la
operacion.

La persona encargada de realizarlo llevard puesto una bata con pufio y equipos de
protecciéon de las manos (UNE EN 374) y los ojos (UNE EN 166).

e Las operaciones de desinfeccién y limpieza de la CSB deben realizarse en los
siguientes casos:

- Antes de cualquier trabajo de mantenimiento rutinario o accidental de la cabina.
- Antes de realizar un test de control mecéanico o biolégico en la zona de trabajo.
- Antes de empezar a trabajar.

- Siempre que se cambie de programa de trabajo.

- En caso de derrame o vertido.

e La descontaminacién de la CSB se llevara a cabo cuando haya partes que estan
contaminadas (ventiladores, plenos, filtros, etc.) y que no son accesibles en
operaciones normales de limpieza y desinfeccion. ElI proceso de
descontaminacién es mediante esterilizacién gaseosa y debe ser validado para
controlar su efectividad tanto en las partes visibles de la cabina como en las
ocultas. Esta operacion debe realizarla personal de una empresa especializada
con conocimiento del proceso y de las precauciones que se han de adoptar.

Sera necesario descontaminar en los siguientes casos:

- Cuando lo indique la empresa fabricante/ manual instrucciones.

- Antes de operaciones en los filtros o ventiladores.

- Antes del traslado de la cabina.

- Antes de cambiar el programa de trabajo.

- Después de un derrame cuando las superficies inaccesibles pueden haberse
contaminado.

9. MANTENIMIENTO Y REVISIONES

En todo caso, cada CSB debe contar con un programa de mantenimiento preventivo
y de revisiones periddicas de acuerdo con las instrucciones de la empresa
fabricante para prolongar su vida atil y mantener la seguridad de las personas
trabajadoras, asi como cumplir con la normativa.

Las personas responsables de la Unidad, Servicio, Departamento o Centro deben
llevar registro documental de todas las revisiones y mantenimientos que se
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realicen. Estas actuaciones han de ser realizadas por una empresa especializada y
segun los ensayos descritos en la Norma UNE-EN 12469. Se recomienda colocar
una etiqueta visible y permanente en el lateral de cada cabina donde se registre, al
menos, la udltima revisiéon realizada y fecha para que esta informacion esté a
disposicion del personal. Como referencia, los datos a consignar en esta etiqueta de
son: Modelo y referencia, Fecha de control, Horas de funcionamiento, Velocidad de aire,
Test D.O.P., Fecha de sustitucion de filtro HEPA, Fecha de sustitucion de prefiltro, Fecha
de la préxima revision.

En caso de que la CSB no sea objeto de un programa de mantenimiento preventivo
y de las revisiones periddicas segun las indicaciones de la empresa fabricante, las
personas responsables de la Unidad, Servicio, Departamento o Centro deben
asegurar que se inhabilita desconectando los mandos de accionamiento y se
sefaliza como “Fuera de Servicio”.

Sera necesario realizar una revision por parte de una empresa externa especializada en
los siguientes casos, la cual emitira el correspondiente certificado/ informe técnico:

e Tras su instalacion
e Anualmente o cuando indique el fabricante y tras una reparacion
e Tras un traslado

10. DOCUMENTACION REQUERIDA

La persona responsable del laboratorio debera asegurarse de poseer la siguiente
documentacion de cada CSB:

e Declaracion CE/UE de Conformidad en castellano, con indicacion de todas las
directivas aplicables

e Certificados de ensayo de conformidad con la norma UNE-EN 12469

¢ Manual de la instalacion in situ.

e Certificado / Informe técnico del mantenimiento y/o revision de la cabina, y de
estanqueidad del filtro HEPA, elaborado por la empresa especializada.

e Manual de instrucciones de uso, al menos en castellano, que detalle los
procedimientos de funcionamiento de la cabina, las instrucciones de desinfeccion
y limpieza de ésta y los desinfectantes adecuados, las instrucciones de
mantenimiento y substitucion de los filtros; el manual también debera indicar
cuando sera necesario someter a la cabina a una descontaminacion.

e Procedimientos de trabajo escritos en los que se recojan las pautas de control,
uso Y mantenimiento para todos aquellos procesos donde se use la cabina.
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