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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer los criterios para la evaluacion y categorizacion del riesgo de productos absorbentes de
higiene personal de uso humano, mismos que permitan el disefo de sistemas de vigilancias y
control sanitario para la identificacion, manejo y prevencion de riesgos asociados a productos
absorbentes.

2. PROCEDIMIENTO

Para efectos de este instrumento técnico se establece una clasificacion acorde a lo descrito en la
DECISION 706 Armonizacién de Legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, donde se detalla la lista de este tipo de productos.
(Ver anexo 1).

Con el objetivo de evaluar y categorizar el nivel de riesgo en productos absorbentes de higiene
personal, al momento de generar metodologias y sistemas de control y vigilancia sanitaria, se han
establecido 3 pardmetros de evaluacién, mismos que se describen a continuacion de acuerdo a su
nivel de criticidad.

*POBLACION EXPUESTA

*POSIBLES EFECTOS SOBRE LA SALUD

*SUCEPTIBILIDAD MICROBIOLOGICA

2
3
\ 4

Como resultado del andlisis y valoraciéon de los 3 criterios descritos en este instructivo, se
obtendrd una valoracién total, la misma que permitird categorizar a cada producto absorbente de
higiene personal de acuerdo a tres niveles de riesgo:

NIVELES DE VALOR
RIESGO TOTAL
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Tomando en consideraciéon los subgrupos de productos absorbente de higiene personal se ha
elaborado una tabla referencial en donde se evaluaron los criterios para hallar el nivel de riesgo
para fines de priorizacidén de procesos sanitarios. (Ver anexo 1).

De acuerdo al analisis y caracteristicas de cada producto absorbente de higiene personal, a cada
pardmetro se le asignara un nivel de valoracion:

CRITERIOS PARAMETROS NIVEL VALOR
NINOS contacto 6rganos genitales externos ALTO 3
POBLACION EXPUESTA ADULTOS contacto (ISrganos gen.itales internos ALTO 3
ADULTOS contacto drganos genitales externos MEDIO 2
Contacto adultos BAJO 1
POSIBLES EFECTOS SOBRE Irritacidon dérmica MEDIO 2
LA SALUD Sensibilizacion dérmica BAJO 1
SUSCEPTIBILIDAD T.arr}p‘ones - ALTO >
MICROBIOLOGICA Toallas hlglenlcaé, pana.ﬂes MEDIO 2
Protectores de flujos intimos BAJO 1

2.1. POBLACION EXPUESTA

En este criterio se medira el nivel de riesgo de un producto absorbente de higiene personal de
acuerdo a la poblacién a la cual va a estar en contacto con el producto.

e Se considerard como NIVEL ALTO, aquellos productos que estan en contacto con los
drganos genitales externos en nifios y érganos genitales internos en adultos. Ejemplo: los
tampones

e Se considerard como NIVEL MEDIO, aquellos productos que estdn en contacto con
organos genitales externos en adultos. Ejemplo: Productos absorbentes para la
incontinencia

e Se considerara como NIVEL BAJO, aquellos productos que estdn en contacto con adultos.
Ejemplo: Protectores de flujo femenino o intimo (protectores de lactancia).

2.2. POSIBLES EFECTOS SOBRE LA SALUD

El nivel de riesgo de estos productos se medird de acuerdo al efecto que este puede ocasionar,
debiéndose considerar lo siguiente: uso, tiempo y dreas que van a estar en contacto con estos
productos.

e Los productos valorados en NIVEL MEDIO, son los que pueden ocasionar irritacion
dérmica por contacto prolongado con areas sensibles de la piel y por tipo de excreta
destinados a absorber (heces, orina, sangre). Ejemplo: Tampones, toallas higiénicas,
pafiales desechables.
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e Los productos valorados en NIVEL BAJO, son los que pueden ocasionar sensibilizacidon
dérmica por el tiempo o el area de la piel que va a estar en contacto con el producto
absorbente de higiene personal. Ejemplo: Protectores de flujo femenino o intimo.

2.3. SUSCEPTIBILIDAD MICROBIOLOGICA

Este criterio permite destacar el grado de susceptibilidad microbiolégica que presentan los
productos absorbentes de higiene personal, segun la naturaleza del producto terminado
(composicion y zona de contacto).

Para la valoracion de este criterio se ha tomado en consideracién las pautas descritas de la
Normas vigentes NTE INEN 2040 “PANALES DESECHABLES”. REQUISITOS; NTE INEN 2351
“PRODUCTOS ABSORBENTE DESECHABLES. INCONTINENCIA”. REQUISITOS; NTE INEN 2036
“PRODUCTOS ABSORBENTES DESECHABLES. HIGIENE PERSONAL FEMENINA”. REQUISITOS, en
donde se menciona los requisitos microbioldgicos que deben tener los productos absorbentes de
higiene personal.

e Los productos valorados en NIVEL ALTO, son los productos que entran en contacto con
areas mas susceptibles del cuerpo, ademds requieren de ensayos microbiolégicos para
demostrar ausencia en investigacion de patdgenos. Ejemplo: los tampones.

e Los productos valorados en NIVEL MEDIO, son los productos que van a estar en contacto
con la piel por tiempo prolongado, debido a que tienen mayor tamafio y capacidad de
absorcién. Ejemplo: los pafiales desechables

e Los productos valorados en NIVEL BAJO, son los productos que estan en contacto con la
piel pero por un tiempo menos prolongado, debido a que tienen menor tamafio y
capacidad de absorcién. Ejemplo: Protectores de flujo femenino o intimo.

3. DEFINICION DE TERMINOS

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO): Es la comunicaciéon en la cual se informa a las
Autoridades Sanitarias competentes, mediante declaracién jurada, que un producto de higiene
doméstica o productos absorbentes de higiene personal, serd comercializado en el pais por el
interesado.

Pailal desechable para infante: Producto absorbente que se utiliza una sola vez y luego se
desecha, es de uso externo, aplicable sobre la piel, disefiado y fabricado con la finalidad de
absorber o recoger las excreciones orgdnicas, tales como heces u orina.

Producto absorbente para incontinencia: Producto que se utiliza una sola vez y luego se desecha,
es de uso externo, aplicable sobre la piel, disefiado y fabricado con la finalidad de absorber o
recoger las excreciones organicas, tales como heces u orina.

Productos absorbentes de higiene personal: Aquellos productos destinados a absorber o retener
las secreciones, excreciones y flujos intimos en higiene personal.
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Protector de flujos femeninos o intimos: Compresa o apdsito desechable para uso externo, de
pulpa u otra materia similar, de menor tamafo y capacidad que la toalla sanitaria; que sirve para
absorber los flujos femeninos o intimos.

Tampon: Apdsito o rollo de algoddn, de celulosa u otro material que se introduce en la vagina
para absorber el flujo menstrual.

Toalla sanitaria: Compresa desechable para uso externo, de pulpa u otra materia similar, que
sirve para absorber el flujo menstrual o postparto de la mujer, también conocida como toalla
femenina, toalla higiénica, apdsito o compresa.

4. ANEXO.

ANEXO 1. GRUPOS Y TABLA REFERENCIAL DEL NIVEL DE RIESGO DE PRODUCTOS DE PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL CON FINES DE PRIORIZACION DE PROCESOS SANITARIOS

5. REFERENCIAS

e Decision 706 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal”.
e Decisidn 784 “Modificacion de la Decisién 706: “Armonizacidn de legislaciones en materia

III

de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene persona
e Norma Técnica Ecuatoriana “NTE INEN 2040 PANALES DESECHABLES. REQUISITOS”.

e Norma Técnica Ecuatoriana “NTE INEN 2351 PRODUCTOS ABSORBENTES DESECHABLES.
INCONTINENCIA. REQUISITOS”.

e Norma Técnica Ecuatoriana “NTE INEN 2036 PRODUCTOS ABSORBENTES DESECHABLES.
HIGIENE PERSONAL FEMENINA. REQUISITOS”.
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TABLA 1.- GRUPOS DE PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL |

TOALLAS HIGIENICAS

PANALES DESECHABLES
TAMPONES

PROTECTORES DE FLUJOS INTIMOS

Siempre y cuando no declaren propiedades cosméticas ni indicaciones terapéuticas.

TABLA 2.- TABLA REFERENCIAL DEL NIVEL DE RIESGO DE PRODUCTOS DE PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL CON FINES DE PRIORIZACION DE PROCESOS SANITARIOS.

Agencia Nacion TABLA REFERENCIAL DE RIESGO DE PRODUCTOS
...:ﬁ'. s o ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL PARA FINES DE

PRIORIZACION DE PROCESOS SANITARIOS
SUBGRUPOS NIVEL DE RIESGO
PANALES DESECHABLES

PRODUCTOS ABSORBENTES DE PROTECTORES DE FLUJO INTIMO

HIGIENE PERSONAL TAMPONES

TOALLAS HIGIENICAS

* LOS RESULTADOS DEL RIESGO CONSIGNADO EN ESTE FORMULARIO PARA EL TIPO DE
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL SON DE CARACTER INFORMATIVO Y
REFERENCIAL. EL NIVEL DE RIESGO REAL DEL PRODUCTO ESTARA SUJETO AL ANALISIS TECNICO
POR PARTE DE ARCSA DE ACUERDO A LAS CARACTERISTICAS PARTICULARES DE CADA PRODUCTO.
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