Science.
App“ed to Life.” Boletin Técnico

Junio, 2020

Descontaminacién de Respiradores de Pieza Facial Filtrante 3M:
Consideraciones Globales

Introduccidn

NOTE: Visite esta pagina frecuentemente por actualizaciones recientes

Durante esta pandemia COVID-19, varios organismos gubernamentales han recomendado que la descontaminacion puede
formar parte de un enfoque de reutilizacién para optimizar el uso de respiradores faciales filtrantes (FFR) disponibles. 3M
no puede recomendar la descontaminacion de los FFR, porque los FFR no estan disefiados para ser descontaminados, y al
hacerlo anula la aprobacién reglamentaria (ver detalles en la seccion Antecedentes). Sin embargo, dado que ciertos
métodos de descontaminacion han sido indicados por la OMS, Organizacion Mundial de la Salud y otras agencias
gubernamentales en otros paises (vea el Apéndice 1). 3M ha evaluado el impacto de determinados métodos de
descontaminacion en ciertos modelos de 3M FFR, y 3M esté publicando esta informacién para ayudar a los clientes que
optan por implementar la descontaminacién y hacerlo de tal manera que sean menos propensos a dafiar los FFR, lo que
podria hacer que no proporcionen el nivel indicado de reduccién de la exposicién, como N95, FFP2, KN95, etc. Cabe
sefialar que las declaraciones de la mayoria de los organismos gubernamentales sobre la descontaminacién de los FFR
identifican la practica como ultimo recurso, sélo para ser considerada después de que se hayan emprendido muchas otras
estrategias para reducir y ampliar el uso de los FFR. Para estrategias adicionales para reducir y ampliar el uso de FFR,
considere consultar los siguientes recursos:

° Rational use of personal protective equipment for coronavirus disease 2019 (COVID-19) (WHO)
° Strategies for Optimizing the Supply of N95 Respirators (U.S. CDC)

Evaluaciéon de métodos de descontaminacién para respiradores de pieza facial filtrante

3M ha estado estudiando formas de esterilizar, desinfectar o descontaminar los respiradores faciales filtrantes durante afios.
Hay al menos cuatro aspectos clave del reprocesamiento exitoso de respiradores contaminados, y muchos estudios publicados
no tienen en cuenta los cuatro. 3M ha estado estudiando formas de descontaminar los FFR durante afios y esta colaborando
con varios fabricantes e instituciones de equipos de descontaminacion de todo el mundo que estén investigando formas para
que los hospitales descontaminan de forma segura los N95, FFP2 y FFR similares de 3M, de acuerdo con las directrices de
varias autoridades sanitarias (véase el Apéndice 1). Hay al menos cuatro aspectos clave en el reprocesamiento exitoso de
descontaminacion de respiradores. Muchos estudios publicados no tienen en cuenta los cuatro. El método debe:

e inactivar el organismo objetivo, como el virus que causa COVID-19;
no dafiar la filtracién del respirador;

no afectar el ajuste del respirador;
y ser seguro para la persona que lleva el respirador.

Si, como resultado de la descontaminacion de un respirador, la filtracion se dafia o el espirador no ajusta, no ayudara a
reducir la exposicién a particulas en el aire en el nivel indicado, como N95, FFP2, etc. En el trabajo de 3M con
fabricantes externos de equipos de esterilizacién/descontaminacion, 3M confia en el desarrollador del método para
confirmar la eficacia germicida del método y para proporcionar informacion sobre los peligros potenciales para el usuario

del respirador. 1 3M evalta el efecto del método en la eficiencia de filtracién y la integridad de nuestros productos de
proteccidn respiratoria.

1-Tenga en cuenta que 3M ha establecido la exclusién firme de los métodos de descontaminacion del éxido de etileno para su uso con
FFR 3M, porque el 6xido de etileno es un carcindgeno por inhalacién, y cualquier posible residuo de éxido de etileno que libere como gas
seria inhalado directamente por el usuario.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331215/WHO-2019-nCov-IPCPPE_use-2020.1-eng.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/index.html

Tenga en cuenta que este documento analiza la descontaminacion, no la esterilizacion o desinfeccién de FFR. Para efecto de
este documento, la descontaminacién se define como "el uso de medios fisicos o quimicos para eliminar, inactivar o destruir
patdgenos transmitidos por la sangre en una superficie o elemento..."(OSHA Bloodborne Pathogens Standard, §29 CFR
1910.1030)

3M ha probado ciertos FFR 3M que han sido tratados por ciertas empresas e instituciones que han desarrollado métodos
de descontaminacién para los FFR. Los métodos bajo evaluacién incluyen los métodos de descontaminacion FFR que han
sido identificados por los organismos reguladores como los més probables a ser compatibles, eficaces y seguros: Peréxido
de Hidrégeno Vaporizado, UV y Calor Himedo a Baja Temperatura, entre otros.

Es importante tener en cuenta que hay similitudes y diferencias en las regiones y paises de todo el mundo en lo que se refiere
a:
. marco regulador de los equipos de descontaminacién 3M disponibles para permitir la descontaminacién de los
FFR (véase el Apéndice A.)

La evaluacion de modelos 3M FFR adicionales y métodos de descontaminacién estd en curso; informacién adicional estara
disponible en este boletin a medida que este trabajo se complete y revise con las agencias reguladoras aplicables. 3M
mantiene su compromiso de proporcionar datos a la comunidad sanitaria lo antes posible.

Tenga en cuenta estas recomendaciones de 3M:

1. Los FFR deben asignarse a un solo usuario, incluso cuando se reutilicen. Durante el uso, las diademas y los clips
nasales se ajustan a la cara del usuario, y estos productos solo estén disefiados para ser usados por un usuario. Los
respiradores deben ser inspeccionados minuciosamente cada vez que se colocan, de acuerdo con las Instrucciones
de Usuario especificas del modelo. Los respiradores de la pieza facial filtrantes que se reutilizan deben evaluarse en
busca de cualquier signo de dafio o fatiga, incluidos puntos como la elasticidad de la diadema, la compresién de la
espuma nasal, los agujeros cerca de las grapas o la deformacion. También se deben realizar comprobaciones de
sellos de usuario. Si el usuario no puede lograr un sello eficaz, se debe desechar el respirador.

Resultados actuales sobre los métodos de descontaminacidn

La informacion actual respalda las siguientes conclusiones para todos los respiradores 3M de particulas de piezas faciales
filtrantes 2

. 3M no recomienda el uso de éxido de etileno o formaldehido debido a preocupaciones significativas asociadas con
la posibilidad de exposicién por inhalacién repetida al éxido de etileno o formaldehido residual, un reconocido
carcinégeno respiratorio humano. ' El éxido de etileno es un esterilizante aceptado para muchos tipos de
dispositivos, pero dado que el respirador esté directamente en linea con la zona de respiracién de una persona, no
se recomienda para la descontaminacién del respirador.

. 3M no recomienda el uso de radiacion ionizante debido a la degradacién en el rendimiento del filtro.

. 3M no recomienda el uso de microondas debido a la fusién del respirador cerca de los componentes metaélicos, lo
que resulta en un compromiso de ajuste.

. 3M no recomienda el uso de alta temperatura, sobre 75°C como en autoclaves o vapor debido a la degradacion

significativa del filtro.

° 3M no recomienda el uso de etanol, isopropanol3, soluciones de quat, jabones o detergentes debido a la
degradacién en el funcionamiento del filtro.

El cuadro siguiente (Tabla 1) muestra el estado de las pruebas de filtracion y ajuste en curso y completadas y los EUA

emitidos. Prevemos que habré informacién adicional disponible a medida que este trabajo se complete y se revise con las

agencias reguladoras. Por favor note que para obtener informacion sobre la eficacia de la descontaminacion, consulte a los

fabricantes de equipos de esterilizacién.

Teniendo en cuenta las muchas variables involucradas en el proceso, la descontaminacién de los FFR en los Estados

Unidos debe seguir todos los requisitos del EUA actual emitido para cada sistema de descontaminacién especifico.

2- Estas conclusiones se aplican a todos los respiradores faciales filtrantes 3M, incluidos los aprobados en paises y regiones distintos de
los Estados Unidos.

3-La degradacion del filtro causada por el isopropanol también se veria a partir de un método que combina un alcohol con otros
tratamientos fisicos o quimicos, como un método etanol-vacio .


https://www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show_document?p_id=10051&p_table=STANDARDS&%3A~%3Atext=Decontamination%20means%20the%20use%20of%2Chandling%2C%20use%2C%20or%20disposal
https://www.osha.gov/pls/oshaweb/owadisp.show_document?p_id=10051&p_table=STANDARDS&%3A~%3Atext=Decontamination%20means%20the%20use%20of%2Chandling%2C%20use%2C%20or%20disposal
https://maglab.caltech.edu/files/2020/04/nazeeri_kirschvink_n95_mask_vacuum_restoration.pdf

Tabla 1: Métodos de descontaminacion que han recibido EUA — Efecto en ciertos filtros 3M N95
respiradores de particulas de pieza facial filtrante

Ndmero SR .
Modelos deciclos | lcienciade | Evaluacion U.S. FDA EUA
Método de . . ., N
Descontaminacién Evaluados Ciclo P de filtracion reIaC|on.ada Issued
3MN952 reproceso con el ajuste
probados®

Vaporized Hydrogen

Peroxide (VHP) Sterilizer Systems

for Decontamination €

VHP - Steris 1860, 8210, V-PRO 1Plus, 10 Pasa Pasa EUA
V-PRO 1870+ V-PRO max,
V-PRO max2, Facility
Non-Lumen Instructions
Cycle
HC Personnel
Instructions
VHP —ASP, 1860, 8210 100S-Short 2 Pasa Pasa EUA
STERRAD® NX-Standard »
100NX-Express Facility
Instructions
HC Personnel
Instructions
VHP - 1804, 1860, | Sterilucent™ 10 Pasa Pasa EUA
Sterilucent 8210,1870+ | HC 80TT -
Flexible Cycle Facility
Instructions
HC Personnel
Instructions
VHP - Stryker 1860, 8210, | STERIZONE VP4 | 2 En evaluacién En evaluacion EUA
1870+ N95 Respirator »
Decontamination Facility

Cycle

Instructions

HC Personnel

Instructions

Vaporized Hydrogen

Peroxide Environmental Decontamination Systems

VHP- Battelle

1860, 8210,

Battelle CCDS

3 ciclos
Probados,
20 ciclos
en
evaluacion

3 ciclos: Pasan
20 ciclos: Bajo
evaluacién

3 ciclos: Pasan

20 ciclos: Bajo
evaluacion

EU

Facility
Instructions

HC Personnel
Instructions

a) Los resultados del 1860 son aplicables al 1860S y 8110S. Los resultados del 1804 son aplicables a los modelos 18048, 1805
,1805S, 9105,y 91058S. Los resultados del 1870+ son aplicables a el 9210+

b) Los parametros del ciclo son determinados por el fabricante del equipo. Es necesario proporcionar mas detalles al
fabricante de equipos descontaminacion.
c) Esta columna representa el numero de ciclos probados y debe considerarse como el nimero maximo de ciclos que

se deben intentar. El nimero de ciclos que soportara un respirador en particular dependera de cuéntas veces se haya
puesto, almacenado y la duracién y condiciones de uso.

d) Segun los requisitos de NIOSH aplicables a los respiradores N95.

e) Segun los fabricantes de equipos VHP, la mayoria de los métodos de VHP no deben utilizarse con materiales
basados en celulosa. Ver el 3M Technical Bulletin Cellulose Certification Filtering Facepiece Respirators por



https://www.fda.gov/media/136843/download
https://www.fda.gov/media/136845/download
https://www.fda.gov/media/136845/download
https://www.fda.gov/media/136844/download
https://www.fda.gov/media/136844/download
https://www.fda.gov/media/136884/download
https://www.fda.gov/media/136882/download
https://www.fda.gov/media/136882/download
https://www.fda.gov/media/136883/download
https://www.fda.gov/media/136883/download
https://www.fda.gov/media/137167/download
https://www.fda.gov/media/137167/download
https://www.fda.gov/media/137167/download
https://www.fda.gov/media/137168/download
https://www.fda.gov/media/137168/download
https://www.fda.gov/media/136976/download
https://www.fda.gov/media/137169/download
https://www.fda.gov/media/136979/download
https://www.fda.gov/media/137168/download
https://www.fda.gov/media/136980/download
https://www.fda.gov/media/136529/download
https://www.fda.gov/media/136531/download
https://www.fda.gov/media/136531/download
https://www.fda.gov/media/136532/download
https://www.fda.gov/media/136532/download
https://multimedia.3m.com/mws/media/1824613O/cellulose-certification-filtering-facepiece-respirators.pdf
https://multimedia.3m.com/mws/media/1824613O/cellulose-certification-filtering-facepiece-respirators.pdf

INTormacion sobre que resplraaores contienen celulosa.

La siguiente tabla (Tabla 2) muestra el estado de las pruebas de filtracion y ajuste en curso y completadas por 3M para
los métodos de descontaminacién recomendados por los CDC y que se identifican en el memorandum de aplicacion de
OSHA como métodos que son mas probables que sean aceptables para su uso con respiradores de piezas faciales
filtrantes, PERO que NO han sido emitidos en los EUA. Como tal, ninguna autoridad gubernamental ha establecido
supervisién sobre cémo deben aplicarse estos métodos para garantizar la eficacia y la seguridad.

La tabla siguiente proporciona ciertos detalles clave con respecto a los métodos que se utilizaron para tratar las
muestras de 3M evaluados. Sin embargo, a diferencia de los métodos que tienen un EUA, es posible que no se
publiguen procedimientos de implementacion estaticos y detallados para estos métodos. Teniendo en cuenta las
muchas variables involucradas en los procesos, puede ser dificil implementar estos métodos de descontaminacion
exactamente como se realizaron para tratar las muestras que 3M evalud para la compatibilidad con los modelos de
respirador enumerados a continuacion. Pongase en contacto con el fabricante del equipo utilizado en cada método para
obtener informacién sobre los procedimientos, la eficacia y la seguridad.

Tabla 2. Métodos de descontaminacién que han recibido EUA — Efecto en ciertos filtros 3M N95
respiradores de particulas de pieza facial filtrante

Numero de Eficiencia de

Método de Models ciclos de filtraciond Evaluacion U.S. FDA EUA
Decontaminacién Evaluados3 | gicloP reproceso relacionada Issued
M N95 @ probados® con el ajuste

Vaporized Hydrogen Peroxide (VHP) Sterilizer Systems for Decontamination

VHP - Steris V- 1860, 8210, | V-PRO 60 10 Pasa Pasa No
PRO 60 1870+ V-PRO s2

Non-Lumen

cycle

Vaporized Hydrogen Peroxide Environmental Decontamination Systems

VHP - Ecolab, 1860, 8210, | 10 g/m?3 20 Pasa Pasa No
Bioquell 1870+

VHP - Steris - 1860, 8210, | STERIS 20 Pasa Pasa No
Victory™, 1000 ED, 1870+ A heric VHP

ARD, and M100 P:g::'z ene

Biodecontamin ation
Unit

Ultraviolet Light Environmental Decontamination Systems

UV-C 254nm 1860, 8210, Refierase a guia del Maximo 100 Pasa Pasa No
1804 cDC? , o al J/em?
UV OEM exposicion
acumulada de
por vida
Xenex Lightstrike™ 1860, 8210, Pulsos de xenon, 10 Pasa Pasa No
System 1804, 5N11 200 - 280nm por

5 minutos en cada
lado



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.osha.gov/memos/2020-04-24/enforcement-guidance-decontamination-filtering-facepiece-respirators-healthcare
https://www.osha.gov/memos/2020-04-24/enforcement-guidance-decontamination-filtering-facepiece-respirators-healthcare

NO5 respiradores de particulas de pieza facial filtrante

Tabla 2. Continuacion. Métodos de descontaminacién que han recibido EUA — Efecto en ciertos filtros 3M

] Nimero de Eficiencia de .
Método dg ‘ Models . ciclos de filtraciénd Evalu.aCIon U.S. FDA EUA
Decontaminacién Ciclob reproceso relacionada Issued
Evaluados3M p con el aiuste
NO5 a probadosc !
UVDI (UV-C, 1860, 8210, 1J/cm2 en cada 10 Pasa Pasa No
254 nm) 1804 lado (acumulativo
Exposicion de
10 J/cm2 en
cada lado)
Calor Himedo
Steris - Calor 1860, A alta 10 Pasa Pasa No
himedo, usando 8210,1804, temperatura
Vis-U-All 1870+ bolsas de
Alta temperatura. autosellado (1
Bolsa auto FFR por bolsa)
sellables Temperatura =
65+5°C,
Humedad =
50-80% RH, 30
min
a) Los resultados del 1860 son aplicables al 1860S y 8110S. Los resultados del 1804 son aplicables a los modelos 1804S,
1805 ,1805S, 9105,y 91058S. Los resultados del 1870+ son aplicables a el 9210+
b) Los parametros del ciclo son determinados por el fabricante del equipo. Es necesario proporcionar mas detalles al
fabricante de equipos descontaminacién.
c) Esta columna representa el numero de ciclos probados y debe considerarse como el nimero méaximo de ciclos que se

deben intentar. El nimero de ciclos que soportara un respirador en particular dependeré de cuantas veces se haya puesto,
almacenado y la duracién y condiciones de uso.

d) Segun los requisitos de NIOSH aplicables a los respiradores N95.

e) Segun los fabricantes de equipos VHP, la mayoria de los métodos de VHP no deben utilizarse con materiales basados
en celulosa. Ver el 3M Technical Bulletin - Cellulose Certification - Filtering Facepiece Respirators por informacion sobre qué
respiradores 3M contienen celulosa.

f. CDC guidance on Decontamination and Reuse of Filtering Facepiece Respirators.

Apéndice 1 - Guia global y posiciones reglamentarias sobre la descontaminacién de los
FFR

Durante esta emergencia de salud publica del brote de pandemia COVID-19, muchas instituciones de salud estan
experimentando escasez de N95, FFP2 o similares respiradores de pieza facial filtrante (FFR). Diferentes organizaciones y
organismos de todo el mundo han emitido recomendaciones en torno a estrategias para optimizar el suministro de
respiradores.

Guia — Organizacién Mundial de la Salud

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS ) con el Rational use of personal protective equipment for coronavirus disease
(COVID-19) and considerations during severe shortages establece que las "medidas temporales de ultimo recurso en
situaciones de crisis que se adoptarén Unicamente cuando pueda haber graves carencias de equipos de proteccion personal
(EPP) o en zonas en las que puede no estar disponible EPP" que incluyan un uso prolongado, el reprocesamiento seguido de


https://multimedia.3m.com/mws/media/1824613O/cellulose-certification-filtering-facepiece-respirators.pdf
https://multimedia.3m.com/mws/media/1824613O/cellulose-certification-filtering-facepiece-respirators.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://multimedia.3m.com/mws/media/1791500O/comparison-ffp2-kn95-n95-filtering-facepiece-respirator-classes-tb.pdf
https://www.who.int/publications-detail/rational-use-of-personal-protective-equipment-for-coronavirus-disease-(covid-19)-and-considerations-during-severe-shortages
https://www.who.int/publications-detail/rational-use-of-personal-protective-equipment-for-coronavirus-disease-(covid-19)-and-considerations-during-severe-shortages

la reutilizacién y el uso de otros tipos de respiradores.

En cuanto al reprocesamiento y la reutilizacion, la OMS afirma que los respiradores "no se pueden limpiar sin perder sus
propiedades" y que " los métodos para el reprocesamiento de mascaras o respiradores no estan bien establecidos ni
estandarizados, por lo que deben considerarse sélo cuando hay escasez critica de EPP o falta de EPP".

Guia y Posicion Regulatoria — EE.UU. y Canada

Los Centros para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC) ha publicado Strategies for Optimizing the
Supply of N95 Respirators Estrategias para Optimizar el Suministro de Respiradores N95. En este documento, los CDC
recomiendan estrategias de capacidad convencionales, estrategias de capacidad de contingencia (durante la escasez
esperada) y estrategias de crisis (durante la escasez conocida). Las estrategias de contingencia y crisis incluyen, incluyen el
uso de N95 mas alld de su fecha de expiracion, el uso prolongado de N95, el uso de otros tipos de respiradores, el uso de
respiradores de otros paises y la reutilizacion de respiradores, antes de la descontaminacion de los respiradores.

Los CDC discuten la reutilizacién y el uso extendido de los N95 como estrategia de crisis en: Recommended Guidance for
Extended Use and Limited Reuse of N95 Filtering Facepiece Respirators in Healthcare Settings y ha publicado nuevas
directrices en Decontamination and Reuse of Filtering Facepiece Respirators. Los CDC dicen que la investigacion indica que
el virus sobrevive hasta 72 horas en una variedad de superficies. Por lo tanto, los CDC recomiendan un enfoque de espera y
reutilizaciéon antes de considerar otros enfoques de descontaminacion.

Extracto clave de Directrices del CDC: "El trabajador sanitario usara un respirador cada dia y lo almacenara en una
bolsa de papel transpirable al final de cada turno. El orden de uso de FFR debe repetirse con un minimo de cinco dias
entre cada uso de FFR. Esto dara lugar a que cada trabajador requiera un minimo de cinco FFR, siempre que se
pongan, despeguen, cuiden y los almacenen adecuadamente cada dia. Los trabajadores sanitarios deben tratar las FFR
como si todavia estuvieran contaminadas y seguir las precauciones descritas en nuestras recomendaciones de
reutilizacion. Si los suministros son aiin mas limitados y no hay cinco respiradores disponibles para cada trabajador que
los necesite, puede ser necesaria la descontaminacién de FFR."

Segun OSHA, la descontaminacion de los FFR anula la aprobacién de los respiradores NIOSH. Sin embargo, OSHA ha
publicado un memorandum de aplicacion indicando que durante la pandemia DE COVID-19, los empleadores
estadounidenses pueden considerar el uso de ciertos métodos de descontaminacion en sus procedimientos para reutilizar los
N95. Esta dispensa se mantiene sdlo si los empleadores han agotado muchas otras opciones, como las estrategias
recomendadas por los CDC, para reducir la necesidad de proteccién respiratoria y/o gestionar el uso de respiradores para
tratar de asegurar un suministro adecuado. OSHA hace hincapié en que los empleadores deben buscar orientacion de los
fabricantes de respiradores sobre qué métodos de descontaminacién son compatibles con modelos de respiradores
especificos

Segun las directrices de los CDC, varias empresas de esterilizacion estan evaluando los procesos de descontaminacion para
los respiradores de pieza faciales filtrantes N95 (FFR). La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) esta evaluando la concesion de Autorizaciones de Uso de Emergencia (EUA) Emergency Use
Authorizations (EUAs) para dichos sistemas de descontaminacion durante el brote de COVID-19. Los EUA emitidos para
equipos de proteccién personal con respecto a COVID-19 estaran disponibles en el sitio web de la FDA: Personal Protective
Equipment EUAs

Health Canada ha publicado considerations for decontamination of N95 respirators during the COVID-19 response and esté
autorizando de manera similar los sistemas de descontaminacién bajo una Orden Interina.

Guia y posicion regulatoria - Europa

Cada Estado miembro de la Union Europea emite guias y recomendaciones; no existe un Unico documento de orientacion
ni reglamento que sea directamente aplicable a la optimizacion o reutilizacion de equipos de proteccion respiratoria (EPR)
para COVID-19 en toda la UE. Sin embargo, el Centro Europeo para el Control y la Prevencion de Enfermedades (ECDC) ha
publicado un documento consultivo titulado Méscaras de tela y esterilizacion de méscaras como opciones en caso de
escasez de méscaras quirdrgicas y respiradores. En este documento, la ECDC analiza una serie de métodos de
descontaminacion, pero sin ninguna discusién sobre el efecto sobre la méscara o el respirador. La ECDC describe que
todos los métodos "sdlo se consideran métodos extraordinarios de Ultimo recurso en caso de escasez inminente de EPI.


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/index.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/index.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/index.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.osha.gov/memos/2020-04-24/enforcement-guidance-decontamination-filtering-facepiece-respirators-healthcare
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization
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Sélo deben aplicarse después de una evaluacion cuidadosa de la situacidn y después de explorar la posibilidad de
uso racional y consciente de los recursos, por ejemplo, extendiendo la vida til de un respirador mas allé de sus limites
normales."

Un ejemplo de unas gufa emitida por un pais son las consideraciones del Salud Publica (PHE) del gobierno del Reino Unido
Consideraciones para la escasez aguda de equipos de proteccién personal (EPP). PHE recomienda que "Donde hay escasez
aguda de EPP, y donde es seguro hacerlo.. uso sesional o reutilizacién en el transcurso de un dia en cuidado de la salud o
atencién social” de los respiradores FFP3, FFP2 y N95, pero no hace referencia al reprocesamiento o descontaminacion de
los respiradores dentro de su guia. Este documento también indica que se estan evaluando los métodos de
descontaminacion.

A diferencia de los CDC, pocas organizaciones europeas han sugerido una jerarquia de enfoques. Un documento de gufa
combinado de varias organizaciones de Alemania, BMG/BMAS/ABAS/RKI: Ressourcenschonender Einsatz von Mund-
Nasen-Schutz (MNS) y FFP-Masken (14.4.2020), analiza diversas medidas para gestionar los recursos de méscaras y FFR,
pero no establece una jerarquia de enfoques. Se proporciona orientacion basica para reducir los riesgos de contaminacién
cruzada de las superficies externas del respirador, y instrucciones de almacenamiento sencillas entre usos. Se permite el
uso de sesiones y la reutilizacion para ciertas tareas; los respiradores usados previamente durante los procedimientos de
generacion de aerosoles no deben reutilizarse. Por Ultimo, el documento indica claramente que las méascaras y los FFR no
deben desinfectarse, ya que esto puede afectar negativamente a la funcionalidad del EPP.

Guia y posicién regulatoria — Asia

No existe un Unico documento de guia ni reglamento que sea directamente aplicable a la descontaminaciéon del RPE para
COVID-19 en toda Asia. Algunos paises de Asia emiten gufas y recomendaciones. La orientacion para la descontaminacién es
provisional y el Ultimo recurso durante el brote de pandemia COVID-19. El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon
ha publicado un memorando de la oficina, ampliamente alineado con los CDC de los Estados Unidos. JMHLW recomienda la
reutilizacién y el uso prolongado, el enfoque en la espera y reutilizacion, la descontaminacion de los respiradores N95 por
perdxido de hidrégeno, el uso de respiradores mas alla de la vida util recomendada y el uso de respiradores aprobados de
otros paises como los respiradores KN95.

La Administracién de Bienes Terapéuticos (TGA ) establece que las personas u organizaciones que contemplan el
reprocesamiento de respiradores de un solo uso tendran que cumplir con todas las responsabilidades de un fabricante bajo la
legislacién y reglamentos sobre productos terapéuticos. Estas responsabilidades incluyen asegurar la eficacia del método, asi
como los materiales y el rendimiento de los respiradores.

El Ministerio de Salud de Indonesia (MOH) ha publicado orientaciones técnicas sobre EPP, ampliamente alineadas con los
CDC de los Estados Unidos y la OMS, al tiempo que ha guiado cémo optimizar el suministro y como descontaminar los FFR.

Varias organizaciones en Tailandia — a saber, el Departamento de Servicios Médicos bajo MOPH, Departamento de
Control de Enfermedades bajo MOPH, Asociacion de Enfermedades Infecciosas de Tailandia, Grupo de Control de
Infecciones Nosocomiales de Tailandia, Asociacién de Enfermeria para la Prevencién y el Control de la FDA de Tailandia
bajo MOPH, Instituto de Acreditacion de Salud y Sociedad Toracica de Tailandia bajo el Patrocinio Real — han emitido
recomendaciones generales para la descontaminacién del respirador utilizando UVC, Calor Seco y VHP, ampliamente
alineado con los CDC de los Estados Unidos. Mientras que la Asociacién de Enfermedades Infecciosas de Tailandia
recomienda un uso prolongado, y la reutilizacién alineada con los CDC de EE.UU.

Guia y Posicion Regulatoria — América Latina

En América Latina, la mayoria de los paises no han autorizado el uso de procedimientos de descontaminacién. Hasta la
fecha, sélo Chile y Brasil han ofrecido orientacién.

El Ministerio de Salud de Chile autorizé a los hospitales a adoptar la descontaminacién de los respiradores N95 basados en
la FDA de EE. UU. - EUAs para Steris y Sterrad.

El Organismo Brasilefio de Regulacion (ANVISA) afirma actualmente que no hay pruebas cientificas consistentes para
garantizar la eficacia y seguridad de la reutilizacion de EPP, clasificada como "REPROCESAMIENTO PROHIBIDO" o "EL
FABRICANTE RECOMIENDA EL USO UNICO." ANVISA no recomienda la descontaminacién/reprocesamiento de EPP, pero
no prohibe la descontaminacion. ANVISA establece claramente que los protocolos de validacion, asi como las evaluaciones,
los procesos de trabajo y los procedimientos operativos deben ser realizados y debidamente documentados por la empresa
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de procesamiento y de servicios de salud.

Apéndice 2 - Preguntas frecuentes sobre la descontaminacién de los FFR

Muchas preguntas generales sobre los respiradores han sido respondidas en el boletin Proteccién Respiratoria , preguntas
frecuentes en el Sector de la Salud

Preguntas generales sobre la descontaminacion del FFR

¢ Deben descontaminarse los FFR?

3M no recomienda descontaminar los FFR. Los FFR estan disefiados para ser desechados al final de su fecha de expiracién.
Las agencias gubernamentales que han recomendado la descontaminacion de los FFR han identificado varias otras formas
en que las organizaciones pueden trabajar para reducir su necesidad de FFR o ampliar el uso de sus FFR disponibles.
Como ejemplo, EE.UU. los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), en sus guias de
Decontamination and Reuse of Filtering Facepiece Respirators, dice que la investigacion indica que el virus sobrevive hasta
72 horas en una variedad de superficies. Por lo tanto, los CDC recomiendan un enfoque de esperar y reutilizar antes de
considerar otros enfoques de descontaminacién: "El trabajador sanitario usara un respirador cada dia y lo almacenara en
una bolsa de papel transpirable al final de cada turno. El orden de uso de FFR debe repetirse con un minimo de cinco
dias entre cada uso de FFR. Esto dara lugar a que cada trabajador requiera un minimo de cinco FFR, siempre que se
pongan, despeguen, cuiden de ellos y los almacenen adecuadamente cada dia.

Los trabajadores sanitarios deben tratar los FFR como si alin estuvieran contaminados y seguir las precauciones
descritas en nuestras recomendaciones de reutilizacion. Si los suministros estdan ain mas limitados y no hay cinco
respiradores disponibles para cada trabajador que los necesite, la descontaminacion FFR puede ser necesaria.”

Para obtener estrategias adicionales sobre formas de reducir y ampliar el uso de FFR, considere consultar los siguientes
recursos:

° Rational use of personal protective equipment for coronavirus disease 2019 (COVID-19) (WHO)
° Strategies for Optimizing the Supply of N95 Respirators (U.S. CDC)

¢Qué métodos utilizé 3M para evaluar la compatibilidad de métodos especificos de descontaminacion con
modelos especificos de 3M FFR?

Para evaluar la compatibilidad de métodos especificos de descontaminacién con modelos especificos de 3M FFR, 3M evalud
el impacto de los métodos de descontaminacion en el rendimiento de filtracién y ajuste de los modelos FFR. La
compatibilidad de los métodos de descontaminacion depende de lo siguiente:

1. Los detalles especificos del procedimiento de descontaminacién Y
2. La construccion especifica y la composicion de materiales de cada modelo FFR

Validacién de filtracion:

La validacién del rendimiento del filtro debe llevarse a cabo utilizando un instrumento como el TSI Automated Filter

Tester 8130, que se utiliza para generar datos de filtracion para cumplir con el estandar de rendimiento del respirador de
EE. UU., 42 CFR parte 84.

Algunos articulos de revistas que describen varios métodos de descontaminacion para respiradores N95 utilizaron el modelo
TSI 8038 (también conocido como PortaCount®) para validar el rendimiento del filtro del respirador. Este no es un método
adecuado para medir el rendimiento de filtracion, ya que el PortaCount esta disefiado para medir el ajuste de un respirador.

El PortaCount mide el ajuste mientras que un respirador es usado por una persona comparando la concentracion de
particulas en el aire ambiente con la concentracion de particulas del mismo tamafio dentro del respirador. Mide sélo un
rango estrecho de tamarfios de particulas que se espera que sea capturado eficazmente por el filtro. Como resultado, las
pruebas realizadas de esta manera buscan detectar particulas en ese rango de tamafio dentro del respirador que han
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entrado a través de una fuga en el sello. Dado que el PortaCount 8038 sélo mide particulas muy pequefias de un rango de
tamafio muy estrecho, no debe utilizarse para evaluar el rendimiento del filtro.

Evaluacién del ajuste del respirador:

El ajuste del respirador se puede evaluar mediante uno de los multiples métodos, de acuerdo con las regulaciones locales
aplicables relacionadas con las pruebas de ajuste del respirador. Una opcidn son las pruebas de ajuste cuantitativo
utilizando el modelo 8038 de la TSI, por ejemplo. Dichas pruebas deben ser realizadas por una persona con experiencia en
el método. Si este tipo de dispositivo no esta disponible, se puede utilizar un método de prueba de ajuste cualitativo.
Ver3M Training Video - 3M Fit Test Kit para mas detalles.

Fit can also be assessed indirectly by examining the respirator for damage following decontamination process. The damage
can be in the form of deformed components, compressed or delaminated nosefoam, or stretched or saggy headbands.

¢3M evalla o tiene datos sobre la descontaminacion residual para los métodos de descontaminaciéon evaluados?

3M esta probando el rendimiento de ajuste y filtracion de ciertos respiradores faciales filtrantes 3M después de la
descontaminacion. La seguridad del método de descontaminacién es evaluada por el fabricante del equipo de
descontaminacion. En los Estados Unidos, hay un proceso para que estos fabricantes de equipos presenten sus datos de
descontaminacion a la FDA vy soliciten una EUA. La FDA revisa los datos de seguridad y eficacia antes de conceder un EUA.
Se puede contactar con el fabricante del equipo para obtener informacién relevante especifica para el procesamiento en su
sistema con su esterilizante quimico especifico o desinfectante de alto nivel en las condiciones del proceso que recomiendan.

¢Pueden varios usuarios compartir un respirador descontaminado?

Recomendamos encarecidamente no compartir respiradores descontaminados. Los métodos de descontaminacién pueden
ser eficaces para desactivar ciertos patdégenos como COVID-19, pero rara vez limpian el respirador. Los aceites para la piel,
el maquillaje y las proteinas excretadas por el usuario pueden permanecer en el respirador después de la descontaminacién.
Por lo tanto, no es una buena practica de higiene compartir FFR, incluso después de la descontaminacion. Por otra parte, es
importante tener en cuenta que la mayoria de los métodos de descontaminacion no esterilizan el respirador, lo que plantea
un riesgo potencial de contaminacion cruzada para alguien que no es el usuario original. Ademas, los FFR suelen ajustarse a
la forma de la cara del usuario y pueden no encajar con la mayor eficacia en la cara de un usuario posterior del respirador
descontaminado.

¢ Cdémo decido si mi respirador N95 debe desecharse en lugar de descontaminado?

Los FFR estan disefiados para ser desechados después de su vida til. Si el respirador se vuelve dificil de respirar, esta
visiblemente sucio o dafado, entonces debe ser desechado. El respirador debe examinarse antes de cada colocacion y
desecharse si algun componente esté dafiado. Si el usuario percibe en cualguier momento durante el desgaste que el
respirador no estd sellando bien, el usuario debe ir a un area libre del peligro en el aire, quitar el respirador y desecharlo.

¢ Cuéntas veces se puede descontaminar y reutilizar un FFR?

El nimero de ciclos de descontaminacién que se han probado para la filtracion y ajuste después de la exposicién a los
métodos de descontaminacion varia para cada modelo de FFR y el método de descontaminacion. Consulte los cuadros 1y 2
de este boletin técnico de 3M. El nimero de ciclos especificado en la tabla debe considerarse un nimero maximo de veces
que se puede descontaminar un FFR para cada método. Sin embargo, dependiendo de los tiempos de desgaste,
manipulacion, etc., es posible que sea necesario desechar un FFR antes de que se haya descontaminado el nimero méximo
de veces especificado. Los FFR siempre deben inspeccionarse minuciosamente antes de cada uso. Si un FFR se ensucia, se
dafia o es dificil de respirar, se debe desechar. Vea esto3M Instructional Video - Inspection and Redonning (putting on) of a
FFR para consejos para inspeccion y colocacién cuando lo reuse.
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Preguntas sobre métodos especificos de descontaminacién

¢Por qué no se recomienda el 6xido de etileno para la descontaminacién 3M FFR?

Los CDC de los Estados Unidos no recomiendan el éxido de etileno (EO) para la descontaminacion y la reutilizacion de los
respiradores porque puede ser perjudicial para el usuario y requeriria estudios extensos para asegurarse de que no se
produce ningln gaseoso en la zona de respiracion del usuario. La EO es un riesgo de inhalacién bien conocido, asociado
con efectos cronicos a largo plazo para la salud. Durante las pandemias como COVID-19, es comun que los respiradores
sean usados por los proveedores de atencion médica durante turnos largos durante varios dias, con el potencial de
exposicion continua a través de la inhalacion y la exhalacion de la respiracion. Mientras que EO es un esterilizante
aceptable para muchos tipos de dispositivos, dadas las condiciones de uso Unicas de los respiradores y el riesgo de
inhalacion conocido de dxido de etileno, 3M no recomienda su uso en la descontaminacion de cualquier respirador facial
filtrante 3M.

¢Por qué no se recomienda la radiacién gamma o el haz electrénico para la descontaminacién?

No se recomienda la descontaminacion respiratoria mediante métodos de radiacion ionizante (Gamma, haz de electrones y
rayos X) porgue estos métodos no son compatibles con el polimero de polipropileno. El filtro en los FFR, asi como en los
filtros de respiracion reutilizables esta hecho de polipropileno. Se sabe que la radiacion gamma descompone el polipropileno,
lo que puede causar una menor eficiencia del filtro, lo que puede aumentar la penetraciéon de particulas dafiinas como
patdgenos a través del respirador, aumentando asi el riesgo potencial de exposicion al usuario. El efecto de la radiacion
ionizante en el rendimiento de filtracidn no serd evidente por inspeccion visible o notable al usar el respirador. Por lo tanto, al
igual que con cualquier investigacion sobre esterilizacién, desinfeccion, descontaminacion y reprocesamiento, es
especialmente importante que se evalten los FFR procesados en un laboratorio de pruebas utilizando equipos disefiados para
evaluar la filtracion de respiradores de particulas.

¢, Por qué no se recomiendan tratamientos de calor o vapor?

Los FFR contienen material filtrante hecho de fibras finas de polipropileno. Las fibras comienzan a derretirse entre 90-100
°C (194-212 °F). A medida que las fibras se derriten, se distorsionan, afectando el rendimiento de filtracion. Por lo tanto, la

exposicion de los respiradores a temperaturas superiores a 85 °C (185 °F) dafara el filtro, lo que podria causar una menor

eficiencia del filtro, lo que puede aumentar la penetracién de particulas nocivas, como patdgenos, a través del respirador,

aumentando asf el riesgo potencial de exposicion para el usuario.

Por lo general, el tratamiento de vapor se lleva a cabo a temperaturas superiores al punto de ebullicion del agua (100 °C o
212 °F). Dichas temperaturas dafiaran las fibras del filtro en el respirador como se describié anteriormente.

¢Por qué no se recomienda el microondas?

El calentamiento del horno de microondas no es compatible con adhesivos y piezas metélicas. Los FFR suelen tener una
espuma nasal unida con un adhesivo, y contienen clips metélicos para la nariz y grapas metalicas que unen las diademas al
respirador. La energia de microondas calienta el metal, haciendo que derrita el plastico circundante del respirador,
potencialmente creando agujeros y distorsionando la forma del respirador comprometiendo su ajuste. Ademas, la energia
de microondas derrite el adhesivo utilizado para unir la espuma nasal al respirador, haciendo que la espuma nasal delaminar
y/0 comprimir, lo que a su vez puede comprometer el ajuste del respirador.

¢Por qué no se recomiendan el alcohol, el jabén y el agua, o los desinfectantes a base de quat?

Estos productos quimicos degradan el rendimiento de filtracion del respirador.

¢Se puede utilizar ozono para descontaminar los respiradores N95?

3M no ha evaluado completamente el efecto de la descontaminacion del ozono en el rendimiento de ajuste vy filtracién de 3M
FFR.

¢Se pueden descontaminar los FFR almacenandolos durante 5 dias antes de la reutilizacién?

Los CDC de los Estados Unidos sugieren esperar 5 dias antes de la reutilizacién para permitir la inactivacién viral como
estrategia que se emplea para extender el uso de LOS FFR en un entorno de atencién médica antes de la descontaminacion.


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/index.html

¢Por qué algunos métodos de VHP dicen que no hay productos a base de celulosa, pero el respirador modelo 1804 que
contiene celulosa aparece bajo otros métodos?

La tabla indica qué respiradores se probaron para la filtracion y el ajuste. La celulosa en los 3M FFR estd unida en un
elastémero. Segun los fabricantes de equipos VHP, la mayoria de los métodos de VHP no deben utilizarse con materiales
basados en celulosa. Las regulaciones en algunos paises prohiben que los productos que contienen celulosa sean tratados
en equipos VHP, debido a preocupaciones con respecto a la eficacia y seguridad. Ver el 3M Technical Bulletin Cellulose
Certification - Filtering Facepiece Respirators para informacion sobre qué respiradores 3M contienen celulosa.

¢ Puedo usar electrodomésticos en casa para descontaminar mi respirador?

No recomendamos que los trabajadores de primera linea lleven el EPI a casa para la descontaminacién.

Otras preguntas relacionadas

;Los respiradores o méascaras antimicrobianos mejoran la proteccion?

Una investigacion de los respiradores que incorporaba medios filtrantes tratados con antimicrobianos encontré que no era
detectable o no habia ningun efecto en la viabilidad de las particulas penetrantes. Otro estudio encontré una diferencia
insignificante en las fracciones de organismos sobrevivientes capturados en filtros no tratados y los filtros tratados con yodo
y condiciones ambientales similares. Tener el filtro tratado con un biocida sélo puede ser beneficioso para extender la vida
util del filtro. Mientras que la mayor parte del virus se depositaria en el filtro como resultado de la respiracién a través del
filtro, los bicaerosoles también se pueden depositar en las correas, la cubierta de la valvula de exhalacion (si esta presente), y
los clips nasales, etc. Por lo tanto, se debe tener precaucion en el manejo del respirador, ya que un tratamiento de filtro
biocida puede no prevenir la propagacion de la enfermedad por contacto con estos componentes del respirador.

¢ Qué EPP se puede utilizar como alternativas para filtrar los respiradores faciales?

Los FFR son respiradores de particulas. Hay una variedad de otros tipos de respiradores que emplean las mismas tecnologias
de captura de particulas que los FFR. Estos incluyen medias caras elastoméricas, piezas faciales completas elastoméricas y
respiradores purificadores de aire (PAPR) accionados. Para obtener informacion adicional, consulte el 3M Technical Bulletin -
Possible Alternatives to Surgical Filtering Facepiece Respirators: Healthcare.

¢Coémo se pueden descontaminar los respiradores reutilizables?

Muchos respiradores reutilizables pueden ser descontaminados y utilizados varias veces. Consulte las instrucciones del
equipo.

3M Facepiece Respiradores elastoméricos de media cara o cara completa:

3M Boletin Técnico Limpieza y Desinfecciéon de Respiradores Elatoméricos Reutilizables luego de exposicién potencial a
Coronavirus

3M PAPRs:

3M Boletin Técnico Limpieza y desinfecciéon de Respiradores Purificadores de Aire Motorizados PAPR luego de exposiciéon
potencial a Coronavirus
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