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" Protocolo de R Reprocesamiento de respiradores tipo N95, FFP2 u ofros equivalentes, para
atencion clinica en ¢l contexto de pandemla Covid-19

Frente a la emergencia Covid-19, ante desabastecimiento de respiradores en Estados Unidos, la FDA'23 ha
autorizado para ese pais un proceso de descontaminacion con vapor o plasma de Peréxido de Hidrogeno para
el reproceso de respiradores* en situaciones excepcionales. En Chile en general no esta permitido reutilizar
estos articulos, sin embargo, dada la posibilidad de desabastecimiento se han adaptado las recomendaciones
de Estados Unidos para casos muy especificos. El reprocesamiento solo se aplicara en contexto de la escasez
mundial con la finalidad de disponer en los establecimientos de salud de respiradores en situaciones que, a
pesar de encontrarse implementadas las medidas de uso racional de equipo de proteccion personal (ORD 2765
y circulares C37 16,27 y 45 de 2020 sobre precauciones estandares y racionalizacion de uso de EPP) se cumplen
las siguientes condiciones (ambas):

a) no se cuenta con stock local de respiradores para 30 o menos dias y
b) no hay seguridad de abastecimiento para asegurar la continuidad de la atencion y seguridad del equipo de
salud.
Las autoridades de los establecimientos que inicien esta practica deberan informar al referente de equipo de
proteccion personal de! Servicio de Salud respectivo inmediatamente, documentando que a evaluacion local
del stock de respiradores no es suficiente para asegurar fa continuidad de la atencion y que pese a los esfuerzos
no se cuenta con una cadena de abastecimiento asegurada. El referente del Servicio, a su vez, comunicara
esta informacion a la autoridad Sanitaria Regional Ministeriai de Salud y al Programa Nacional de Prevencion y
Control de Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud del MINSAL.

1 U.S. Food and Drug Administration. Carla de respuesta de FDA con relacién a la autorizacion del uso de equipos ASP Sterrad para
reprocesar respiradores tipo N95 o equivalentes destinados a un sblo uso por parte de una misma persona. FDA, 2020. p. 1-8

2 1.8, Food and Drug Administration. Carta de respuesta de FDA con relacion a la autorizacion del uso de equipos Steris para repro-
cesar respiradores tipo N95 ¢ equivalentes destinados a un sélo uso por parte de una misma persona. FDA; 2020. p. 1-8

% Advance Sterilization Products. Instructions for Healthcare Personnel; Preparation of Compatible N95 Respirators for Decontamina-
tion. 2020

4 Se denomina genéricamente ‘respiradores” a mascarillas del tipo N95, FFP2 u otros equivalentes.

5 Ordinario B51 N°278 de 2020. Actualizacion de alerla y refuerzo de vigilancia epidemiologica ante brote de 2019-nCoV.
hitps:/fwww.minsal.cliwp-content/uploads/2020/0%/Grd.-N%C2%BA-276-Actualizaci% C3%B3n-de-alerta-y-refuerzo-de-vigilancia-epi-
demiol%C3%B3gica-ante-brote-de-2019-nCoV..pdf

8 Circular C37 N°1 de 2020. Protocolo de referencia para carrecto uso de Equipo de Proteccitn Personal en pacientes sospechosos o
confirmados  de " COVID-19.  hitos:/www minsal.cliwp-content/uploads/2020/03/PROTOCOLO-DE-USO-DE-FQUIPOS-DE-PRO-
TECCI%C3%93N-PERSONAL-EN-LA-PREVENC!%C3%83N-DE-TRANSMISI%CI%OIN- COVID19-vers;%CS%BSn 24-03-2020-co-
regidg-%C3%BAltima-p%C3%A1gina.pdf;

T Circular C37 N°2 de 2020. Racionalizacion del uso de equipos de proteccion personal en el contexto de la atencion de paclentes
durante la pandemia de Covid-19

& Circular C37 N4 de 2020. Sobre algunas medidas para la proteccian del personal de salud en el contexto de la atencion en estableci-
mientos de salud durante la pandemia de Covid-19




Reprocesamiento

1. Descripeion del método y caracteristicas tecnicas de los equipos

e  El metodo autorizado para el reprocesamiento de los respiradores, sera exclusivamente con e
agente Peroxido de Hidrogeno (H202) con los procesos y equipos indicados en este documento.

e El reproceso consiste en la descontaminacion de los respiradores sin tener previamente una
stapa de limpieza. Por o tanto, aun cuando pase por un equipo esterilizador el producto final no
se considera estéril.

e  Elproceso debe tener como resultado respiradores libres de SARS-CoV-2, que mantenga la ca-
pacidad de filtracion y que no se alteren la estructura y materiales del insumo para mantener la
capacidad de ajuste y sellado.

1.1. Equipos para reprocesamiento de respiradores.
1.1.1.L.os equipos de perdxido de hidrogeno que estan autorizados son:
o Marca Steris:

»  V-PRO-1Plus
»  V-Pro Max
= V-Pro Max2

En todos los casos el programa recomendado para reproceso de respiradores es Non-Lumen
Cycle o ciclo sin lumen

o Marca Sterrad:
«  Sterrad 1008
»  Sterrad NX
»  Stemrad 100NX

1.1.2.Los respiradores cuyo reprocesamiento se ha evaluado y ha demostrado efectividad en eliminar
el virus y mantener propiedades de filtracion y ajuste son:
o  Tipo N95:
3M 1860
3M 1870
3M 8000
3M 8210
Kimberly Clark PFR-95
Moldex 2200
Moldex 2201

o Tipe P100:
= 3M8293
= Moldex 2360
«  North 8150

o Se desconoce la efectividad del reprocesamiento en otras marcas y modelos de respi-
radores.

o  Porsuincompatibilidad, el métedo no debe utilizarse con materiales que contengan ce-
lulosa, lino, madera, algodén o cobre, por lo que debe evaluarse la presencia de estos
materiales antes de considerar el reproceso.

1.1.3. Requerimientos y condiciones de operacion de los equipos de Perdxido de Hidrogeno:
1.1.4.Desde el punio de vista de Seguridad faboral

- Riesgo: el H202, no reviste riesgos especificos.
- Toxicidad: no reportada.



~  Equipo de proteccion personal (EPP): no requiere ningiin EPP especial, sélo se debe utilizar
precauciones estandares y EPP habituales para la manipulacion de este tipo de equipos.

1.1.5.N°de Reprocesos de los respiradores de acuerdo con la marca y modelo del equipo de peroxido
disponible:
~ Marca Steris (V-PRO-1 Plus, V-Pro MaX, V-Pro Max2) limite m&ximo de reproceso 10 ciclos
o hasta que el respirador se encuentre dafiado.
~ Marca Sterrad {Sterrad 1008, Sterrad NX, Sterrad 100NX), debe considerar ef reproceso ma-
Ximo 2 ciclos, posterior al cual el respirador se debe eliminar,

2. Localizacion a nivel del establecimiento de salud. Dada la naturaleza de este recinto, se recomienda con-
siderar los siguientes aspectos basicos:

o Circulacién independiente de usuarios que llevan los respiradores a reprocesar y usuarios que
retiran los respiradores reprocesados.

® Restriccion de flujo de personal del hospital y prohibicién de pacientes.

o Planta fisica independiente, con el propésito de no alterar la normalidad de los procesos de este-
rilizacién y desinfeccion, entendiéndose que el reprocesamiento de los respiradores es una acti-
vidad en estado de excepcién y que el resultado no es material estéril.

o La planta fisica debe contar con espacio suficiente para permitir el proceso con cada una de
sus etapas de manera secuencial, asi como con requisitos que le son propios a los equipos
de perdxido que se utilizaran®,

3. Organizacion. Las plantas fisicas destinadas al reprocesamlento de los respiradores contaran con:
3.1. Area Técnica

Recepcion de respiradores a reprocesar (mesén impermeable, resistente a humedad y lavable) acceso
a lavamanos para higiene de manos.

Preparacion (meson, lupa e iluminacién de apoyo)

Proceso de exposicion a Peréxido de Hidrogeno (equipo)

Preparacion producto reprocesado y embolsamiento??

Mesoén y muebles para guardar insumos (bolsas de papel, tijeras u ofros).

Distribucién

. Area del personal

Area colocacion de EPP
Estantes con EPP
Area de retiro de EPP con acceso a lavamanos

Recursos Humanos RRHH

Previo a la definicion de los RRHH requeridos para reprocesar los respiradores es necesario determinar el
horario de funcionamiento.

La coordinacion y direccion estara a cargo del Jefe del Servicio de Esterilizacion en el establecimiento
hospitalario con experiencia a los menos de tres afios en manejo de equipos de esterilizacion por
Perdxido de Hidrogeno.

Operadores de equipos de Peroxido de Hidrégeno: funcionario con experiencia en operar este tipo de
equipos.

Funcionario de recepcion de respiradores usados. Técnico con experiencia de haber trabajado en esta
funcion en una central de esterilizacion.

Empacador de respiradores reprocesados.

% Alimentacion trifasica y tablero eléctrico exclusivo, espacio para carga y descarga, climatizacién entre 18 a 24 °C y ventilacion con
minimo de 6 recambios de aire por hora.
" Se usard bolsas de papel



5. Consideraciones:

Dado que los sistemas de peroxido de hidrogeno no son compatibles con celulosa, lino, algoddn o
material que contenga cobre, no se reprocesaran los que contengan estos materiales.

Los respiradores, para ser reprocesados, deben encontrarse visiblemente limpios tanto en la cara ex-
terna como interna, no presentar dafios visibles y los elasticos deben estar indemnes.

Para realizar el reprocesamlento debe existir un flujo distinto al proceso de esterilizacion habltua! 0
implementar un area exclusiva para realizar este reprocesamiento.

Si un respirador después de ser reprocesado no permite el ajuste y seflado, debe eliminarse. _
Cada respirador es de uso individual, para ello debe estar identificado con nombre y apellido del fun-
cionario ademas del servicio al cual pertenece para ser reprocesado. En caso confrario se eliminara,
En cada carga o ciclo se incorporaré un indicador quimico externo que debe virar para confirmar que
fue expuesto af proceso.

En caso de necesidad, para limpiar el equipo, se puede realizar un ciclo vacio.

6. Procedimiento
6.1. Inicio proceso en el servicio de uso del respirador:

- Una vez retirado el respirador de la cara del operador, se debe verificar que no se encuentre
dafiado, sucio o con secreciones. En cualquiera de estos casos se debe eliminar, dejando
registro de ello.

- Cada respirador que se enviara a reprocesar sera manipulado con guantes.

- Cada respirador se debe rotular con letra legible en su cara externa lateral (respiradores forma
“plana”) o interna lateral (respiradores de estructura “preformada”) con el nombre y apellido
del funcionario ademés del servicio al cual pertenece.

- Colocar el respirador en una bolsa individual de papel y depositar en el contenedor dispuesto
para ello.

- El contenedor debe estar rotulado con “Respiradores para reprocesar’ y servicio de proce-
dencia.

- Al colocar los respiradores en el contenedor se debe tener la precaucion de colocarlos en
forma holgada y no bajo presion para evitar dafio en su estructura.

- Una vez que se complete el contenedor se debe sellar y enviar para su reproceso. Solo per-
sonal autorizado podra realizar esta actividad.

6.2. Traslado:

- El contenedor rotulado “Respiradores para reprocesar” y servicio de procedencia, sera en-
viado & su reproceso por personal que debe utilizar delantal y guantes desechables para el
_ traslado.
- Se debera contar con registro de nimero respiradores entregados y firma de quien entrega y
de la persona que recibe.
- Elcontenedor ser4 traslado en un carro de maferial sucio.
- Los contenedores ingresarén por el area en donde se recibe material sucio.

6.3. Procedimiento de descontaminacion:

- Lapersona que recibe deberd usar EPP: mascarilla quirliirgica, escudo facial, delantal manga
larga impermeable y guantes de latex o nitrilo.

- Setrasladara el contenedor al meson de trabajo, se abrira y se sacara de cada bolsa individual
los respiradores, inspeccionando con lupa que no se encuentre dafiado o sucios. El personal
durante esta etapa utilizara guantes y escudo facial como equipo de proteccion personal.

- Los respiradores que pasen [a etapa de inspeccion se marcaran con lépiz indeleble con una
marca (linea) en la parte central del respirador, que indica el numero del reproceso (| si paso
por un ciclo, I si ha pasado por dos ciclos, 1l si ya ha pasado por tres ciclos, dependiendo
del equipo). Posteriormente, se colocara dentro de un empaque de papel mixto!! compatible
con peroxido de hidrégeno que tenga indicador quimico, resguardando que la identificacion
del operador que utilizo el respirador se encuentre en un sitio visible a fravés del envoltorio
(parte transparente). Posteriormente se colocara en una cesta o canastilla.

" El propésito def empaque es evitar el contacto directo entre los respiradores y asegurar adecuada penstracion del peréxido.



"~ Se llevara la cesta hacia €l equipo, introduciéndolo, teniendo la precaucion de ubicarla al
centro y que no este contacto con las paredes del equipo.

- Eloperador cerrara la puerta y realizara la programacién del ciclo {(por ejemplo, cicio sin lumen
si corresponde).

- Unavez terminado el ciclo, se abrira la compuerta y refirara la cesta, colocandola en un meson
limpio. Luego abrira cada empaque para airear una hora'2y después guardar los respiradores
en cajas de 10 unidades.

- La caja o contenedor debe estar rotulada como “respirador descontaminado” y servicio de
pracedencia.

6.4. Distribucién:

- Seran frasladadas a los servicios en un contenedor limpio.

- Se debera contar con registro de nimero de respiradores distribuidos v recibidos por los
servicios.

6.5. Limpieza de contenedores:

- Todos los contenedores que se utilicen para transporte de respiradores se lavaran con agua
y detergente, aplicando posteriormente desinfectante (cloro 0.1% o alcohol al 70%).

- Los contenedores son de uso exclusivo para transporte: "respiradores contaminados” o “res-
piradores descontaminados.”

6.6. Registros en los servicios clinicos:

- Cada servicio clinico mantendra un registro del reproceso de sus respiradores con al menos
datos como: nombre del usuario /fecha del 1¢'repraceso/ y 2% reproceso, presencia de sin-
tomas, signos o incidentes atribuibles al uso del respirador reprocesado, en particular fallas
de prueba de sello o alteraciones de la forma o integridad del respirador no identificadas en
el lugar de reprocesamiento).

Supervision del Cumplimiento

Tanto la Autoridad Sanitaria Regional de Salud y la Superintendencia de Salud incorporaran en sus fiscaliza-
ciones el cumplimiento de las instrucciones acé entregadas en los distintos establecimientos, tanto en el cum-
plimiento de los criterios utilizados para iniciar el reprocesamiento como det cumplimiento de las etapas y con-
diciones descritas de los gjg ificadas.

Distribucitn

o Directores Servicios de Salud
Subsecretaria de Salud Publica
Superintendencia de Salud
Subsecretaria de Redes Asistenciales
SEREMIS de Salud
Division de Gestion de la Red Asistencial DIGERA
Divisitn de Planificacion Sanitaria DIPOL
Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencion
Departamento de Epidemiologia
Departamento Salud Qcupacional y Gestién Ambiental DIGEDEP
Departamento de Salud Qcupacional DIPOL
Oficina de Partes

2 & & & & » & & 9 &

12 Si bien no existe evidencia de toxicidad, la aireacion cumple el proposita de evitar el olor con el cual pueden quedar algunos respira-
dores tras su raprocesamiento.



