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Estimada/o compariera/o:

A partir del mes de marzo de 2024 entra en vigor el Decreto n.°
13/2023, de 26 de enero, por el que se regulan las condiciones y
requisitos minimos, de caracter técnico y sanitario, que deben
cumplir los establecimientos de optica en la Comunidad Autonoma
de la Regiéon de Murcia..

El articulo 20 de la indicada norma, establece la obligatoriedad de
que, en los establecimientos sanitarios de éptica murcianos,
“...deberan tener un sistema de garantia de calidad debidamente
documentado en soporte informatico, que hara referencia a todos
los procedimientos normalizados de trabajo, en los que se
describan las diferentes operaciones que puedan afectar a la
calidad de los productos y a las actividades que se desarrollan en
dichos establecimientos...”.

Se establece la relacién minima de actividades, respecto de la que
se confeccionaran y aplicaran los procedimientos normalizados de
trabajo:

- Higiene del personal.

- Gestion de productos sanitarios y materiales:
adquisicion, recepcion, almacenamiento y registro.

- Limpieza de los locales.

- Limpieza, mantenimiento y calibracion en su caso del
utillaje y equipamiento.

- Limpiezay conservacion de productos sanitarios que lo
requieran.

- Montaje y/o adaptacion, verificacion y control de los
distintos productos sanitarios.

- Evaluacion de las capacidades visuales.

- Controles finales para comprobar si los productos
entregados cumplen con las especificaciones previstas

- Sistemas de tratamiento de incidencias que se
produzcan, asi como las decisiones, correcciones,



medidas y otras actuaciones adoptadas en relacion a
las mismas.

- Sistemas de archivo documental.

- Plan de emergencia o de retirada de productos
sanitarios.

- Cualquier otro que sean necesarios para la actividad.

A través de tales documentos se pretende que aparezcan
perfectamente descritas las distintas operaciones que afecten a la
calidad de los productos y a las actividades realizadas en un
establecimiento de Optica.

Para acceder a los mismos, basta visitar la pagina Web de nuestra
Corporacion profesional, en la siguiente direccién: www.coorm.org

Estos procedimientos deben ser aprobados y firmados por el titular
del establecimiento y por el Director Técnico. Tienen que ser claros,
de facil comprension, revisados y actualizados periédicamente, a
cuyo efecto tendran que tener en cuenta las recomendaciones de
las sociedades cientificas y de los colegios profesionales
correspondientes, y deberan estar a disposiciéon de las autoridades
sanitarias para su comprobacioén, cuando asi lo requieran.

Los modelos elaborados por el Colegio y, en consecuencia, los
Procedimientos Normalizados de Trabajo de cada establecimiento
de Optica_habran de actualizarse “ Debera quedar debidamente
acreditada y documentada la formacion que recibe el personal que
desarrolla su actividad en ellos.”

Consideramos que estos Procedimientos, ademas de como
instrumentos de gestién de calidad, significan una garantia para los
usuarios de nuestros servicios y un modo de publicitar por escrito
y con supervision de las autoridades sanitarias, la buena praxis
exigible en nuestra Profesién y a nuestros profesionales.

Recibe nuestro cordial saludo.

JUNTA GOBIERNO COORM



efinir las normas basicas de higiene que habran de
observarse por el personal que participe en las
actividades propias de los establecimientos sanitarios
de optica:

Vestimenta:

e Portara la vestimenta corporativa implantada por la empresa, que
garantice unas adecuadas condiciones de higiene. El calzado
deberd ser comodo, evitando el tipo deportivo y otros que no
tengan una buena sujecibn (p.e. sandalias, chancletas,
babuchas, etc.)

e Debera guardar sus efectos personales y su ropa de calle en
armarios o percheros facilitados por la empresa, que retnan las
suficientes medidas de seguridad.

e La sustitucién de la indumentaria se realizar4 periédicamente,
pudiéndose realizar antes si la bata o uniforme ha sufrido algun
desperfecto.

e La limpieza de la indumentaria se realizard semanalmente,
pudiéndose realizar antes si la bata o uniforme ha sufrido algun
desperfecto.

e Durante el horario de trabajo, el personal evitara portar
complementos que dificulten el desarrollo de la actividad.

e En lugar visible portara una tarjeta que permita su identificacién,
y donde conste su nombre y apellidos vy titulacién y categoria
académica o professional.



Generales:

Habra de observar una higiene corporal adecuada evitando el uso
de productos cosméticos que desprendan fragancias
exageradas.

En las areas de trabajo no habra bebidas, alimentos ni tabaco.

Estara prohibido comer, fumar ni mascar chicle en el EO asi como
realizar practicas antihigiénicas o susceptibles de contaminar la
zona.

Aseo y salud:

La higiene de las manos es una cuestion seria. Se debera
mantener siempre un cuidado especial en las manos y ufias que
deberan estar limpias y recortadas.

Después de cambiar de tarea o utilizar los bafios, el personal
debera lavarse las manos y secarlas, preferentemente con toallas
de 1 solo uso.

El personal de gabinete, en el desempefio de sus funciones
profesionales especificas, procederd al lavado y secado de las
manos entre paciente y paciente.

El personal que padezca cualquier enfermedad o lesion
dermatolégica habra de comunicarlo al Director Técnico Optico-
Optometrista.

La Direcciéon Técnica y Empresarial del centro decidiran, en
funcion de la lesion o enfermedad qué medida adoptar (uso de
guantes,...). En caso de duda, se le solicitara una resolucién
facultativa externa.

RECOMENDACIONES

Las normas bésicas de seguridad y salud en los centros de
trabajo condicionan de forma significativa las condiciones
generales de trabajo y son un conjunto de medidas destinadas a
proteger la salud de los trabajadores, prevenir accidentes
laborales y promover el cuidado de la maquinaria, herramientas y
materiales con los que se trabaja. Las normas se concretan en un
conjunto de practicas de sentido comin donde el elemento clave
es la actitud responsable y la concienciacion de todas las
personas a las que afecta.



Las normas minimas exigibles al personal son:

1.1

1.2

1.3

1.4

15

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

El personal habra de observar una higiene corporal adecuada
evitando el uso de productos cosméticos que desprendan
fragancias exageradas.

El personal del establecimiento portara la vestimenta apropiada
que consistird en una bata blanca o el uniforme facilitado por la
empresa, que garantice unas adecuadas condiciones de higiene
para los O&pticos-optometristas y el uniforme identificativo,
marcado por la empresa, para el resto del personal, que
garantice, igualmente, unas correctas condiciones de higiene.

La limpieza y sustitucion de la indumentaria se realizara
regularmente y siempre que sea nhecesario, especificando la
periodicidad del cambio.

Todo el personal portard en un lugar visible de su vestimenta una
chapa o tarjeta identificativa, en la que figurard su nombre y
condicién professional.

Durante el horario de trabajo, el personal evitara portar
complementos que dificulten el desarrollo de la actividad .

Debera guardar sus efectos personales y su ropa de calle en
armarios facilitados por la empresa, que retnan las suficientes
medidas de seguridad.

En las areas de trabajo no habra alimentos ni tabaco.
Estard prohibido comer y fumar en las zonas de trabajo.

Después de cambiar de tarea o utilizar los bafios, el personal
debera lavarse las manos entre cliente y cliente. Esta exigencia
sera obligatoria para los 6pticos-optometristas, en el desempefio
de sus funciones profesionales especificas, en el gabinete.

El personal que padezca cualquier enfermedad o lesion
dermatolégica habra de comunicarlo al Director Técnico Optico-
Optometrista

Las Direcciones Técnica y Empresarial del centro decidiran, en
funcion de la lesion o enfermedad qué medida adoptar (uso de
guantes,....).



efinir el proceso (adquisicidon, recepcién vy

almacenamiento) que permita que los productos
sanitarios y materiales adquiridos por el establecimiento
de Optica, satisfagan, segun su estandar, las



caracteristicas de calidad esperadas, para cada uno de
ellos

e Conjunto de operaciones realizadas para la
adquisicion, recepcion, y almacenamiento de los
productos sanitarios y materiales precisados y
dispensados en un establecimiento de optica, es
decir, desde la compra de aquéllos a distribuidor
o fabricante autorizados, hasta su entrada, y
clasificacion en el establecimiento. Producto
sanitario: cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, material u otro articulo solo o en
combinacion, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos.

La GESTION DE PRODUCTOS Y MATERIALES es el
Conjunto de operaciones realizadas para la adquisicion,
recepcidn, almacenamiento, control, conservacion, retirada e
inmovilizacion de los productos sanitarios y materiales
precisados y dispensados en un EO, es decir, desde la compra
de aquellos al distribuidor o fabricante autorizados, hasta su
entrada, deposito y clasificacion en el establecimiento hasta
su posible inmovilizacion y retirada.

Entenderemos varios tipos de productos y materiales:

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.-
Sera aquel producto sanitario que se solicita
para satisfacer las necesidades especificas de
un paciente en concreto. Entregandose el
mismo al paciente a su recepcion, si cumple las
expectativas esperadas.



> PRODUCTO SANITARIO DE STOCK.- Sera aquel
producto sanitario que se solicita para satisfacer
las necesidades de los pacientes en general y es
almacenado en el EO hasta que algun paciente
lo demanda.

> PRODUCTO COMERCIAL.- Sera aquel producto
NO sanitario que se solicita para satisfacer las
necesidades de los clientes en general y es
almacenado en el EO hasta su demanda y venta.

> MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- Sera aquel
material destinado a la limpieza vy
mantenimiento del EO.

» ORDEN DE PEDIDO.- Es el impreso disponible
en el EO que puede contener, ademas de los
parametros especificos de los productos que se
solicitan al distribuidor, la identificacion del EO,
la identificacion del distribuidor, la fecha de
pedido, la cantidad pedida, la referencia del
paciente (en su caso), la persona que efectta el
pedido y una vez recibido, la persona que realiza
la recepcién. Esta orden de pedido se unira una
vez completada al albaran de entrega del
distribuidor.

ADQUISICION.- El personal autorizado de la adquisicién
de cada tipo o subtipo de producto deberd mantener y
actualizar segln las necesidades una lista de proveedores
autorizados por la Direccidn Técnica y/o Comercial del EO.

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.-
Una vez analizada una prescripcion optométrica



(realizada o no en el establecimiento) y en base
a las necesidades, gustos y aceptacion del
paciente/cliente, la persona responsable cursara
una —orden de pedido- al proveedor autorizado
elegido.

En la orden de pedido se indicaran todos los parametros
del producto asi como el tipo de producto y los tratamientos
deseados. Ademas se anotara la fecha de pedido y otras
observaciones si las hubiera. En caso de pedidos telematicos
se anotara la referencia 6 nimero de pedido.

» PRODUCTO SANITARIO DE STOCK.- En el caso
de productos para STOCK el responsable de
adquisicién de dichos productos comprobara las
necesidades minimas y generara una —orden de
pedido-, como maximo cuando se minoren estos
limites, al proveedor correspondiente.

» PRODUCTO COMERCIAL.- Una vez comprobada
la necesidad de adquirir productos de esta
categoria, la persona designada para ello se
pondra en contacto con el proveedor para
realizar el pedido de forma telematica o
presencial, generando al final una orden de
pedido o albaran de pedido.

> MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- Se actuara
igual que con un Producto Comercial.

RECEPCION.- Cuando se reciba la mercancia, se
procedera a:

» Examinar si el producto corresponde con la orden
de pedido y con el albaran de entrega comprobando
que todos los parametros, variantes y tratamientos
coinciden con la orden.

> Se procedera a un minucioso examen unitario para
comprobar que estan en buen estado, no presentan
defectos de fabricacién, no existen cajas ni envases
manipulados ni rotos y la fecha de caducidad de los



productos es acorde para su entrega, venta o
almacenamiento.

La persona encargada de la recepcion en caso de detectar
un producto no conforme determinara si es imputable al
fabricante (defecto de fabricacion, defecto de parametros,
etc.) o al personal del centro. Inmediatamente procedera a
valorar el alcance y repercusion del acontecimiento y el modo
de restablecer la normalidad.

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.- Si
se produjera la recepcién de un producto no
conforme, ademas de las acciones de
resolucion, se procedera a avisar el paciente del
retraso en la entrega del producto prescrito.

> PRODUCTO SANITARIO DE STOCK.- Se seguira
el procedimiento estandar.

> PRODUCTO COMERCIAL.- Se seguira el
procedimiento estandar.

> MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- Se seguira el
procedimiento estandar.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION.- Una vez que
los productos hayan superado el examen visual descrito
anteriormente seran referenciados y/o etiquetados (esta
identificacion favorecera el reconocimiento del producto) para
posteriormente ser expuesto, guardado o archivado de forma
claramente reconocible y localizable en cajones, expositores
y/0 envases preparados al efecto.

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.-
Los productos sanitarios de prescripcion NO
necesitan almacenamiento. Se adjuntara el
producto a la ficha del paciente para su entrega
por el personal autorizado para ello.



» PRODUCTO SANITARIO DE STOCK.- Los
productos sanitarios de stock se guardaran
siempre con sus viales, sobres o cajas originales
en los sitios determinados al efecto. No
necesitan condiciones especiales de
almacenamiento pero si se recomienda que
estén en lugares secos y con una temperatura
ambiente media, lejos de fuentes intensas de
calor o frio.

> PRODUCTO COMERCIAL.- Se seguira el
procedimiento estandar.

> MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- Todo el
material destinado a limpieza y/o
mantenimiento del EO sera almacenado en sitio
diferente al que se usa para el almacenamiento
del producto sanitario y se tendran en cuenta las
siguientes actuaciones basicas para reducir el
riesgo:

o Reducir el stock al minimo:

= Gestionar el stock de forma que se
garanticen las existencias en
plazos breves.

= Pedidos frecuentes al
suministrador para evitar
almacenamiento prolongado ya
que los productos pueden sufrir
transformaciones (los recipientes
que los contienen pueden
romperse y/o descomponerse).

= Guardar en los departamentos del
EO los productos imprescindibles
de uso diario y siempre
herméticamente cerrados.

o Establecer separaciones de sustancias
incompatibles:



» Considerar las caracteristicas de
peligrosidad de los productos y
sus incompatibilidades.

= Agrupar por caracteristicas
semejantes.

» Aislar o confinar los de
caracteristicas especiales (tdxicos,
pestilentes,...).

o Tener en cuenta las instalaciones vy

disposicion:
= Recomendable estanteria
metalicas.

»= Los productos se almacenaran en
las estanterias por filas.

» Los envases pesados se colocaran
en las estanterias mas bajas, asi
como acidos y bases.

VIGILANCIA Y CONTROL.

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.- El
control de estos productos se realiza en el
mismo momento de la recepcion. El personal
autorizado  controlarda que  corresponde
exactamente a la prescripcién optométrica y que
se encuentra en perfectas condiciones de uso.
Cualquier anomalia deberd ser subsanada o
comunicada al D.T. O-O para su subsanacion.

» PRODUCTO SANITARIO DE STOCK vy
PRODUCTO  COMERCIAL.- El  personal
autorizado o el D.T. O-O realizaran de forma
frecuente, semanal o mensualmente, una
revision visual de los productos almacenados y
verificara que todos estan en perfecto estado,
identificados y que todos estan agrupados en



sus correspondientes cajas, cajones o0
estanterias destinados exclusivamente para tal
fin.

En caso de reclamacion de una persona usuaria por
cualguier producto sanitario adaptado o dispensado en el EQ,
se subsanara o se pondra de inmediato en conocimiento del
D.T. O-O para su evaluacion y su subsanacion en su caso; sin
perjuicio de lo cual, si el usuario lo demanda, se pondran a su
disposicion las Hojas de Quejas y Reclamaciones.

» MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- El personal
autorizado o el D.T. O-O realizaran de forma
frecuente, semanal o mensualmente, una
revision visual de los productos almacenados y
verificara que todos estan en perfecto estado.
Asimismo se controlara que los envases no se
encuentren en zonas comunes para evitar
derrames o vertidos y atendera que se realice
una manipulacién adecuada de ellos.

REGISTROS

Se crean los siguientes REGISTROS en cumplimiento de las
obligaciones de archivo y documentacion respecto de los
productos sanitarios impuestas por la Orden de 21 de
septiembre de 2012, los cuales quedan vinculados al presente
PNT en los términos del articulo 11.3 de la referida Orden:

o REGISTRO DE INCIDENCIAS DE PRODUCTOS
SANITARIOS.- Donde se anotara cualquier incidencia
que, respecto a los productos sanitarios se produzcan,



asi como las decisiones, correcciones, medidas y otras
actuaciones adoptadas en relacion a la misma.

REGISTRO DE INMOVILIZACION Y/O RETIRADA
DE PRODUCTOS SANITARIOS.- Donde se anotaran
las alertas sanitarias, asi como las decisiones,
correcciones, medidas y otras actuaciones adoptadas
en relacion a las mismas.



2.1
2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.2
2.2.1

2.2.2

MONTURAS GRADUADO/SOL

ADQUISICION:

Una vez comprobada la necesidad de adquirir
productos de esta categoria, la persona designada para
ello, se pondra en contacto con el proveedor
autorlzado elegido.

RECEPCION:

Cuando se reciba la mercancia, se procedera a
examinar si las monturas graduado/sol corresponden
con las que figuran en la hoja de pedido en cuanto a
modelo, calibre, color, cantidad. Asi mismo se
procedera a un MinuCioso examen para comprobar que
estan en buen estado, no presentando defectos de
fabricaciéon ni danos posterlores

En el caso de que algun producto no cumpla los
requisitos demandados, se procedera a la devolucion
del mismo al proveedor para su sustitucion por otro
que si los cumpla.

ALMACENAMIENTO:

Una vez recibidas, se procedera a almacenar las
diferentes monturas en los cajones y expositores
disenadas al efecto, estableciendo el orden que la
direccion comercial del establecimiento determine (por
codigo, proveedor, tipo, ya sean para hombre, mujer,
nifo, etc.)

LENTES OFTALMICOS

ADQUISICION:

Una vez analizada una prescripcion optométrica
(extendida o no en el establecimiento) y en base a las
necesidades, gustos y aceptacion del cliente, se
generara una orden de pedido a los responsables del
taller para que, a su vez, la cursen mediante correo
electronico, telefono fax,.. al  proveedor
correspondlente en la que flguraran los parametros
de los propios lentes (potencia esférica, cilindrica, eje,
prisma, y cuantos datos consten en la prescrlpC|on), asi
como el tipo de lente (monofocal, bifocal, multifocal,..)
y los tratamientos deseados.

RECEPCION:



2.2.3

2.3
2.3.1

2.3.2

Si se dispone de taller para el montaje en el propio
establecimiento, la recepcion se realizara de acuerdo
con lo preV|sto en el procedimiento de montaje de
productos sanitarios.

En el caso de que el montaje se realice fuera del
centro, los lentes vendran ya montados en la montura
correspondlente y se procedera a la comprobacién de
que todos los parametros se ajustan a los solicitados.

REGISTRO Y ALMACENAMIENTO:

Cuando se disponga de un stock de lentes oftalmicos,
la persona encargada del mismo y vista la necesidad
de reposicidn, generara una orden de pedido en base
a las necesidades. Una vez recibido, comprobara que
se ajusta a lo solicitado, y procedera a su posterior
almacenamiento en el Iugar disenado para ello.

LENTES DE CONTACTO

ADQUISICION:

El personal de gabinete tras determinar las
necesidades del cliente (parametros) y abrir una ficha
con los datos del mismo, generara una orden de
encargo de lentes de contacto en el que figuraran las
medidas de los mismos (radio, potencia, diametro,...)
y el tipo (rigidas-permeables, hidrofilicas de recambio
diario, semanal, mensual, trlmestral anual, .

La persona responsable de los ped|dos de ‘léntes de
contacto se comunicara con el proveedor autorizado
correspondiente, y, por teléfono, correo electrdnico,
fax.., realizara el pedido.

Cuando se disponga de stock de lentes de contacto
hidrofilicas (ya sean diarias, semanales, mensuales u
otras) el responsable del mismo se ocupara de
mantener la cantidad de lentes que la direccion
empresarial considere oportuno, formulando, cuando
lo crea conveniente, el pedido necesario para reponer
dicho stock, de forma analoga al pedido individual,
anteriormente detallado.

RECEPCION:

Una vez recibidos los lentes de contacto, se procedera
a comprobar si los parametros de los mismos se
ajustan a los solicitados en la hoja de pedido.



2.3.3

2.4
2.4.1

2.4.2

2.4.3

En caso afirmativo, la persona responsable se pondra
en contacto con el cliente, para que pase a recogerlos.
En el caso de que se disponga de stock, cuando se
reciban lentes para reponer el mismo, la persona
encargada comprobara si la mercancia recibida se
ajusta a la pedida, comprobando ademas de los
parametros vy el estado de los envoltorios, las fechas
de caducidad de las mismas.

ALMACENAMIENTO: )

La persona encargada, ordenara todas las lentes
recibidas, en un lugar adecuado para ello, procurando
mantenerlo limpio y a temperatura apropiada.

PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

ADQUISICION:

Los productos de limpieza y mantenimiento de lentes
de contacto se adquiriran de acuerdo con las
necesidades que las direcciones técnica y comercial del
establecimiento determinen, y siempre a proveedores
autorizados. Como norma general cubriran Ilas
necesidades de todo tipo de lentes de contacto
(rigidas-permeables, hidrofilicas,...).

Se establecera, segun nece5|dades un stock de cada
uno, teniendo en cuenta la salida que tenga cada
producto procurando no almacenar en cantidades tan
grandes que puedan superar la fecha de caducidad de
los mismos, si bien sera la direccion comercial quien
decida en base a ofertas, promociones, etc.

A la vista de estas nece5|dades el responsable de
compras de dichos productos generara una orden de
pedido que remitira al proveedor correspondiente
mediante correo electronico, teléfono, fax, etc.

RECEPCION:

Cuando reciba un pedido, la persona designada para
ello, comprobara gue se ajusta a lo pedido en la hoja,
asi como el estado de los productos de limpieza y
mantenimiento ﬂestado de las cajas o envasado, que
no presenten golpes u otros dafos o aIteraC|ones), asi
como las fechas de caducidad.

REGISTRO Y ALMACENAMIENTO:



Una vez comprobada la correcta recepcion del pedido,
la persona responsable del mismo procedera a
almacenarlos por orden de proveedor, tipo u otra
forma definida por la direccién comercial del centro.



3.

efinir las normas basicas de limpieza de los locales
ocupados por los establecimiento de dptica, en cuanto
establecimiento sanitario.

Conjunto de requisitos que deben cumplir los
locales en los que se instalan los
establecimientos de optica, a fin de que
proporcionen garantia y confianza al usuario, en
cuanto a las condiciones de los servicios
sanitarios que acude a recibir en los mismos.

Las normas minimas que habran de cumplirse en los

locales son:

3.1 La limpieza de los locales sera, al menos, diaria.

3.2  Se utilizaran productos de limpieza, adecuados para
cada superficie, que no desprendan ni impregnen de
olores fuertes o agresivos.

3.3  Los locales (paredes y suelos) deberan ser de
materiales de facil limpieza, especialmente los
gabinetes de optometria, asi como los de
contactologia, evitando moquetas u otros materiales
que atraigan los depdsitos de suciedad

3.4  El establecimiento presentara un aspecto ordenado:

las condiciones de orden del establecimiento



3.5

3.6

3.7

3.8

permitiran la facil localizacion , tanto de materiales y
productos sanitarios, como de documentacion,
presentando una ubicacidon adecuada a su utilizacion.
El acceso a todas las areas de trabajo y demas
dependencias aparecera libre de obstaculos.

Se limpiaran con especial atencion las superficies de
cristal o espejos

Antes de la apertura del establecimiento se
comprobara la correcta higiene de sus distintas
estancias

Todas las areas de trabajo estaran debidamente
identificadas

Plan de Limpieza General.-

DIARIAMENTE.-

e Limpieza por barrido o aspirado del local,
dependiendo de la superficie del mismo, y
fregado si las particulas sdlidas de los
pavimentos no desaparecieran.

e Limpieza de bancos de trabajo, puntos de
venta y mostradores, con especial atencion
las superficies de cristal o espejos.

e Limpieza del polvo de estantes de productos
y vitrinas de exposicion.

e Limpieza y desinfeccidn del bafio si es de uso
publico.

SEMANALMENTE.-

e Limpieza, fregado y desinfeccion de todo el
suelo del local incluido el bafio con sus
elementos, si es de uso privado.



e Limpieza de los productos expuestos.

e Limpieza de los escaparates y del
mobiliario.

e TRIMESTRALMENTE 6 SEMESTRALMENTE.-
e Limpieza de rotulos exteriores.

e Limpieza de techos y paredes de las
diferentes areas.

e Limpieza de Fachada exterior.

Se seleccionaran siempre productos que no sean abrasivos y
se evitara que no desprendan ni impregnen de olores fuertes
0 agresivos.

Las tareas de limpieza se realizaran preferentemente con el
establecimiento cerrado al publico, esto facilitara la ejecucion
de las mismas.

En algunos casos los servicios de limpieza podran ser
realizados parcialmente o en su totalidad por personal externo
al EO, por lo que se solicitara un contrato detallado.

En EO inferiores a 150 m2 existird Unicamente un Registro
gue contemplara la totalidad de las tareas de limpieza. En el
resto de establecimientos, existira un registro por zonas.



D escribir el conjunto de operaciones a realizar para

conservar en estado de limpieza y O6ptimo
funcionamiento el equipamiento de la dptica.

Se aplicard a todos los equipos de trabajo del
establecimiento que inciden directamente en la calidad
del servicio sanitario y de los productos de dptica.

o El responsable designado por la Direccion
empresarial del establecimiento y bajo la
supervision de su Director Técnico Optico-



optometrista, sera el encargado de controlar el
correcto estado de limpieza y conservacion del
equipamiento.

Se dispondra de una relacion de los equipos.

4.1 LAMPARA DE HENDIDURA: En cuanto instrumento
Optico destinado a observar microscopicamente las
estructuras anteriores del ojo, y por ser indispensable en la
adaptacion de lentes de contacto, se verificara el correcto
desplazamiento del instrumento en todas las direcciones, el
funcionamiento del sistema de iluminacion y el revolver de
aumentos.

4.2 QUERATOMETRO: En cuanto instrumento &ptico
destinado a medir los radios corneales, se verificara su
adecuado estado de conservacion.

4.3 REFRACTOMETRO: en cuanto instrumento utilizado
para medir el estado refractivo del ojo, se verificara su
adecuado estado de conservacion.

4.4 RETINOSCOPIO: En cuanto instrumento utilizado para
determinar objetivamente el estado refractivo del ojo. Se
verificara su adecuado estado de conservacion.

4,5 OFTALMOSCOPIO o Retindgrafo: En cuanto
instrumento utilizado para examinar la retina y el fondo de
o0jo. Se verificara su adecuado estado de conservacion.

4.6 OPTOTIPO DE PROYECCION: En cuanto aparato
destinado a reflejar sobre una pantalla test o simbolos
homologados que permiten medir objetivamente la agudeza
visual, se verificara su correcta iluminacién asi como la buena
calibracion del mismo. Existen también optotipos en
monitores de TV que cumplen la misma funcion.




4.7 CAJA DE PRUEBAS: En cuanto conjunto de lentes y
accesorios empleados para la graduacidn, se verificara la
correcta limpieza y orden de las lentes y montura de pruebas.

4.8 FRONTOFOCOMETRO: En cuanto instrumento optico
utilizado para medir la potencia, direccion de los ejes
astigmaticos y centro Optico de las lentes oftalmicas, se
verificara la correcta limpieza de las lentes.

4,9 BISELADORA: En cuanto instrumento mecanico
destinado a dar forma a los cristales para adaptarlos a una
montura, se procedera diariamente a la limpieza de restos de
lentes.

4.9.1 BANCO DE TALLER: En cuanto lugar y utensilios
empleados para el ajuste de las gafas y retoque del tallado y
montaje, se mantendran en orden y limpieza los elementos
gue integran el mismo, asi como el centrador y el ventilete u
horno de arena.

Se contendra, en soporte papel u otro de una relacion
actualizada de los equipos. Su ubicacion sera la determinada
por las Direcciones Técnica y Empresarial del
establecimiento.

El D.T. O-0 es el encargado de garantizar en un EO que
todos los equipos estan en perfecto estado de limpieza,
desinfeccidon, mantenimiento y calibracion.

De forma general,
- la limpieza de las superficies metalicas o de
plastico, se realizara con un pafio himedo o
producto especifico.



- la limpieza de los lentes de los instrumentos
opticos se hara con alcohol u otro producto
recomendado por el fabricante.

- la limpieza de las superficies de apoyo de
pacientes se hara con alcohol u otro producto de
limpieza desinfectante al menos 1 vez a la semana.

Todos los equipos seran sometidos durante el dia a las
limpiezas que el personal que los utiliza considere necesario.

Este protocolo establece los procedimientos de limpieza,
desinfeccion, mantenimiento y calibracion basicos en los
equipamientos mas comunes de uso.

Mantenimiento y Calibracién del EQUIPAMIENTO BASICO:

o Frontofocometro
Semestralmente se realizara:
e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.
e Limpieza general y de las lentes.
e Comprobacién del revolver de enfoque (para los no
automaticos).
e Comprobacion del sistema de marcado.
NO PRECISA SER CALIBRADO

o Fordptero
Semestralmente se realizara:

e Limpieza general y de las lentes.
e Comprobacion de todas las ruedas revolver.
NO PRECISA SER CALIBRADO

o Caja de pruebas con montura de pruebas

Semestralmente se realizara:

e Limpieza general y de las lentes.

e Limpieza de la montura de prueba.
NO PRECISA SER CALIBRADO.



o Refractometro
Semestralmente se realizara:
e Comprobacién del correcto desplazamiento del
instrumento en todas las direcciones.
e Limpieza general y de las lentes.
NO PRECISA SER CALIBRADO

o Retinoscopio
Semestralmente se realizara:

e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.
e Limpieza general y de las lentes o espejos.
NO PRECISA SER CALIBRADO

o Queratémetro-Oftalmémetro

Semestralmente se realizara.-

e Comprobacién del correcto desplazamiento del
instrumento en todas las direcciones.

e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.

e Limpieza general y de las lentes.

Anualmente:

e Si el equipo es manual, mediante el instrumento
de control que proporciona el fabricante se
comprobara la coincidencia de medidas con los
valores de las mismas. En caso de no coincidir se
llamara al fabricante para que lo ajuste y calibre.
Si es automatico, NO PRECISA SER CALIBRADO.

o Oftalmoscopio
Semestralmente se realizara:

e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.
e Limpieza general y de las lentes.
NO PRECISA SER CALIBRADO



o

Proyector de optotipos
Semestralmente se realizara:

e Comprobacion del sistema de iluminacién y eléctrico.
e Limpieza general y de las lentes.
e Se procedera a comprobar el enfoque correcto de
la ultima linea y a su reenfoque si se necesita.
NO PRECISA SER CALIBRADO

Biomicroscopio
Semestralmente se realizara:

e Comprobacién del correcto desplazamiento del
instrumento en todas las direcciones.

e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.

e Comprobacién del revolver de aumentos y el de
filtros.

e Limpieza general y de las lentes.

NO PRECISA SER CALIBRADO

Pupildmetro
Semestralmente se realizara:

e Comprobacién del sistema de iluminacion y eléctrico.
e Limpieza general y de las lentes.
NO PRECISA SER CALIBRADO

Biseladora

Trimestralmente se realizara:

e Limpieza de la zona de muelas

Semestralmente

e Limpieza general y comprobacién del sistema de
iluminacion y eléctrico.



Anualmente
e Revision y calibracion por personal técnico interno o
externo.

o Pequeino material o instrumental
Semestralmente
e Limpieza general y comprobacion del sistema de
iluminacion y eléctrico.
NO PRECISA SER CALIBRADO

Si durante cualquier operacidon de Mantenimiento o en el
desarrollo de las tareas diarias se detectase cualquier
anomalia se comunicara al Director Técnico O-O para su
subsanacion.

REGISTROS

- REGISTRO DE IDENTIFICACION DE EQUIPOS.- Donde debera
mantenerse una relacion actualizada de todos los equipos
existentes en el EO con las indicaciones de Mantenimiento y
Calibracién, en los términos exigidos.

- REGISTRO DE ACTUACIONES DE MANTENIMIENTO O
REPARACION DE AVERIAS DE EQUIPOS.- Donde debera
mantenerse una relacidon actualizada de las actuaciones de
mantenimiento o reparacion de averias que deberan archivarse al
menos durante 5 afios, con el siguiente contenido minimo: Fecha
de revision o averia, el tipo de control o reparacion efectuado, el
resultados del control o reparacion, las medidas de correccién
adoptadas si precisan, la persona técnica responsable y el
registro de limpieza, mantenimiento y calibracion con fecha y
persona que ha realizado cada operacion.



efinir aquellas operaciones que permitan

mantener en correcto estado de limpieza y conservacion
los productos sanitarios relacionados en el apartado 2
“Responsabilidad de aplicacion y alcance”

El responsable designado por la Direccion
empresarial del establecimiento y bajo la
supervision de su Director Técnico Optico-
optometrista, sera el encargado de controlar el
correcto estado de limpieza y conservacion de
los siguientes productos sanitarios:



- lentes de contacto (rigidas, semirrigidas e
hidrofilicas, ...)

- lentes oftalmicas

-  monturas

- productos de limpieza y mantenimiento de
lentes de contacto

- audifonos

Producto sanitario : cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, material u otro articulo solo o en combinacion,
incluidos los programas informaticos que intervengan en su
buen funcionamiento destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de :

1-diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de
una enfermedad.
2-diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion
de una lesion o una
deficiendia.
3-Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
0 de un proceso
fisidlogico.
4-Regulacién de la concepcién

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener
en el interior o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacdlogicos, inmunoldgicos ni metabdlicos pero a
cuya funcién pueden contribuir tales medios.

5.1 LENTES DE CONTACTO RIGIDAS Y SEMIRRIGIDAS:

- se comprobara el correcto estado de los parametros
de las mismas



5.2

5.3

se conservaran en un lugar limpio, seco y respetando
las condiciones ambientales recomendadas por el
fabricante

se preservaran de la luz (natural o artificial) segun
recomendaciones del fabricante

LENTES DE CONTACTO HIDROFILICAS
CONVENCIONALES:

se comprobara el correcto estado de los viales,
blisters y cajas

se vigilara la fecha de caducidad, a fin de no superar
la misma

se conservaran en un lugar limpio, seco y respetando
las condiciones ambientales recomendadas por el
fabricante

se preservaran de la luz (natural o artificial) segun
recomendaciones del fabricante

LENTES OFTALMICAS:

- Dado que todas las lentes se sirven al establecimiento
debidamente empaquetadas (de tal modo que se
garantice y preserve su limpieza), se guardaran y
ordenaran en muebles especialmente disenados para que
no sufran danos.

- No se apilaran en vertical por el riesgo de rotura o
deterioro y se almacenaran en sus sobres
correspondientes, segun el tipo de material, tratamiento
y graduacion.

5.4

MONTURAS (para lentes graduadas y de sol):



- Se conservaran en bandejas para exposicion o en
cajas para tal efecto. Las de acetato y otros
materiales se mantendran lejos de fuentes
caldricas.

- Todas ellas apareceran debidamente ordenadas
para facilitar su correcta identificacion, con sus
cddigos correspondientes.

5.5 PRODUCTOS DE LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO DE
LENTES DE CONTACTO:

Se conservaran en lugares secos, conforme a las
condiciones ambientales y de almacenamiento
recomendadas por el fabricante y siguiendo las indicaciones
de aquél.

5.6  AUDIFONOS:

- se comprobara el correcto estado de los envoltorios
- se respetaran condiciones de conservacion
recomendadas por el fabricante

REGISTRO

Se ubicara en el lugar convenido entre las direcciones
técnica y empresarial del establecimiento, y se llevara en
soporte papel u otro, actualizado por persona designada al
afecto, bajo supervision del Director Técnico Optico-
Optometrista, en funcién de la periodicidad requerida por
cada producto, en cuanto a su conservacién y limpieza.



La Responsabilidad de este Procedimiento recaera en el
Director Técnico Optico-Optometrista asi como de los Opticos-
Optometristas que dirijan al PERSONAL TECNICO de
LABORATORIO DE MONTAIJE que realicen tareas de montaje
bajo la supervision de aquéllos.



DEFINICIONES LENTE OFTALMICA

-  GAFA GRADUADA: Conjunto de montura y lente
oftalmico, cuya finalidad es la compensacidon de
defectos refractivos o insuficiencias visuales.

-  MONTURA: Producto destinado a sujetar los lentes
oftalmicos.

- LENTE OFTALMICA: Producto sanitario utilizado
para compensar o corregir los defectos refractivos
visuales. Una lente oftdlmica es un medio
refractante limitado por dos superficies.

Las caracteristicas Opticas de la lente vienen determinadas
tanto por la geometria de dichas superficies como por la
naturaleza dptica de dicho medio.

Pueden clasificarse de varias formas:

o Segun la materia prima y composicion:

e Lentes organicas: En ellas la materia prima es
un producto de la quimica organica. Es lo que
se conoce vulgarmente como plastico, aunque
realmente son polimeros muy especializados los
que se usan en Optica oftalmica por sus
cualidades opticas vy fisicas.

e Lentes minerales: Son aquellas cuya materia
prima es el vidrio. Se llaman asi porque el vidrio
esta hecho fundamentalmente de silicatos.

o Segun sus propiedades:
e Por indice de refraccion (estandar, reducidos,
alto indice, etc.)
e Por equipamientos y tratamientos (antirreflejos,
fotocromaticos, polarizados, etc.)
e Por filtros (UV, solares, terapéuticos, etc.)



e Por diseno y localidad (monofocal, bifocal,
multifocal, ocupacional, etc.)

DESCRIPCION

6.1 Se iniciara el proceso de aplicacion (montaje
individualizado) de la gafa graduada después de un minucioso
examen optométrico realizado por un Optico-Optometrista o
segun los datos de una receta oftalmoldgica.

6.2 Se informara y propondra al cliente/paciente las
opciones mas idoneas para cada caso después de un proceso
de estudio y de toma de datos fisicos y anatdmicos,
preferentemente, a través de equipamiento automatizado.

6.3 Después de la seleccidn, se seguira el procedimiento
de pedido, adquisicion, recepcion y control de los lentes
oftalmicos y se realizara el montaje de la gafa graduada.

6.4 El montaje se realizara en el Laboratorio del propio
EO. o a través de contrato externalizado en otra empresa. En
ambos casos, el proceso debe ser similar.

o Se comprobara la graduacién en el Frontofocémetro y
se contrastaran los tratamientos y parametros pedidos
(Ficha o Encargo del paciente) con el producto
recibido.

o Se tallaran (biselaran) los lentes oftalmicos,
previamente centrados, atendiendo entre otros a:
» Distancia interpupilar.
= Altura pupilar.
= Material del Lente.
= Material de la montura.
» Posicion del bisel.



o Una vez tallados los lentes, se
colocaran en la montura, se
corregira el angulo pantoscdpico,
los planos de los lentes y las
desviaciones de la montura.

o Se comprobara la potencia vy
posicion de eje de las lentes
montadas con el Frontofocometro
para verificar que se corresponde
con lo solicitado en la ficha.

6.5 En el momento de entregar la gafa, el ajuste
anatémico de la montura sera la Ultima prueba y se verificara
el ajuste ultimo del puente, por si se hubiera desajustado
durante el montaje, la longitud de las varillas, el angulo
pantoscdpico y los planos de los cristales.

6.6 Asimismo, al final, se entregara al paciente/cliente la
informacidn técnica y los consejos pertinentes para el correcto
uso y mantenimiento de la gafa graduada.

6.7 En orden a comprobar la eficacia del producto sanitario
dispensado se citara al paciente/cliente para una proxima
revision al menos con caracter ANUAL, o por periodos de
tiempo mas breves, si las caracteristicas de la adaptacjén asi
lo aconsejan, conforme al criterio profesional del Optico-
Optometrista.

6.8 En cumplimiento de las obligaciones de archivo y
documentacion impuestas por la Orden de 21 de septiembre
de 2012, debera existir un Registro personalizado de los
pacientes y sus datos clinicos con los criterios estipulados por
la legislacion sobre materia de Proteccion de datos de caracter



personal, quedando el mismo vinculado al presente PNT en
los términos del articulo 11.3 de la referida Orden.

Dichos datos deberan conservarse por la entidad a
disposicion de la autoridad competente durante el periodo que
se estipule legalmente (5 aflos como minimo).

DESCRIPCION LENTES DE CONTACTO:

Producto sanitario de forma circular, transparente, que se
coloca sobre la capa lagrimal externa del ojo que esta en
contacto con la cérnea o esclera para compensar defectos
refractivos del ojo

Existen varios tipos y familias de lentes de contacto:
rigidas, semirigidas, hidrofilicas e hibridas.

Rigidas: Lentes de PMMA, clasificados segun su disefio.

Semirigidas 6 Permeables: Lente polimérica de
estructura similar a las rigidas que permiten el paso de
oxigeno y se clasifican segun grados de permeabilidad y
disefio

Hidrofilicas 6 Blandas: Lente de contacto de material
hidratado, definida fundamentalmente por:

- espesor y contenido en agua

- permeabilidad y humectabilidad

Pueden clasificarse:

- Segun el periodo de reemplazo: uso diario, semanal,
bisemanal, mensual, trimestral, anual, etc.

- Segun la prescripcion podran ser: esféricas, toricas,
bifocales, multifocales, etc.

- Asi mismo podran ser: cosméticas, tintadas,
terapéuticas, etc.



Hibridas: Lente de contacto que combina un material
semirigido en su zona central y un material hidrofilico en su
zona periférica.

DESCRIPCION

6.1 Se informara inicialmente al paciente del proceso a
seguir para la adaptacion asi como de las complicaciones que
pudieran derivarse del citado proceso, entregando al paciente
para su firma el CONSENTIMIENTO INFORMADO que debera
permanecer en la FICHA de ADAPTACION.

6.2 Se adaptara la lente después de un minucioso examen
optométrico realizado por el Optico-Optometrista que,
ademas de las pruebas que cada profesional estime oportuno,
se recomienda, con caracter basico:

» Anamnesis

» Examen refractivo

» Estudio y medidas de Polo anterior, posterior y

transparencia de medios.

> Queratometria y/o topografia.

6.3 El Optico-Optometrista seleccionara a su criterio, segun
la proposicion de la adaptacion, la lente mas idonea para cada
caso después de un proceso de estudio clinico, pruebas de
tolerancia con diferentes horarios y controles posteriores.

6.4 Las lentes de prueba habran de ser desechables y de
uso exclusivo para cada paciente, siempre que el tipo de lente
lo permita. En los demas casos, habra de disponerse de la
correspondiente caja de pruebas de lentes de contacto asi
como del correcto sistema para su aseptizacion utilizando



preferentemente sistemas quimicos como los sistemas de
oxidacion a base de perdxido de hidrogeno.

6.5 Al final del proceso de Adaptacion se ensefiara el
manejo (poner y quitar).

6.6 Asimismo, al final, se ensefiaran y entregaran al
paciente los consejos pertinentes para el correcto uso (con
especial hincapié en las recomendaciones de limpieza y
aseptizacion) y manejo del lente asi como del horario de uso
recomendado y de las revisiones periddicas obligatorias.

6.7 En orden a comprobar la eficacia del producto sanitario
dispensado se citara al paciente/cliente para una proxima
revision al menos con caracter SEMESTRAL, o por periodos de
tiempo mas breves, si las caracteristicas de la adaptacion asi
lo aconsejan, conforme al criterio profesional del Optico-
Optometrista.

6.8 En cumplimiento de las obligaciones de archivo y
documentacion impuestas por la Orden de 21 de septiembre
de 2012, debera existir un Registro personalizado de los
pacientes y sus datos clinicos con los criterios estipulados por
la legislacion sobre materia de Proteccidn de datos de caracter
personal, quedando el mismo vinculado al presente PNT en
los términos del articulo 11.3 de la referida Orden.

Dichos datos deberan conservarse por la entidad a
disposicion de la autoridad competente durante el periodo que
se estipule legalmente (5 afos como minimo) de
conformidad con lo previsto en el articulo 17.1 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacién clinica, y con el
articulo 3.h) de la Orden de 12 de septiembre de 2012.



5. REGISTROS

> REGISTRO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
> REGISTRO DE FICHA DE ADAPTACION DE LENTES DE
CONTACTO



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ADAPTACION DE LENTES DE CONTACTO

Obijetivos del proceso de adaptacion:
« Confirmar o descartar la posibilidad de uso de lentes de contacto por parte del paciente.
e Alcanzar un confort suficiente y una agudeza visual, contraste y definicién adecuadas.
e Determinar el margen de aplicacién y analizar la integridad fisiologica ocular durante el uso.

Informacién del proceso de adaptacion:

La cooperacion es vital para el éxito de la adaptacion. Para ello deberda cumplir las indicaciones que
reciba. Se le pedira que permanezca un tiempo con las lentes puestas en las instalaciones donde se
realiza el proceso antes de permitirle portarlas en el exterior. Ademas deberd comunicarnos antes y
durante el proceso todas las contraindicaciones que padezca y puedan dar lugar a una posible reaccion
ocular.

Tras el proceso de estudio y adaptacién recibird toda la informacién precisa para una correcta
manipulacién y mantenimiento de sus lentes de contacto. El uso de lentes de contacto, en general, tiene
muchos beneficios, pero no estd exento de trastornos. Algunos usuarios pueden desarrollar
complicaciones que pueden afectar a la calidad de visién, sobre todo por un uso inadecuado.

Posibles complicaciones del proceso de adaptacion y uso:

e Durante los primeros dias es normal un ligero disconfort y enrojecimiento ocular asi como otras leves
alteraciones que desaparecen a largo del proceso.

e En casos poco frecuentes las lentes pueden provocar una lesién leve o media en la zona corneal o
limbica que se mantiene durante un corto periodo de tiempo

e Encasos muy raros (entre 1/10.000 y 1/20.000) el uso de lentes de contacto puede provocar una
infeccién corneal grave y de estos un porcentaje muy bajo podria experimentar una disminucion de AV.

Alargar el periodo de uso establecido de las lentes de contacto mas alla del que le
recomendemos puede ocasionarle problemas que afecten a su vision y salud ocular.

Las revisiones periddicas son necesarias y precisas para su salud ocular. Se le indicara
cuando debe realizarlas con una antelacion adecuada.

Yo, D/D2 con D.N.I.

Manifiesto que he decidido usar lentes de contacto para compensar mi ametropia, he sido informado de
forma satisfactoria sobre la naturaleza, ventajas, inconvenientes, posibles complicaciones, fases y
aspectos del proceso de adaptacién y uso de lentes de contacto (examen visual, estudio clinico, pruebas
de tolerancia, control visual y fisiolégico, practicas y honorarios) y doy mi consentimiento de forma libre y
voluntaria para que me realicen la adaptacion de lentes de contacto.

Se me han realizado las pruebas oportunas para comprobar si el estado ocular en este momento es
satisfactorio para iniciar el proceso de adaptaciéon. He comprendido toda la informacién y he podido
realizar las preguntas que consideraba oportunas.

Asumo la responsabilidad de asistir a las revisiones, asi como seguir las normas de uso que
recomienden y realizar el sistema de limpieza y mantenimiento que se me indique.

En a de de

Firma paciente y/o responsable legal Sello del establecimiento



FICHA DE ADAPTACION DE LENTES DE CONTACTO

Fecha de inicio

Apellidos

Fecha Salida
Nombre

Direccion

C.P.

Localidad

Provincia

Fecha Nacmto

Profesion Tfnos,

Otros,

Historial / Anamnesis,

Estudio Ocular

Esfera Cilindro Eje Adicion

AV.CC.

Queratometria y otros Datos

REFRACCION

POLO ANTERIOR + OFTALMOSCOPIA

OTROS DATOS

Pruebas

FECHA RADIO EJE-CILINDRO-ESFERA DIAMETRO

TIPO

TIEMPO RESULTADO PRUEBA - OBSERVACIONES

Datos Finales

Radio Esfera Cilindro Eje

Diametro

Zona Opt.  Adicién AV.VL. AV.VC. Estab.

Tipo Lente Descripcion

Ne lote/serie Ne factura/albaran

Productos de Mantenimiento, Uso recomendado, Revisiones




I E finalidad de este procedimiento consiste en detallar

las operaciones basicas a realizar para la evaluacion
individualizada de las capacidades visuales de un paciente, en
cuanto que es un acto que, de forma habitual, se realiza en
los establecimientos de optica y consultas de optometria.

Consideramos la EVALUACION DE LAS CAPACIDADES
VISUALES como el conjunto de pruebas optométricas que se
realizan para conocer el estado visual del paciente y

o Adaptar los distintos tipos de compensaciéon de los
problemas visuales (gafas, lentes de contacto, ayudas
a la baja vision, etc.).

o Disefar y desarrollar las terapias compensadoras y/o
rehabilitadoras de la vision.

o Detectar o sospechar posibles estados patologicos que
pueden afectar al sistema visual.

o Proteger, preservar, mejorar y optimizar las funciones,
eficacia y capacidades visuales.



o Promover, prevenir, tratar y rehabilitar otras
disfunciones visuales.

Este protocolo propone los procedimientos clinicos basicos
con la finalidad de unificar criterios, lenguaje y conceptos. No
obstante, en la practica diaria, el criterio profesional de cada
optébmetra prevalece ante los distintos procedimientos
clinicos.

UIPAMIENTO

Se considera con caracter basico que se debe contar con el
siguiente equipamiento:

O

O

Frontofocdmetro

Foréptero o Caja de pruebas con montura de pruebas,
lentes, prismas, cilindros cruzados vy filtros.

Refractdmetro o Refracto-Queratdmetro o Retinoscopio.
Queratdmetro-Ofalmometro, o Refracto-Queratdmetro, o
Topdgrafo Corneal.

Oftalmoscopio, o Lente de Exploracion de Volk, o
Retindgrafo.

Optotipos o proyector de optotipos de lejos y cerca.
Biomicroscopio-Lampara de Hendidura.
Pupilémetro/interpupildmetro, si no se encuentra incluido
en alguno de los anteriores equipos.

Test Duocrom, para el caso de que éste no se encuentre

incluido en el Optotipo.



o Luz de Wood si el Biomicroscopio-Lampara de hendidura

no dispone de filtro azul cobalto.

Todo el equipamiento debe contar con las condiciones
técnicas de calidad y soporte. Es indispensable verificar su
buen funcionamiento y asepsia antes de realizar el examen
optométrico

Ademas, el EO debera contar con lavamanos no manuales o
fusdmetros, con dosificador de jabdn liquido y toallas de un
solo uso o aire caliente para evitar la posible contaminacion
de los productos y materiales.

DESCRIPCION

Se recogera toda la informacidn clinica posible del paciente.
Se recomienda, con caracter basico:

> Nombre completo, sexo, fecha de nacimiento y
profesion.

> Enfermedades sistémicas generales que padece o ha
padecido y medicacion actual.

> Antecedentes familiares.

> Historial de afecciones oculares (infecciones, cirugias,
patologias, traumas, etc.).

» Motivo de la visita (problemas visuales u oculares).

> Anterior refraccion, antigiiedad de esta y agudeza
visual monocular con su correccion.

> Tipo de compensacion y frecuencia de uso.

> Terapias visuales y rehabilitaciones que haya tenido.

Se realizardn todas las pruebas optométricas que cada
profesional estime oportuno en cada caso para conocer el



estado visual del paciente y concluir un diagnostico. Se
recomiendan, con caracter basico:

Polo anterior y Oftalmoscopia

Seguimientos y PPC (Punto proximo de convergencia)
Reaccion pupilar y Cover Test

Retinoscopia estatica de lejos

Refraccion subjetiva y Equilibrio binocular

Agudeza visual

Test de Worth y Rejilla de Amsler

Tonometria

VVVYYVYYVYYVYYVY

El Optico-Optometrista informard del resultado de las
pruebas, del diagndstico y del prondstico.

El Optico-Optometrista seleccionard, a su criterio, los sistemas
de compensacién adecuadas y/o las terapias a seguir e
informara al paciente de sus recomendaciones.

En orden a comprobar la eficacia de la prescripcion se citara
al paciente para una proxima revision al menos con caracter
ANUAL, o por periodos de tiempo mas breves, si las
caracteristicas del paciente asi lo aconsejan, conforme al
criterio profesional del Optico-Optometrista.

Al final del proceso se debera entregar una receta optométrica
y una factura por los servicios profesionales.

En cumplimiento de las obligaciones de archivo vy
documentacion impuestas por la Orden de 21 de septiembre
de 2012, deberad existir un Registro personalizado de los
pacientes y sus datos clinicos con los criterios estipulados por
la legislacion sobre materia de Proteccion de datos de caracter
personal, quedando el mismo vinculado al presente PNT en
los términos del articulo 11.3 de la referida Orden.



Dichos datos deberan conservarse por la entidad a disposicion
de la autoridad competente durante el periodo que se estipule
legalmente (5 afilos como minimo).

REGISTROS

> REGISTRO1 DE EVALUACION DE CAPACIDADES
VISUALES

» REGISTRO2 DE EVALUACION DE CAPACIDADES
VISUALES (OTROS PROCEDIMIENTOS)

» REGISTRO DE RECETA OPTOMETRICA

> REGISTRO DE RECETA OPTOMETRICA para LENTES
DE CONTACTO



REGISTRO 1 DE EVALUACION DE LAS CAPACIDADES VISUALES

Fecha
Apellidos Nombre
Sexo Fecha Nacimiento, Profesion
Anamnesis:
avsc ARML: eje cill-) esf avar. adicion ARVC: eje cil (-) esf
O
D g
i
['4
! £
Tipo de compensacion
POLO ANTERIOR + OFTALMOSCOPIA
Seguimientos ‘
D
Punto Préx. Conv.
Reaccion pupilar ‘
Cover Test
RETINOSCOPIA
eje cil esf.yl TONOMETRIA
D Test de Worth
| Rejilla de Amsler
ee cil esfyl esfmedia adicion adicion media av. prisma base
D
I
2]
<
]
s D
4
o
2]
F
4
=
o

REFRACCION

Observaciones

Recomendaciones




(VIRKUDS FPRUCLEDIVIIEN TUD)

Fecha
Apellidos Nombre
. . AO
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION OPTOMETRICA on) o]

AC/A - Convergencia Acomodativa/Acomodacién

Agudeza Visual con Estenopeico

Amplitud Acomodacién

ARN - Acomodacién Relativa Negativa

ARP - Acomodacion Relativa Positiva

CCF - Cilindros Cruzados Fusionados

Cilindros Cruzados Fusionados

Confrontaciéon de Campos Visuales

Estereopsis

Filtro Rojo

Flexibilidad Acomodativa

Foria Horizontal de Cerca (Graefe)

Foria Horizontal de Lejos (Graefe)

Foria Vertiical de Cerca) (Graefe)

Foria Vertiical de Lejos (Graefe)

Lentes de Bagolini

Movimientos Sacéadicos

Queratometria

Retinoscopia Dinamica MEM

Test Cromaticos

Test de Maddox

Test Duocromo

Vergencia Horizontal de Cerca

Vergencia Horizontal de Lejos

Vergencia Vertical de Cerca

Vergencia Vertical de Lejos




REGISTRO DE RECETA OPTOMETRICA

Lugar y Fecha

Apellidos Nombre
Esfera Lejos Cilindro Eje AV, Adicion Esfera Cerca  Prisma Base
O.D.
O.l.
Tonometria  Queratometria Amsler Worth
O.D
O.l.

Instrucciones al paciente:

Recomendaciones al paciente:

Generales:

Valoracién Oftalmolégica de:

PIO. l:| Polo Anterior |:| Polo Posterior |:| BgjaAV.CC. l:| Transparencia Medios l:|

Observaciones y/o advertencias al EO:

Debera utilizarse antes de los 30 dias de la fecha de prescripcion.
Caduca a los 90 dias de la fecha de prescripcion.
No sera valida con enmiendas o raspaduras.
Nombre y Apellidos del O-O

Titulacion y/o Especialidad

Colegio Oficial y N° Colegiado

Direccion Postal completa

Mail y Teléfono / Fax (con prefijo internacional)
Firma




REGISTRO DE RECETA OPTOMETRICA para LENTES DE
CONTACTO

Apellidos Nombre

Curva Base Base 2/ Banda Esfera Cilindro Eje Adicion Diametro Zona Optica

O.D.

O.l.

A.O.

Fabricacién Material Disefio Hidratacion DK DK/T

O.D.

O.l

A.O.

Espesor Centro Tinte Reemplazo Uso Unidades Denominacion

O.D.

O.l.

A.O.

Productos de mantenimiento prescritos:

Instrucciones al paciente:

Recomendaciones al paciente:

Observaciones y/o advertencias al EO:

Debera utilizarse antes de los 30 dias de la fecha de prescripcion.
Caduca a los 90 dias de la fecha de prescripcion.
No seré vélida con enmiendas o raspaduras.
Nombre y Apellidos del O-O
Titulacién y/o Especialidad
Colegio Oficial y N° Colegiado
Direccion Postal completa
Mail y Teléfono / Fax (con prefijo internacional)
Firma



escribir el conjunto de operaciones a realizar para

una correcta entrega del producto terminado al cliente.

En el momento de la entrega del producto al cliente, se le
realizaran las Ultimas acciones de adaptacion en el caso de
gafa graduada, asi como los ajustes necesarios para su
correcto funcionamiento. Se le instruirda ademas si es
necesario, sobre el mantenimiento del producto adquirido, si



es preciso, dichas instrucciones se le daran por escrito. En el
caso de productos que supongan revisiones periddicas, se
informara al cliente del calendario de las mismas, y si es
necesario se le dejaran dichas revisiones por escrito.

El cliente abonara el precio del producto en la forma de
pago que elija (contado, tarjeta de crédito, etc.) y se le hara
entrega de su producto junto con la documentacién precisa (
instrucciones de uso y/o mantenimiento, ticket, factura etc.).
El producto se entregara adecuadamente resguardado
(estuche, bolsa, etc.) y en perfectas condiciones de uso.



proyecto para hacer frente a toda situacion excepcional
que se produzca en el funcionamiento cotidiano de un
EO.

E ste procedimiento tiene por finalidad establecer un

INCIDENCIA.- situacion sobrevenida, en el habitual
funcionamiento de un EO, que influye en su ordinario
discurrir.

9.- DESCRIPCION

9.1 Cualquier miembro de la plantilla de personal del centro,
al corriente de las diferentes operaciones descritas en los
procedimientos normalizados de trabajo, que detecte una
irregularidad que pueda afectar a la calidad de los productos
y servicios que se ofrece a los pacientes, comunicara (Ver
Registro de Incidencia) de inmediato al D.T.0-O dicha
anomalia.



9.2 Inmediatamente el D.T.0-O procedera a valorar el alcance
y repercusion del acontecimiento y el modo de restablecer la
normalidad.

9.3 Si la alteracién se observara en los productos sanitarios
opticos, tratados conforme a las directrices contenidas en los
procedimientos normalizados de trabajo de EO, que no
hubieran permitido evidenciar su existencia, se determinara si
es imputable al fabricante (defecto de fabricacion o
reparacion en periodo de garantia), al personal del centro o
al uso inadecuado por parte del cliente.

9.4 Delimitada el area de responsabilidad concreta, se actuara
dentro del respeto a la legislacion vigente.

9.5 En el caso de ser referida por el paciente, alguna
alteracién causada por un producto, hasta entonces no
detectada en casos similares, se comunicara (Ver Registro de
Incidencia) de inmediato al D.T.0-O dicha anomalia.

En el caso de ser una INCIDENCIA GRAVE (Incidencia que
puede tener repercusion en la salud del
PACIENTE).este la pondra en conocimiento del Dpto. de
Salud del Gobierno de Navarra asi como al Colegio de Opticos
Optometristas.

9.6 Siempre que la incidencia que se detecte fuera atribuible
al fabricante, el D.T.0-0 se pondria en contacto telefénico con
el mismo quedando constancia de la misma (Ver Registro de
Incidencia).



“VIGILANCIA Y CONTROL.-

> PRODUCTO SANITARIO DE PRESCRIPCION.- El
control de estos productos se realiza en el
mismo momento de la recepciéon. El personal
autorizado  controlara que  corresponde
exactamente a la prescripcion optométrica y que
se encuentra en perfectas condiciones de uso.
Cualquier anomalia debera ser subsanada o
comunicada al D.T. O-O para su subsanacion.

» PRODUCTO SANITARIO DE STOCK vy
PRODUCTO  COMERCIAL.- ElI  personal
autorizado o el D.T. 0-O realizaran de forma
frecuente, semanal o0 mensualmente, una
revision visual de los productos almacenados y
verificara que todos estan en perfecto estado,
identificados y que todos estan agrupados en
sus correspondientes cajas, cajones O
estanterias destinados exclusivamente para tal
fin.

En caso de reclamacion de una persona usuaria
por cualquier producto sanitario adaptado o
dispensado en el EO, se subsanard o se pondrd
de inmediato en conocimiento del D.T. O-O para
Su evaluacion y su subsanacion en su caso, sin
perjuicio de lo cual, si el usuario lo demanda, se
pondran a su disposicion las Hojas de Quejas y
Reclamaciones en los términos prevenidos en el
Decreto 72/2008, de 4 de marzo.

» MATERIAL DE MANTENIMIENTO.- El personal
autorizado o el D.T. O-O realizaran de forma
frecuente, semanal o mensualmente, una
revision visual de los productos almacenados y
verificara que todos estan en perfecto estado.



Asimismo se controlara que los envases no se
encuentren en zonas comunes para evitar
derrames o vertidos y atendera que se realice
una manipulaciéon adecuada de ellos.

INMOVILIZACION Y/O RETIRADA: PLAN DE
EMERGENCIA- La inmovilizacion y o retirada de un producto
vendré determinada por un suceso de EMERGENCIA
SANITARIA, entendiendo por tal el suceso excepcional que,
sobrevenido, en el funcionamiento cotidiano de un
establecimiento de Optica requiere una atencion inmediata.

Esto afectard a los productos sanitarios Opticos (DE
PRESCRIPCION Y DE STOCK): lentes de contacto, productos
para la limpieza y mantenimiento de lentes de contacto y
lentes oftalmicas, etc., y activara la aplicaciéon del siguiente
PLAN DE EMERGENCIA:

o Cuando el establecimiento reciba una alerta (bien a
través de las Autoridades Sanitarias, del Fabricante o
Distribuidor o del Colegio Oficial de Opticos-
Optometristas) del peligro que hipotéticamente podria
causar un producto sanitario, cuya inmovilizacién y/o
retirada se aconseja, el D.T. O-O encargara la
localizacion de los datos de los pacientes a quienes se
haya dispensado o adaptado, asi como la presencia de
tal producto entre las existencias del establecimiento,
a fin de proceder a su identificacion e inmovilizacion.

o En primer lugar y dependiendo del tipo de Sistema de
Archivo de Fichas de Pacientes del EO, se procedera
de la siguiente forma:



* En EO con Sistema informatico se
verificaran los registros de venta del
periodo afectado y se identificara asi a los
pacientes afectados.

» En los EO que no tengan Sistema
informatico se revisaran las fichas de
Graduaciéon y Adaptacién de Lentes de
Contacto dependiendo del tipo de
producto identificando asi a los pacientes
afectados.

Posteriormente se localizaran los productos sanitarios
objeto de EMERGENCIA almacenados.

Una vez identificados los productos sanitarios
dispensados a pacientes y los almacenados en el EO
se realizara un contraste para verificar que el nimero
concuerda con los productos adquiridos segun las
facturas del proveedor documentando todos los
datos. En caso de discordancia se repetira
nuevamente todo el proceso.

Se comunicara a los pacientes afectados la necesidad
de que abandonen el uso del producto y lo entreguen
en el establecimiento. Se documentara la entrega y las
posibles alteraciones que hayan podido sufrido los
pacientes para posteriormente restituirselo por un
producto adecuado o el importe correspondiente del
mismo, con cargo a quien corresponda.

El producto entregado por el paciente y el retirado del
almacenamiento sera identificado con un precinto rojo
y aislado en la zona que se determine, quedando
inmovilizado, hasta su posterior destruccion o envio al
distribuidor o autoridades sanitarias.



o El EO contara con un Registro para anotar todas estas
alertas sanitarias, asi como las decisiones,
correcciones, medidas y otras actuaciones adoptadas
en relacion a las mismas.

o En el contexto del Sistema de Vigilancia y Control,
cualquier incidencia que se constate en la calidad de
cualquier producto sanitario dptico que se adapte o
dispense en el EO, que pueda suponer un riesgo para
la seguridad o la salud de los usuarios, 0 que le
inhabilite para cumplir sus expectativas de uso,
determinara la adopcidn de las medidas antes descritas
para su retirada del mercado e inmovilizacién. Sin
perjuicio de lo anterior, el D.T. O-O procedera a
comunicar la incidencia detectada a las Autoridades
Sanitarias, al Fabricante o Distribuidor y al Colegio
Oficial de Opticos-Optometristas, asi como a su
anotacién en el Registro de incidencias previsto en el
articulo 13 de la Orden de 21 de septiembre de 2012.

REGISTROS

Se crean los siguientes REGISTROS en cumplimiento de las
obligaciones de archivo y documentacion respecto de los
productos sanitarios.

o REGISTRO DE INCIDENCIAS DE PRODUCTOS
SANITARIOS.- Donde se anotara cualquier incidencia
que, respecto a los productos sanitarios se produzcan,
asi como las decisiones, correcciones, medidas y otras
actuaciones adoptadas en relacion a la misma.



o REGISTRO DE INMOVILIZACION Y/O RETIRADA
DE PRODUCTOS SANITARIOS.- Donde se anotaran
las alertas sanitarias, asi como las decisiones,
correcciones, medidas y otras actuaciones adoptadas
en relacion a las mismas.



10.

I :ste procedimiento tiene por finalidad definir el sistema

a seguir para asegurar el control de la Documentacion del
establecimiento, su difusion, lugar, forma de archivo,
personas que tienen acceso a la misma y tiempo de
conservacion:

- Denominamos ARCHIVO al conjunto organico de
documentos producidos y/o recibidos en el ejercicio
de sus funciones por las personas fisicas o juridicas,
publicas o privadas en cualquier soporte, incluidos
los informaticos.

« ARCHIVO DOCUMENTAL es el conjunto de pautas
para la organizacion y ordenacion de los
documentos, que por Ila actividad sanitaria
desarrollada, debeyén encontrarse en cada
Establecimiento de Optica (E0).éCOmo quiero que
termine todo? éCoOmo quiero que se sientan los



lectores cuando terminen el libro? ¢Qué hay que
resolver para que la conclusion de la narracion sea
significativa y satisfactoria?

10.1.- Instalacion y conservacion de documentos

Las condiciones de instalacion de los documentos en los EO
son fundamentales para la preservacion y conservacion de la
documentacion, y forman parte una buena organizacion del
archivo:

o Evite las carpetas de anillas, que obligan a taladrar la
documentacion. Si usa este tipo de carpetas introduzca
la documentacion dentro de dossier de plastico, asi
evitara taladrarla.

o Desprenda a la documentacion de gomas, clip, «post-
it», y en la medida de lo posible también de grapas.
Si no puede evitar el uso de grapas, use grapas
galvanizadas.

o Las cajas de archivo definitivo deben estar llenas,
pero sin forzarlas para su cierre. Si estan muy llenas
0 muy vacias la documentacion sufre dafios.

o Apoye la caja sobre los estantes por el lado mas
largo, si es posible.

o Coloque las cajas en lugares secos, alejados de
polvo, y de focos de calor y luz.

10.2.- Archivo Documental minimo.

Los establecimientos de dpticas deben contar con un Plan de
Calidad documentado que asegure la conformidad de los
productos sanitarios con las prescripciones realizadas y
garantice la satisfaccidon de las personas usuarias.



El Plan de Calidad debe establecer un sistema de
organizacion, un sistema de informacién y un sistema de
vigilancia de los productos sanitarios.

Los documentos que integran el Plan de Calidad seran
elaborados antes de la puesta en funcionamiento de los
establecimientos de Optica, se mantendran actualizados y
estaran a disposicion del personal habilitado para llevar a cabo
las medidas de inspeccion y control.

> Documentos del Sistema de organizacion:

Planificacion Funcional del Centro prevista en el
apartado 4 del Anexo III A) del Decreto 69/2008, de
26 de febrero, asi como el organigrama y el plan
funcional exigidos en los apartado d) y f) de su articulo
12.

Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT).- Aprobados por la persona que ejerza la
Direccion Técnica, y descriptivos de las actividades que
se desarrollan en los mismos, que seran conocidos y
cumplidos por todo el personal y se actualizaran
conforme a la evolucion de los aspectos técnicos que
incidan en ellos.

> Documentos del Sistema de Informacion:

Registro individualizado y actualizado de
personas usuarias, en soporte manual o informatico,

que permita garantizar la trazabilidad del producto
sanitario dispensado y en el que se consignaran, como
minimo, los siguientes datos:



» Identificacion, domicilio y teléfonos de
contacto de la persona usuaria,
especificando su sexo.

» Fecha de la prescripcion realizada e
identificacion de quien lo prescribe.

» Identificacion del producto sanitario
dispensado: nombre comercial, modelo,
nimero de lote o nimero de serie,
proveedor, y fecha y nimero de la factura
o albaran de compra.

= Resultados de las evaluaciones y pruebas
realizadas con fechas, nombres vy
apellidos de quienes las han realizado y
fecha de entrega del producto sanitario.

= Incidencias y correcciones efectuadas.

Sistema para el archivo de la Documentacion,
que debera contener:

o Documentacion de control de calidad de
los productos sanitarios suministrados por el
establecimiento a las personas usuarias,
acreditativa de que se cumplen los requisitos
esenciales. Esta documentacién podra ser
obtenida a través de los catalogos oficiales de
los proveedores y/o mediante solicitud explicita
a los mismos.

o Documentacion de las operaciones de
mantenimiento y, en su caso, calibrado del
equipamiento de los Gltimos cinco afios

" REGISTRO DE ACTUACIONES DE
MANTENIMIENTO O REPARACION DE

AVERIAS DE EQUIPOS



o Coleccion de albaranes/facturas de
compra de los productos dpticos de los
ultimos cinco afios.

o Registro de Formacion del Personal.- La
formacién que recibe el personal que desarrolla

su actividad en los E.O. estara documentada
mediante los registros correspondientes:

o)
» REGISTRO DE FORMACION
CONTINUADA DEL PERSONAL

> Documentos del Sistema de Vigilancia:

1. Los establecimientos de oOptica deben disponer de
un sistema de vigilancia sobre los productos sanitarios
que permitan examinar y registrar cualquier incidencia
que, respecto a dichos productos, se produzcan, asi
como las decisiones, correcciones, medidas y otras
actuaciones adoptadas en relacion a las mismas.

= PROCEDIMIENTO DE GESTION DE PRODUCTOS Y
MATERIALES 4

VIGILANCIAY CONTROL: REGISTRO DE INCIDENCIAS
DE PRODUCTOS SANITARIOS

2. Asimismo, los establecimientos de Optica contaran
con un PLAN DE EMERGENCIA para las actuaciones
que requieran una retirada o inmovilizacion de los



productos sanitarios que se adapten o vendan en los
mismos:

= PROCEDIMIENTO DE GESTION DE PRODUCTOS Y
MATERIALES

4.5.- INMOVILIZACION Y/O RETIRADA: PLAN DE

EMERGENCIA: ;
REGISTRO DE INMOVILIZACION Y/O

RETIRADA DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ademas, para uso propio y a disposicion de las autoridades
sanitarias, debe existir en el establecimiento la
documentacion debidamente actualizada correspondiente a

o Autorizaciones necesarias para el desarrollo de

la actividad.-

o Directorio del establecimiento.-
Que habra de estar situado en un lugar visible en la
Zona de despacho y atencion al publico, y donde
deberan constar los siguientes datos:
1. Nombre del establecimiento.
2. Direccion.
3. Fecha de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento.
4. Clasificacion conforme al Anexo I del Decreto
69/2008, de 26 de febrero, por el que se

establecen los procedimientos de las



Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro
Andaluz de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios.

5. Numero de registro asignado por la autorizacion
sanitaria de funcionamiento (NICA).

6. Nombre de la persona Titular del
establecimiento y su NIF/CIF.

7. Cartera de servicios, con la oferta asistencial,
incluyendo el horario de atencion al publico.

8. Organigrama del personal, donde se haga
constar el nombre y apellidos, titulo, nUmero de
colegiado y colegio profesional de adscripcion
de la persona Optico-optometrista directora
técnica y de las demas personas Optico-
optometristas sustitutas y adjuntas, asi como el
nombre y apellidos, y titulacion o categoria
profesional, en su caso, del personal auxiliar.

9. Carteles anunciadores de la normativa
antitabaco y de la existencia de hojas de quejas
y reclamaciones. Esta zona podra simultanearse
en aquellos establecimientos que desempenen

otras actividades compatibles.

o Nombramiento de la persona Director/a

Técnica Y, en su caso, de su sustituta:



= REGISTRO DE NOMBRAMIENTO DE
DIRECTOR TECNICO OPTICO-
OPTOMETRISTA O-O (PNT-A010)

» REGISTRO DE NOMBRAMIENTO DE
AUXILIAR o SUSTITUTO DEL D.T. O-O (PNT-

A010)

Acreditacion de la titulacidon legalmente exigida
para el ejercicio profesional de dptico-optometrista de

la persona directora técnica, y de las demas personas
Optico-optometrista sustitutas o adjuntas.

Relacidon de equipamiento y utillaje por la que se
aprueba la Guia de Funcionamiento de los

Establecimientos de Optica de la Consejeria de Salud
y Bienestar Social,

» REGISTRO DE IDENTIFICACION DE
EQUIPOS

El documento de seguridad definido en el articulo
88 del reglamento de la Ley de Proteccion de
Datos

Seqguro de Responsabilidad Civil PROFESIONAL,
en los términos exigidos por la Ley 44/2003, de 21 de

Noviembre, de ordenacién de las profesiones
sanitarias.



o Contratos de Servicios Externalizados, si fuera el
caso, el que figure la persona con titulacion de
Optico-Optometrista responsable del mismo.

REGISTROS

_ REGISTRO DE NOMBRAMIENTO DE DIRECTOR
TECNICO OPTICO-OPTOMETRISTA (0-0)

REGISTRO DE NOMBRAMIENTO DE AUXILIAR o
SUSTITUTO DEL D.T. OPTICO-OPTOMETRISTA

(0-0)




REGISTRO DE NOMBRAMIENTO DE DIRECTOR TECNICO OPTICO-OPTOMETRISTA (D.T. O-0)

Reunidos de una parte con N.LF.

y domicilio en ,enlaCalle NuUmero

COMO REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE OPTICA (en adelante EO).

Y de otra parte con N.L.F.

y domicilio en ,enla Calle Ndmero

COMO EMPLEADO LEGAL DEL EO.

Que D/Da3. , en posesion del

TITULO DE DIPLOMADO EN OPTICA Y OPTOMETRIA 6 GRADO EN OPTICA Y OPTOMETRIA

y conociendo las Funciones y responsabilidades descritas en la normativa vigente,
acepta desempefiar el cargo de

DIRECTOR TECNICO DEL EO

Con domicilio en

En la Calle ndmero

Y para que asi conste firmo el presente nombramiento

en a de del 20

Y para que asi conste firmo la aceptacion del nombramiento

en a de del 20,




DEL VDIKELIUK TECNILYD UFPTILU-UF TUNMIEITRISTA (D. 1. U-U)

Reunidos de una parte con N.L.F.

y domicilio en ,enla Calle Namero

COMO REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE OPTICA (en adelante EO).

Y de otra parte con N.I.F.

y domicilio en ,enla Calle Numero

COMO EMPLEADO LEGAL DEL EO.

Que D/D2. , en posesion del

TITULO DE DIPLOMADO EN OPTICA Y OPTOMETRIA 6 GRADO EN OPTICA Y OPTOMETRIA

y conociendo las Funciones y responsabilidades descritas en la normativa vigente,
acepta desempefiar el cargo de

AUXILIAR 0 SUSTITUTO DEL DIRECTOR TECNICO O-O DEL EO

Con domicilio en

En la Calle ndmero

Y para que asi conste firmo el presente nombramiento

en a de del 20

Y para que asi conste firmo la aceptacion del nombramiento

en a de del 20




11.

I :ste procedimiento tiene por finalidad establecer un

proyecto para hacer frente a emergencias, de distinta
naturaleza asi como a la retirada URGENTE de productos
sanitarios:

PRODUCTO SANITARIO: cualquier  instrumento,
dispositivo, equipo, material u otro articulo solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento destinado por el
fabricante a ser humanos con fines de:

- diagnostico, prevencion, control, tratamiento o
alivio de una enfermedad.



- diagnostico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesion o una deficiencia.

- Investigacion, sustitucién o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisioldgico.

- regulacion de la concepcion y que no ejerza la
accion principal que se desee obtener en el
interior o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni
metabolicos pero a cuya funcidn pueden
contribuir tales medios.

EMERGENCIA: Se acepta como emergencia el suceso
excepcional que , sobrevenido, en el funcionamiento cotidiano
de un establecimiento de Optica requiere una atencion
inmediata.

Distinguimos entre:
e Los ajenos a la actividad de la dptica
e Los relativos a productos sanitarios opticos: lentes de
contacto, productos para la limpieza y mantenimiento
de lentes de contacto y monturas.

Cuando el establecimiento reciba una alerta (bien a través
del Dto. de Salud, del Fabricante o del Consejo General de
Opticos-Optometristas) del peligro que hipotéticamente
podria causar un producto sanitario, cuya retirada se
aconseja, se localizaran los datos de los clientes a quienes se
haya dispensado o adaptado, asi como la presencia de tal
producto entre las existencias del establecimiento, a fin de
proceder a su identificacion e inmovilizacion.

Se comunicara al paciente afectado la necesidad de que
abandonen el uso del producto y lo entreguen en el
establecimiento. El D.T.0-O una vez informado de la retirada
de un producto sanitario por los canales anteriormente
descritos, procedera de la siguiente forma:



e En primer lugar verificara que en el EO no existe
ningun producto afectado, en caso de encontrar
alguno lo identificara con un precinto rojo y lo
aislara en la ZONA DE PRODUCTO NO CONFORME.

e Posteriormente y dependiendo del tipo de Sistema
de Archivo de Fichas de Pacientes del EO, se
procedera de la siguiente forma.

En EO con Sistema informatico se verificaran los
registros de venta del periodo afectado y se identificara asi al
paciente afectado (Ver Registro de Pacientes afectados)..

En los EO que no tengan Sistema informatico se
revisaran las fichas de Graduacion y Adaptacion de Lentes de
Contacto dependiendo del tipo de producto identificando asi
al paciente afectado (Ver Registro de Pacientes afectados).

Una vez identificados los productos sanitarios dispensados
y los productos afectados almacenados en el EO se realizara
un contraste para verificar que el nimero concuerda con los
productos adquiridos segun las facturas del proveedor.

En caso de discordancia se repetirda nuevamente todo el
proceso.

Una vez identificados todos los pacientes el D.T.0-O,
llamara telefonicamente a todos los pacientes para invitarles
acudir al EO portando el producto sanitario afectado. Se les
informara también de la necesidad de dejar de utilizar dicho
producto. En caso de no poder comunicar con el paciente el
D.T.0-O se desplazara a su domicilio, para informarle de la
situacion.

El D.T.0-0 a la recepcion del producto afectado por parte
del paciente le restituira este por un producto adecuado o el
importe correspondiente del mismo, con cargo a quien
corresponda. El producto entregado por el paciente sera



identificado con un precinto rojo y aislado en la zona
identificada como ZONA DE PRODUCTO NO CONFORME.

En caso de ser necesario por recomendacién del organismo
competente el D.T.0-0 informara al paciente por escrito de la
resolucion de la Alerta.

REGISTRO

El D.T.0-O registrara todo el proceso de retirada de
producto desde la notificacion al destino final segin los
canales de comunicacién que reciba.(Ver REGISTRO DE
RETIRADA PRODUCTO).



12.

A1-PROCEDIMIENTO
DE FORMACION
CONTINUADA DEL
PERSONAL

La formacion es un elemento fundamental para el
desarrollo personal y profesional de las personas. Por ello,
toda iniciativa en materia de formacién continua debe
plantearse los siguientes objetivos:

» Incrementar y actualizar los conocimientos, habilidades

y actitudes del personal mejorando asi los niveles de
desempefio de cada puesto de trabajo.

> Potenciar el reciclaje permanente del citado personal,

para su promocion personal y profesional.

> Dinamizar y modernizar los métodos y procesos de

trabajo.



> Dotar a los profesionales de las competencias
necesarias para el adecuado desempeno del puesto,
orientado a mejorar la calidad del proceso asistencial
en su caso y garantizar la seguridad del usuario.

> Facilitar la adaptacion de los profesionales a los
cambios producidos por el proceso de modernizacion y
a las innovaciones tecnoldgicas, de sistemas de
informacion, legales o de otro tipo que se desarrollen
en los puestos de trabajo.

> Contribuir a la incentivacién en el trabajo e incrementar
la motivacion de los profesionales.

> Fomentar el liderazgo competitivo del Establecimiento
de Optica (EO) por cuanto puede ofrecer mas vy
mejores prestaciones y servicios.

RESPONSABILIDAD DE APLICACION

La direccién empresarial, comercial o de recursos humanos
del EO sera el responsable de identificar, mantener y cualificar
los criterios de formacion de todo el personal de la empresa
para el buen desarrollo de las diferentes actividades del EO.

DEFINICIONES

La Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias
(Ley 44/2003) define la formacién continuada como el
"proceso de ensenanza y aprendizaje activo y permanente al
que tiene derecho y obligacion los profesionales sanitarios,
que se inicia al finalizar los estudios de pregrado o de
especializacion y que estd destinado a actualizar y mejorar los
conocimientos, habilidades y actitudes de los profesionales
sanitarios ante la evolucion cientifica y tecnologica y las
demandas y necesidades, tanto sociales como del propio
sistema sanitario”.



La OMS define la Formacién Continuada como la
formacién que siguen los profesionales con la finalidad de
mantener y mejorar su nivel de competencia profesional asi
como lograr los objetivos de la organizacion.

DESCRIPCION

Se podra establecer un Plan de Formacion Continuada con
una programacién anual de acciones y programas formativos,
algunas de ellas planificadas para todo el afo y otras de
caracter extraordinario, que responderan a necesidades
puntuales demandadas por la entidad con un ambito de
aplicacion de 3 a 5 afios.

El Plan de Formacion Continuada atendera las siguientes
lineas formativas generales:

> Formacion para el puesto de trabajo y el
perfeccionamiento  profesional:  Actividades vy
programas dirigidos al desarrollo y adaptacion
permanente de las competencias al puesto de trabajo
que se desempeifa.

> Formacion genérica o transversal: Su objetivo es
atender a las necesidades de formacion requeridas por
la entidad en relacion a materias consideradas
prioritarias 0 esenciales que, de forma transversal,
incidan en la mejora de la capacitacién en relacion a
determinadas materias.

> Formacion especifica por area de actividad: Es la
solicitada por las distintas direcciones, unidades y
secciones sobre carencias formativas concretas
observadas en materias relacionadas con las funciones
desarrolladas en cada seccion.

> Formacion para la promocion y desarrollo profesional:
Acciones dirigidas a la promocién y desarrollo



profesional aunque no estén directamente
relacionadas con el puesto de trabajo desempenado.

El Director Técnico éptico-Optometrista (D.T. 0-O) del EO
informara para que se tengan en cuenta:
> Las solicitudes de formacion planteadas por el
personal.
> Las necesidades de formacién detectadas.
> La evaluacion del desarrollo profesional.
> La maxima adecuacion del personal al puesto de
trabajo.
Tipologia de la Formacion:

Segun el formato de imparticion:

o

Curso: Es la actividad clasica utilizada en
formacion continuada. La técnica didactica que
mas se emplea es la exposicion tedrica.

Taller: Actividad con contenido eminentemente
practico.

Sesion Clinica: Actividad formativa
programada realizada habitualmente en el
ambito laboral de las profesiones sanitarias, que
persigue la adquisicion o puesta en comdn de
conocimientos tedricos y/o procedimentales
(saber como se hace —know how-) y que facilita
el debate entre el personal. Su duracién maxima
no deberia exceder de 3 horas, siendo
recomendable no superar la hora y media.
Mesa redonda, conferencia, charla,
ponencia: Se desarrolla en un mismo dia. Su
duracion suele ser de 2 a 4 horas.

Congresos, encuentros, simposios,
jornadas: conjunto de mesas redondas,
conferencias, ponencias, etc., con una tematica
comun como hilo conductor.



Segun la modalidad didactica:

Formacion presencial: Cuando el docente y el
alumno comparten el mismo espacio y tiempo.
Formacion on-line: Los procesos formativos se
producen en su mayor parte por medio de entornos
virtuales de aprendizaje, siendo minima la presencia
fisica de docentes y discentes en actividades de
ensefanza y aprendizaje.

Formacion semipresencial: Actividad con un
régimen mixto en los que parte de la formacion es
presencial y otra parte no presencial.

Segun la entidad que la organiza:

Formacion interna: Actividad organizada por la
empresa o EO.

Formacion externa: Actividad formativa organizada
e impartida por entidades y organismos no
dependientes del EO.

REGISTRO

Se crea el siguiente REGISTRO en cumplimiento de las
obligaciones de archivo y documentacién respecto de la
formacion continuada del personal impuesta por la Orden de
21 de septiembre de 2012, los cuales quedan vinculados al
presente PNT en los términos del articulo 11.3 de la referida

> REGISTRO DE FORMACION CONTINUADA DEL

PERSONAL



A2-PROCEDIMIENTO
DE INFORMACION
ESCRITA A LOS
PACIENTES

La normativa de productos sanitarios establece que es el
fabricante quien asume la responsabilidad sobre los productos
que pone en el mercado y quien, mediante las instrucciones
de uso, instalacion y mantenimiento adecuadas, garantiza la
seguridad y el buen funcionamiento del producto durante su
vida util. La garantia ofrecida inicialmente por el fabricante
debe preservarse a lo largo de toda la cadena de
comercializacion y puesta en servicio del producto, que
comprende a los distribuidores y cualquier persona que
intervenga en la comercializacion, la puesta en servicio, la
instalacion y el mantenimiento de los productos, los cuales
asumen, también, la responsabilidad inherente a su
participacion en dicha cadena.

Cuando el fabricante no acompafie al producto con las
instrucciones de empleo, utilizacién y mantenimiento, sera el
Establecimiento Sanitario, como distribuidor final del
producto, el que viene obligado a entregar esta informacion
escrita al paciente/consumidor final.

La Responsabilidad, por tanto, de este Procedimiento
recaera en todo el personal cualificado del Establecimiento de



Optica (EO), asi como en su Director Técnico Optico-
Optometrista (D.T. O-0.).

DEFINICION

El EO tiene el deber de facilitar a su cliente/paciente todas
las informaciones escritas necesarias para el buen uso,
mantenimiento y las restricciones de uso del producto
sanitario dispensado, entendiendo como -Producto Sanitario-
, segun el articulo 2.1.a) del Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo
o en combinacién, destinado por el fabricante a ser utilizado
en seres humanos con fines de:

1. © Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio
de una enfermedad.

2. © Diagndstico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesién o de una deficiencia.

3. © Investigacion, sustitucion o maodificacién de la
anatomia o de un proceso fisioldgico.

4. © Regulacién de la concepcion.

y que no ejerza la accidn principal que se desee obtener
en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales medios.

Este protocolo dispone los procedimientos basicos de
informacidn escrita a pacientes sobre los productos sanitarios
dispensados. No obstante, el criterio profesional de cada
optdmetra puede modificar o personalizar  estos
procedimientos.



DESCRIPCION

El fabricante debera proporcionar, conjuntamente con los
productos sanitarios, documentacién con informaciéon al
respecto (prospecto) dirigida al consumidor u usuario final
que incluya todos los datos e indicaciones del producto y que
se debe entregar junto con la entrega final del producto.

Si el fabricante no proporcionara esta informacién es el
E.O. el que tiene el deber de facilitarla al usuario final, que
debera recoger, como minimo:

> Informacion sobre las limitaciones de utilizacion.

> Informacion sobre el uso correcto del producto.

Como regla general, toda informacién escrita de un
producto sanitario dirigida al consumidor u usuario podra
contener:

> Identificacion del producto

o Denominacion

o Composicion cualitativa

o Categoria o tipo de actividad, en términos
facilmente comprensibles.

> Indicaciones terapéuticas

» Informaciones necesarias previas.

o Contraindicaciones

o Precauciones de empleo adecuadas

o Interacciones que puedan afectar a la accion del
producto

o Los posibles efectos del producto sobre la
capacidad para conducir un vehiculo o
manipular determinadas maquinas

» Instrucciones necesarias y habituales para una buena

utilizacion, en particular:
o Modo de empleo y manipulacion.
o Frecuencia de uso y en caso necesario, duracion
del tratamiento.



>

>

>
>

o Instrucciones para el cuidado y mantenimiento.
Reacciones adversas que puedan observarse durante
el uso normal del producto y, en su caso, medidas que
deban adoptarse. Se indicara al consumidor
expresamente que debe comunicar a su profesional
cualquier reaccidon adversa que no estuviese descrita
en el prospecto.

Referencia a la fecha de caducidad que figure en el
envase con:

o Una advertencia para no sobrepasar esta fecha

o Si procediere, las precauciones especiales de

conservacion.

o En su caso, una advertencia con respecto a

ciertos signos visibles al deterioro.
Al final del texto, y debidamente separado de él,
pueden aparecer advertencias adicionales.
Identificacion del titular de la autorizacidn sanitaria.

REGISTROS

IMPRESO DE INFORMACION DE LENTES OFTALMICAS
IMPRESO DE INFORMACION DE LENTES DE
CONTACTO



A3-PROCEDIMIENTO
ADAPTACION
PROTESIS AUDITIVAS

Producto sanitario destinado a compensar deficiencias
auditivas, que se adapta, de modo individualizado, en el oido
externo de un paciente.

- Ademas de las pruebas que cada profesional estime
oportuno, se recomienda, con caracter basico.

- Inspeccion del oido externo y canal auditivo, a través de
otoscopio, para localizar posibles tapones de cerumen,
timpano, forma de conducto, etc.

- realizacion de la audiometria (en cabina insonorizada)
tonal/vocal/dsea, representado los datos en el audiograma

- se estudiaran los datos obtenidos y se tomara una
impresién o molde del conducto auditivo

- Seleccién y adaptacion del audifono

- ensefianza al usuario de cdmo proceder al uso, limpieza y
mantenimiento de la proétesis

- se le entregard garantia del fabricante en el que se
detallaran nombre del usuario y fecha de adquisicién



A4-PROCEDIMIENTO
DE MONTAJE Y/O
ADAPTACION Y
UTILIZACION DE
INDIVIDUALIZADA
DE PRODUCTOS DE
ENTRENAMIENTO
VISUAL
ORTOPTICA,
PLEOPTICA Y BAJA
VISION

Se engloban en este apartado todos aquellos productos
que el Optico-Optometrista utiliza para el tratamiento de
problemas optométricos y mediante los cuales, consigue
adiestrar los movimientos oculares, mejorar el rendimiento
visual asi como optimizar restos visuales en casos de vision
deficiente.



Dichos articulos se utilizan para compensar y corregir
deficiencias, extremo que les proporciona su caracter de
sanitario, ademas por ser personalizados, en algunos de ellos,
su montaje y adaptacion, se efectuaran bajo la supervision y
ejecucion practica de un Optico-Optometrista.

Los productos pueden ser:

vectogramas polarizados

filtros anaglifos

gafas telescopicas

Lupas

reglas de apertura

prismas

flippers

filtros de colores

telebinoculares

filtros de supresion

linterna de Worth

aparatos antisupresion

pelota de Marsden

aparatos acomodacion

oclusores (totales y de diferentes intensidades)
cartas de convergencia/divergencia
objetos para entrenar las vergencias
objetos para entrenar versiones

test de sensibilidad al contraste
aparatos para coordinacién ojo-mano
aparatos de ayuda en vision subnormal, etc



A5-PROCEDIMIENTO
ADAPTACION
PROTESIS OCULARES

Producto sanitario, que requiere adaptacion
individualizada, destinado a compensar estéticamente la falta
total o parcial del ojo.

DESCRIPCION

Ademas de las pruebas que cada profesional estime
oportuno, se recomienda, con caracter basico,

- medida de la prétesis segiin necesidades apreciadas en
la cavidad ocular

- igualar la esclera (color y vascularizacién)

- igualar el diametro pupilar

- igualar el color del iris

- adaptacion de la proétesis (Ultimos retoque, si fuera
preciso)

REGISTRO
Bajo supervision del Director Técnico, se recogera en

soporte papel u otro los datos del paciente y el tipo de prétesis
adaptadas



Se garantizara la seguridad e inviolabilidad de los datos
incluidos, de acuerdo con las vigentes previsiones
normativas.



