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Meétodos de Descontaminacién para Respiradores de Pieza Facial
Filtrante 3M como los Respiradores N95

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 reutilizacion 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 aprobacion reglamentaria (ver detalles en la seccion Antecedentes). Sin embargo, dado que ciertos
métodos de descontaminacion han sido recomendados por los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades
de los Estados Unidos (CDC), la Administracion de Salud y Seguridad Ocupacional (OSHA) y la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), 3M ha evaluado el impacto de métodos selectos en ciertos
modelos de FFR para ayudar a los clientes a implementar la descontaminacion de tal manera que es poco probable que
dafien los FFR, ya que tales dafios pueden resultar en que los FFR no proporcionen la reduccion del nivel de exposicién
indicado, como los N95.

El propdsito de este documento es comunicar informacion relacionada con el impacto de los métodos de
descontaminacién en ciertos modelos FFR de 3M — no es para recomendar la préctica de descontaminacién o comunicar
cualquier informacién relacionada con la eficacia de los métodos.

Antecedentes
NOTE: Visite esta pagina frecuentemente por actualizaciones recientes

Durante esta emergencia de salud publica del brote de pandemia COVID-19, muchas instituciones sanitarias estan
experimentando escasez de respiradores de pieza facial filtrante como los respiradores N95.

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 alla 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 reutilizacién 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
reutilizacién. Si los suministros son aiin mas limitados y no hay cinco respiradores disponibles para cada trabajador
que los necesite, puede ser necesaria la descontaminaciéon de FFR."

Segun OSHA, la descontaminacion de los FFR anula la aprobacién de los respiradores NIOSH. Sin embargo, OSHA ha
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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 sélo 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

Evaluacion de métodos de descontaminacion para respiradores de pieza facial filtrante

Segun las directrices de los CDC, varias empresas de esterilizacién 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 descontaminacién 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

3M esta colaborando con varias empresas e instituciones de esterilizacion que estén investigando formas para que los
hospitales descontaminen de forma segura las FFR N95 de 3M en linea con la CDC guidance on Decontamination and Reuse
of Filtering Facepiece Respirators. 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. El método debe:

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

e no afectar el ajuste del respirador;

e vy serseguro para la persona que lleva el respirador.

Si, como resultado de la descontaminacién 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 esterilizacion/descontaminacién, 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. 13M evalua el efecto del método en la eficiencia de filtracion y la integridad de nuestros productos de
proteccidn respiratoria.

A tal efecto, 3M estd probando ciertos FPR 3M N95 con respecto al efecto de los procesos de descontaminacion en el
rendimiento de ajuste vy filtracién. Estamos en el proceso de probar respiradores 3M tratados por multiples empresas e
instituciones de esterilizacién. Los métodos bajo evaluacién incluyen peréxido de hidrégeno vaporizado, UV, calor himedo
a baja temperatura, entre otros, como se refleja en la Guia de los CDC. Otros métodos de descontaminacion se estan
discutiendo en foros publicos, incluyendo la descontaminacién quimica liquida, el ozono y los métodos basados en el
tiempo, pero 3M no esta priorizando la investigacion de estos métodos en este momento. Se puede encontrar informacién
adicional sobre muchos métodos de descontaminacion en la guia de los CDC sobre descontaminacién y reutilizaciéon de
respiradores de piezas faciales de filtrado, pero de nuevo, muchos estudios publicados no han considerado los cuatro
aspectos clave mencionados anteriormente. 3M sigue comprometido a proporcionar datos a la comunidad de atencién
médica tan pronto como sea posible.

Tenga en cuenta que los respiradores deben inspeccionarse 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 banda eldstica, la compresién de la
espuma nasal, los agujeros cerca de las grapas o la deformacién. También se deben realizar comprobaciones de sellos de
usuario. Si el usuario no puede lograr un sello eficaz, se debe desechar el respirador.

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

. 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
carcindgeno respiratorio humano. ' El éxido de etileno es un esterilizante aceptado para muchos tipos de
dispositivos, pero dado que el respirador esta directamente en linea con la zona de respiracion 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 metélicos, 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, isopropanolz, 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 habra 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.

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

2. La degradacion del filtro causada por el isopropanol también se veria a partirde un método que combina un alcohol con
otros tratamientos fisicos o quimicos, como un método etanol-vacio.
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Tabla 1: Métodos de descontaminacién que han recibido EUA — Efecto en ciertos filtros 3M N95
respiradores de particulas de pieza facial filtrante

Ndmero ST .
Modelos deciclos | cienciade | Evaluacion  U.S.FDA EUA
Método de . . .. .
Descontaminacion Evaluados Ciclo de filtracion relacT)n.ada Issued
3M N95 2 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 evaluacién 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
evaluacién

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 1804S, 1805
18058, 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 cudntas 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
informacién sobre qué respiradores 3M contienen celulosa.
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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
publiquen procedimientos de implementacién estaticos y detallados para estos métodos. Teniendo en cuenta las
muchas variables involucradas en los procesos, puede ser dificil implementar estos métodos de descontaminacién
exactamente como se realizaron para tratar las muestras que 3M evalué para la compatibilidad con los modelos de
respirador enumerados a continuacion. Péngase 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 descontaminacion que han recibido EUA — Efecto en ciertos filtros 3M N95
respiradores de particulas de pieza facial filtrante

Ndamero de Eficiencia de

Método de Models ciclos de filtraciond Evaluacion U.S. FDA EUA
Decontaminacién Evaluados3 | giclob reproceso relacionada Issued
M N95 2 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/m3 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 erne

Biodecontamin ation
Unit

Ultraviolet Light Environmental Decontamination Systems

UV-C 254nm 1860, 8210, Refierase a guia del| naximo 100 Pasa Pasa No
1804 cDcd L oal 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




Tabla 2. Continuacién. Métodos de descontaminacién que han

N95 respiradores de particulas de pieza facial filtrante

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 relacionada Issued
Evaluados3M reproceso | aiust
NO5 a probadosc con el ajuste
UVDI (UV-C, 1860, 8210, 1J/cm2 en cada 10 Pasa Pasa No
254 nm) 1804 lado (acumulativo
Exposicion de
10 J/cm2en
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 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 informacién sobre qué

respiradores 3M contienen celulosa.

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