7

?/0/? eI mana
-C) Ocupacional

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

EQUIPO DE PROTECCION

RESPIRATORIA PARA
PROFESIONALES DE CUIDADOS
DE LA SALUD
Sggp%kgﬁ,ﬁmp David Sotero Rodriguez Marin

Ingeniero Quimico en AMHI



AGENDA 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* Cubiertas faciales de tela, mascarillas quirurgicas y respiradores N95

 Recomendaciones para el publico en general
 Recomendaciones para profesionales de cuidados de la salud

Cubiertas faciales de tela

Mascarillas quirurgicas

Respiradores N95
* Equipos de proteccion respiratoria
* Teoria de filtracion de particulas
* Aprobacién de respiradores
* Respiradores N95 y equivalentes



AGENDA 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

e Respiradores N95

e Técnica de colocacidon
* Respiradores desechables
* Respiradores re — utilizables

* Pruebas de ajuste de respiradores
* Prueba de ajuste cualitativa

* Prueba de ajuste cuantitativa
* Métodos para la optimizacion de uso de E.P.P. ante la emergencia



ENTENDIENDO LAS DIFERENCIAS 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO
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Cubiertas faciales de tela Mascarillas Quirdrgicas Respiradores N95



CUBIERTAS FACIALES DE TELA

Ocupacional
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

18:21 % wll = 0
@ cdc.gov

% Cover your mouth
and nose with a
cloth face cover
when around others

* You could spread COVID-19
to others even if you do not
feel sick.

¢ Everyone should wear a
cloth face cover when they
have to go out in public, for
example to the grocery
store or to pick up other
necessities.

o Cloth face coverings
should not be placed
on young children -
under age 2, anyone
Sheinbaum: uso de
breathing, or is

cubrebocas es obligatorio

incapacitated or -
otherwise unable to 27/04/2020 | © 01:01 | salvador Corona £ A | =

remove the mask
without assistance.

® The cloth face cover is
meant to protect other
people in case you are
infected.

[ m | @ | | o~ |




CUBIERTAS FACIALES DE TELA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* Este término (face cover cloth) se utilizdé por primera vez por el CDC de
E.E.U.U. el 3 de abril del 2020.

* A partir de esa fecha, el CDC de los E.E.U.U. solicité a la poblaciéon en
general utilizar cubiertas faciales de tela para actividades para
abastecer compras.

 Ante la falta de mascarillas quirurgicas y respiradores N95, el CDC
publico instrucciones para fabricar cubiertas faciales de tela.

Fuente: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html



https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html

CUBIERTAS FACIALES DE TELA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Materiales

e Dos rectangulos de 10" x 6" de tela de algodon

e Dos trozos de elastico de 6" (0 gomas elasticas, cuerdas, tiras de tela o
sujetadores para el cabello)

e Aguja e hilo (u horquilla para el cabello)

e Tijeras

e Maquina de coser

Fuente: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html



https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html

CUBIERTAS FACIALES DE TELA

Tutorial

1. Corte dos rectangulos de 10 x 6 pulgadas de tela
de algoddn. Use algoddn de trama cerrada, como
telas acolchadas o sabanas de algodon. La tela de
las camisetas funcionara sin problemas. Coloque
un rectangulo sobre otro; debera coser la
mascarilla como si se tratara de una sola pieza de
tela.

‘ 6 pulgadas

Ocupacional
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

2. Doble los lados largos % de pulgada y haga el
dobladillo. Luego, pliegue la capa doble de tela ¥ de
pulgada en los lados cortos y cosala.

de suloeds doblar
1/4de I
e - coser
1/4 de pulgada - COser
doblar
1/2 pulgada 1/2 pulgada
doblar doblar

coser Coser

Fuente: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html



https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html

CUBIERTAS FACIALES DE TELA

Ocupacional
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

3. Pase un elastico de 6 pulgadas de largo por 1/8 4. Tire suavemente del elastico para que los nudos
pulgada de ancho por el dobladillo mas ancho a queden dentro del dobladillo. Frunza los laterales
cada lado de la mascarilla. Estos seran los de la mascarilla sobre el elastico y ajustelos para
sujetadores para las orejas. Use una aguja grande u que la mascarilla se adapte a su rostro. Luego, cosa
horquilla para el cabello para enhebrarlos. Ate el elastico en su lugar para evitar que se deslice.

firmemente los extremos.

¢No tiene elastico? Use sujetadores para el cabello
o bandas elasticas para la cabeza. Si solo tiene una
cuerda, puede hacer los lazos mas largos y atar la
mascarilla detras de la cabeza.

pasar F\

meter el nudo adentro

— - hacer un
nudo

Fuente: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html



https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html

CUBIERTAS FACIALES DE TELA

Tutorial

1. 7-8 pulgadas

cortar tiras para atar

7-8 pulgadas

Fuente: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html
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Atar las tiras
’ alrededor

del cuello

y luego

detrés de

la cabeza.


https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/diy-cloth-face-coverings.html

CUBIERTAS FACIALES DE TELA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

 No filtran particulas, y la idea principal es evitar la generacion de
bioaerosoles por estornudar o toser

Se debe tener especial cuidado en su manipulacion

e Lavado de manos y sanitizacion antes y después de la colocacion/retiro de la
cubierta

* Lavado diario de la cubierta facial
* Evitar manipular cubiertas faciales de otras personas
e Evitar tocar la cara al colocar/retirar la cubierta

Estos dispositivos NO BRINDAN PROTECCION RESPIRATORIA.

* No cumplen con ningun tipo de normativa referente a mascarillas
quirurgicas.



CUBIERTAS FACIALES DE TELA
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MASCARILLAS QUIRURGICAS 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Fuente: https://www.osha.gov/Publications/respirators-vs-surgicalmasks-factsheet.html

Las mascarillas qguirurgicas
(cubrebocas) se utilizan como una
barrera fisica para proteger al
usuario de los peligros, como
salpicaduras de fluidos
corporales.

El uso de estos dispositivos en
personas enfermas puede limitar
la propagacion de secreciones
respiratorias infecciosas al medio
ambiente.

No brindan ningun tipo de
proteccion respiratoria.

slbnited
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https://www.osha.gov/Publications/respirators-vs-surgicalmasks-factsheet.html

MASCARILLAS QUIRURGICAS 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Fuente: https://www.osha.gov/Publications/respirators-vs-surgicalmasks-factsheet.html

Las mascarillas quirurgicas (cubrebocas):

* No estan disefadas ni certificadas para
evitar la inhalacion de pequenos
contaminantes en el aire.

* No estan disenadas para sellar
herméticamente con el rostro del
usuario.

e Su capacidad para filtrar particulas
pequenas varia significativamente segun
el tipo de material utilizado, por lo que
no se puede confiar en ellas para
proteger a una persona contra los
agentes infecciosos en el aire



https://www.osha.gov/Publications/respirators-vs-surgicalmasks-factsheet.html

MASCARILLAS QUIRURGICAS 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Fuente: https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/n95-respirators-and-surgical-masks-face-masks#s2

En los Estados Unidos de
Norteamérica, la
Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) regula las
mascarillas quirurgicas,
evaluando el desempefo de:

e Resistencia a fluidos

e Eficiencia de filtracion
bacteriana

* [nflamabilidad
* Biocompatibilidad



https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/n95-respirators-and-surgical-masks-face-masks#s2

EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

La prueba de EFB se realiza a
materiales de  filtracion vy
dispositivos que estan disefados a
proporcionar proteccion contra
aerosoles biologicos, como
mascarillas  quirdrgicas, batas
quirurgicas, y filtros de aire.

 ASTM F2100
* ASTM F2101
* EN 14683

Fuente: https://www.nelsonlabs.com/testing/bacterial-viral-filtration-efficiency-bfe-vfe/



https://www.nelsonlabs.com/testing/bacterial-viral-filtration-efficiency-bfe-vfe/
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Barrier
Testing

BFE %
ASTM F2101, EN 14683

PFE %
ASTM F2299

Synthetic Blood ASTM
F1862, 1S022609

Physical
Testing

Differential Pressure
EN 14683

Safety
Testing

Flammability
16 CFR Part 1610

Microbial Cleanliness
1SO 11737-1

Biocompatibility
1SO 10993

Sampling
ANSI/ASQC 1.4
ISO 2859-1

ASTM F2100-19

Pass at
160 mmHg

Pass at
120 mmHg

Pass at
80 mmHg

<5.0 mmH,0/cm? <6.0 mmH,0/cm? <40 Pa/cm?

Class 1 (> 3.5 seconds)

Not required

510 K Guidance recommends testing to 1ISO 10993

« AQL 4% for BFE, PFE, Delta P
* 32 masks for Synthetic Blood

(Pass = 229 passing, Fail = €28 passing)
* 14 masks for Flammability

EN 14683:2019 Barrier Levels

Not required

Pass at 216.0

Not required kPa (>120 mmHg)

<60 Pa/cm?

See European Medical Directive
(2007/47/EC, MDD 93/42/EEC)

<30 cfu/g

Complete an evaluation according to ISO 10993

Minimum of 5 masks up to an AQL of 4% for BFE,
Delta P and Microbial Cleanliness

32 masks for Synthetic Blood

(Pass = 229 passing, Fail = <28 passing)

<

Nelson Labs.

A Sotera Health company

801-290-7500 | nelsonlabs.com

Fuente: https://www.nelsonlabs.com/testing/bacterial-viral-filtration-efficiency-bfe-vfe/



https://www.nelsonlabs.com/testing/bacterial-viral-filtration-efficiency-bfe-vfe/
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NOM-116-STPS-2009.

Es un equipo de proteccion personal de presion positiva o
negativa que purifica o suministra aire, para proteger las vias
respiratorias del usuario contra contaminantes que se
encuentran en el medio ambiente laboral.
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http://www.osha.gov/Publications/3352-APF-respirators.pdf

| [\
y/ N
/ . 3 |
\ | »
M———/ ‘
- ‘,_.'\‘ 1
S Lt
| \

Respiradores desechables

Libres de Mantenimiento Respiradores de media cara Respiradores cara completa



¢QUE ES UN EQUIPO DE PROTECCION p
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TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

http://www.osha.gov/Publications/3352-APF-respirators.pdf

Purificadores de aire forzado (PAPR) Purificadores de aire forzado (PAPR)
con pieza facial de ajuste holgado con capucha




FILTROS PARA PARTICULAS

Fuente: 3M Company
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* Impactacion

— Predomina para
particulas >1um

* Intercepcion

— Predomina para
particulas entre

~0.6-1pum
e Difusion
— Predomina para
particulas < 0.2 um



~ s 7 [ a/Semanal
TAMANO DE PARTICULAS MAS PENETRANTES 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

1.0 I
08—
0.6{—
o _/‘
= Difusién —~
D
O g.af— Impactacion inercial.
T Difusion ¥ y
o Intercepclion Intercepcion —
0.2 Aer@solide -
pru
B 0.3 MAD _l
0 1 I B I B 1 L1
0.0l .l 1.0

Fuente: 3M Company Tamano de particula



CLASIFICACION DE RESPIRADORES
NIOSH 42 CFR 84 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Filtro P R* N
aprueba de resiste el No resiste el
Minima aceite aceite aceite
Eficiencia
95% P95 R95 N95
99% P99 R99 N99
99.97% P100 R100 N100

*Tienen restriccion en el tiempo de uso en atmdsferas que
contienen aerosol de aceite



OTRAS CLASIFICACIONES DE FILTROS
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Fuente: https://multimedia.3m.com/mws/media/17915000/comparison-ffp2-kn95-n95-filtering-facepiece-respirator-classes-tb.pdf

3M Company. Comparison of FFP2, KN95, and N95 and Other Filtering Facepiece

Respirator Classes

Clase de N95 N95 FFP2 P2 AS/NZ 1st Class DS Japoén
ee .» NIOSH STPS EN-149 KMOEL- JMHLW,
certificacion 1716:2012 N
(estandar) 42CFR84 NOM-116-STPS 2001 AUS N.Z 2017-64 Notification
E.E.U.U: MEX UE " Corea 214,2018
Desempeno . ooy > 95% >94%  >95%  >94%  >94%  >95%
del filtro
NacCl NacCl
Age”tide NaCl NaCl Aceite NaCl NaCl Aceite NaCl
prueba Parafina Parafina
I;)I;JLJJZS: 85 L/min 85 L/min 95L/min  85L/min  95L/min  95L/min 85 L/min



https://multimedia.3m.com/mws/media/1791500O/comparison-ffp2-kn95-n95-filtering-facepiece-respirator-classes-tb.pdf

PRUEBAS DE EFICIENCIA DE FILTRACION .
RESPIRADORES DESECHABLES 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO




SELECCION DE RESPIRADORES 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

El proceso mas complicado para el usuario final.

Pocas personas conocen las metodologias para l|la seleccion de
respiradores

La seleccion de respiradores se basa en CMA, pero no aplica para
personal de cuidados de la salud

Metodologias existentes:
* NIOSH — Respirator Decision Logic
 ANSI—788.2
* Europa
* 1SO 16900



SELECCION DE RESPIRADORES

* La correcta seleccion del filtro
asegura una proteccion adecuada.

* Para el caso del COVID-19, asegurese
gue su respirador cuente con filtros
para particulas.

* Cualquier clasificacion de filtros para
particulas lo protegera de forma
adecuada.

Y)c/Semanal
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SELECCION DE RESPIRADORES 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

N
e
oy
>
a
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< Clima

£ Publicacién de IMSS

Hospital General de Zona No. 7 del #IMSS, #Monclova,
#Coahuila.

OO0 220,321 10,401 comen tarios

|f7 Me gusta D Comentar d) Compartir

iLos cartuchos para
gases y vapores no
brindan proteccion
para exposicion a
particulas!



7000 SERIES HALF MASK

STANDARD LOCK DOWN MODE

Tokock e 4780 i posiBon, oom the vaive

First adust head cradie then place rasprator
unde the chin and el the cradie 1o e 1)
of S b 50 & 14535 00 4 CrOWD,

tighten 1 straps f necessary.

DROP DOWN MODE

Adust head cradie then Dl the cradie 1o
1 o e D 50 1 528 00 8 crowe.

3 3218 st Bhen B lower ek

Tighten

#a uetd you have 8 very s and
Jeak free 12 Facepiece shousd not be kose
or e U of Gown e nose. Tighten by
PR 0N €008 O Koo By ey ot o0
buckde 1. Do not overtighten. Furter
ighten ¥ sags i necessary.

PERFORM A NEGATIVE OR POSITIVE SEAL CHECK EACH TIME BEFORE

ENTERING A CONTAMINATED AREA.

7001/9001 Facapiece, Smal
7002/9002 Facagiece,
700379003 Facopiece. Large

b

7020 7520
Pre-Filer Retainer Pogyback Adaper

7000/9000 CARTRIDGES & FILTERS

7100

9000 SERIES FULL FACE

Pt tacepmece oo tacn a7 chin with one
s 38 postion for mast combonadie ind
securs seal mhe »d

% best 2 aiways adnt Dk hamess
abs 1432 before tightening 10 harmess tabs.
PERFORM BOTH NEGATIVE
AND POSITIVE SEAL CHECKS
EACH TIME BEFORE ENTERING
A CONTAMINATED AREA.

leakage 15 ehminated

B0z
SplastSpark Pratictor 0073 Disphrag Kit

DV &

0073 Diapheagm KA
0074 Gasket Kt

0093 Face Shiskd Protectors.

0094 Mad Large Nose Cup Assembly
0095 Senal Nose Oup Assembly
0098 Spectack Kt

312530, www.moldex com

ieces

L\',

6700DIN (S) FF-401 (S) 8sa18 7800S-S
6800DIN (M)  FF-402 (M) 8421 7800S-M
6900DIN (L) FF-403 (L) s9424 7800S-L

s 6100 (S) 07024 610000 (S) 7501 (S) 3ro81 6700 (S) o7138
6200 (M) 07025 62000D (M) 7502 (M) 37082 6800 (M) 07139
6300 (L) 07026 630000 (1) 7503 (1) 37083 6900 (L) 07140

I

603 Filter Adapter 2071 P95 Filter
P076" HF/P95 Filter

60923 P100/OV/AG 5N11 N95 Filter 5P71Dl;‘9°5‘ Filte 2078**# P95 Filter

2091 P100 Filter
07000

= 501 Filter Retainer
6003 OV/AG 07054
07047

=

502 Filter Adapter!

Cartridge and Filter Selection

60926 P100/Multi Gas

2291 P100 Filter
60928 P100/OV/AG? 17170

60929 P100/Merc

70036+ P1OOHF
37173

7093 P100 Filter

WARNING! For proper use, see user instructions, warnings
and limitations accompanying each product.

mana

OV = NIOSH approval: Certain organic
vapors.

AG = NIOSH approval: Chlorine, hydrogen

chioride, and sulfur dioxide or chiorine

dioxide or hydrogen sulfide.

OV/ = NiOSH approval: Certain organic

AG vapors, chiorine, hydrogen chioride,
and sulfur dioxide or hydrogen
sulfide or hydrogen fluoride.

AW = NIOSH approval: Ammonia

MA and methylamine.

Form = NIOSH approval: Formaldehyde and
certain organic vapors

Multi- = NIOSH approval: Certain organic

Gas/  vapors, chiorine, hydrogen chioride,

Vapor  chlorine dioxide, sulfur dioxide,
hydrogen sulfide ammonia/
methylamine, formaldehyde! or
hydrogen fluoride.

Merc = NIOSH approval: Mercury vapor or
chiorine gas.

*P5 filter with hydrogen fluoride and
nuisance level acid gas refe!. (Nuisance
levels are less than OSHA PELP

**Pa5 filter with nuisance level organic vapor/
acid gas relief. (Nuisance levels are less than
OSHA PEL)*

***P100 filter with nuisance level acid gas
refief. (Nuisance levels are less than
OSHA PEL)

**** P100 filter with nuisance level organic
vapor refief. (Nuisance levels are less than
OSHA PEL)

wess2 p100 cartridge filter with hydrogen fluoride
and nuisance level organic vapor and acid
gas relief. {Nuisance levels are less than
OSHAPELP

#3M recommended for 02one up to 10 X PEL.
Not NKOSH approved for ozone.

' Do not reuse.

#3M recommended for methylbromide of radioio-
dine up 1o 5 ppm with daily cartridge change.
3M recommended for relief against nuisance
Immuummmcnm.mhmm
are less than OSHA PEL or applicable govern-
mnahmlwommmmm

is lower. Do not use for respiratory protection
‘against gases of vapors.

' 0SHA regulations require that gas-proof goggles
be wom with half facepiece respirators when

used against formaldehyde.




PROCEDIMIENTO DE COLOCACION .
RESPIRADORES N95 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Fuente: Moldex-Metric



CONSIDERACIONES PARA UTILIZAR _—
RESPIRADORES N95 DL s

Ocupaaonql
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* Antes de utilizar un respirador, debe ser entrenado para ello, y
realizar una prueba de ajuste.

* El respirador a utilizar debe ser desechable, al final de |la
jornada, se debe desechar



¢QUIEN REQUIERE HACER UNA PRUEBA DE .
AJUSTE? 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

OSHA 29CFR1910.134 (f):

"...requiere que, antes de que se requiera que un empleado use un respirador con una ... pieza
facial ajustada, el empleado debe someterse a una prueba de ajuste con la misma marca, modelo,
estilo y tamafno del respirador que se usara". a CSA Z94.4-11 secciones 9.1.2 y 9.1.3 para
declaraciones comparativas)




PRUEBAS DE AJUSTE DE RESPIRADORES 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

-------------------

Cualitativa Cuantitativa

Subjetivo Objetivo

Fuente: TSI, Inc.



PROTOCOLO DE PRUEBA OSHA 1910.134 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

La prueba de ajuste requiere realizar 7 ejercicios:
* Respiracion normal

e Respiracion profinda

* Mover la cabeza de un lado a otro

* Mover la cabeza de arriba abajo

* Hablar

* Muecas™

* Flexiones

* Respiracion normal

* Esta prueba solo se realiza en la prueba de ajuste cuantitativa, y no se considera para el calculo del Factor de Ajuste



PRUEBA DE AJUSTE CUALITATIVA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* Prueba sensorial por sabor, olor y/o irritacidon para indicar el ajuste del
respirador.
e Agentes de prueba
e Sacarina (Dulce).
e Bitrex (Amargo).
* Humo irritante.
* Acetato de isoamilo.

Es necesario utilizar el filtro adecuado para
filtrar el agente de prueba.




PRUEBA DE AJUSTE CUANTITATIVA 2L S

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

Factor de ajuste:

Relacion de una sustancia medida en la parte externa de un respirador vy la
sustancia medida dentro del respirador cuando esta colocado

. Concentracion
FactorAjuste= =Xterna

Concentracion

Interna




TiTULO DEL TEMA 2

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

El aire dentro del respirador es 500 veces mas limpio que el aire
fuera del respirador

.. . .-
] ]

® .0
-.. @.. g
@ @

Concentracion de

Concentracion de

particulas en la par_tl'culas
mascarilla ambientales
C interno C fuera



CONSIDERACIONES PARA UTILIZAR
RESPIRADORES N95 P

“=%J Ocupacional
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* La proteccion que brinda un respirador N95, esta en funcion de un
ajuste adecuado, y el tiempo de uso durante todo el tiempo de
exposicion.

* Es muy importante la higiene y sanitizacion de manos al colocar
y al retirar el respirador.

* Si no tienes una buena higiene de manos, es posible que el uso de
un respirador en vez de proteger, genere un riesgo de contagio.

* No se permite compartir respiradores



GESTION DE RESPIRADORES N95 DURANTE g
LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19 (P80 .8

TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

* El CDC de los Estados Unidos de Norteameérica, publico guias para optimizar
el suministro de E.PP. (https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/hcp/ppe-strategy/index.html).

* Los centros de salud en los EE. UU. Que experimentan escasez de EPP
pueden necesitar considerar estrategias de capacidad de crisis, que deben
planificarse cuidadosamente antes de la implementacion. La efectividad de
las estrategias de crisis es incierta y pueden presentar un riesgo de
transmision entre el personal de salud y los pacientes.

e Considere usar EPP intacto que esté mas alla de la vida util designada por el fabricante para las
actividades de atencion al paciente.

* Priorice cuidadosamente el uso de EPP para actividades de atencion seleccionadas. Esto podria
incluir reservar batas y guantes estériles para procedimientos urgentes

* Si no hay EPP comercial disponible, considere cuidadosamente si los enfoques alternativos
reduciran el riesgo de exposicion a HCP y son seguros para la atencion del paciente.


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

GESTION DE RESPIRADORES N95 DURANTE
LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19 O s
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* Algunos métodos de gestion puede incluir:

* Uso de respiradores mas alla de la vida util designada por el
fabricante

* Descontaminacion vy re-utilizacion de resiradores N95

 Reutilizacion de respiradores (5 piezas por persona)
* Descontaminacion de respiradores N95



DESCONTAMINACION DE RESPIRADORES
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* Los fabricantes no recomiendan la descontaminacion de
respiradores desechables.

* Cuatro factores son importantes para considerar un metodo de
descontaminacion:

Inactivar el virus que causa COVID-19

No danar la filtracion del respirador

No danar el ajuste del respirador

Que sea un método seguro para el usuario del respirador
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* Los fabricantes, institutos de salud y universidades estan
investigando métodos de descontaminacion para la emergencia
sanitaria:

 Oxido de etileno

* Acido paracético

Vapor de peroxido de hidrogeno
Radiaciones ionizantes
Radiaciones UV

Calor humedo

Calor seco

Microondas
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Febrero 4, 2020

Gobierno Federal E.E.U.U.

Declara que esisten circunstancias para justificar la autorizacion de dispositivos de proteccion
respiratoria adicionales en entornos de atencion médica durante el brote de COVID-
19

Febrero 29, 2020. FDA Abril 04, 2020. CDC Abril , 2020. NIOSH

Actualizaciones para
fabricantes, instalacionesy

jurisdicciones Estrategias para optimizar
locales/estatales sobre las el suministro de NIOSH para ser utilizados

autorizaciones de uso de respiradores N95 en entornos sanitarios,
emergencia para incluidos todos los
respiradores y otros respiradores faciales
equipos de proteccion filtrantes aprobados por
personal NIOSH

Fuente: Advanced Sterilization Products.
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La Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA) permite a la FDA ayudar a
fortalecer las protecciones de salud publica de la nacion contra las amenazas
QBRN al facilitar la disponibilidad y el uso de MCM necesarios durante las

emergencias de salud publica
PROTOCOLOS VALIDOS DURANTE LA EMERGENCIA SARS-CoV-2

Productos de diagndstico In-Vitro Equipo de Proteccion Personal

Pruebas desarroIIaEIas en elaboratorio Ventiladores mecanicos
de alta complejidad molecular

Pruebas de anticuerpos SARS-CoV-2 Terapéutica
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3 ADMINISTRATION

April 11, 2020

Ms. Laurie Cartwright

Director, Worldwide Regulatory Affairs
Advanced Sterilization Products, Inc.
33 Technology

Irvine, California 92618

Dear Ms. Cartwright:

This letter is in response to your request that the U.S. Food and Drug Administration (FDA)
issue an Emergency Use Authorization (EUA) for the emergency use of the Advanced
Sterilization Products, Inc. (ASP) STERRAD 1008, NX, and 100NX Sterilization Systems'
(hereafier “ASP STERRAD Sterilization Systems™) for use in decontaminating compatible N95
or N95-equivalent® respirators (“compatible N95 respirators™)’ for single-user* reuse by
healthcare personnel (HCP)® to prevent exposure to pathogenic biological airborne particulates
when there are insufficient supplies of N95 respirators resulting from the Coronavirus Disease
2019 (COVID-19) pandemic.®

! This EUA includes the emergency use of the ASP STERRAD 1008, NX, and 100NX Sterilization Systems in the
STERRAD 1008, NX Standard, and 100NX Express Cycles, respectively, for decontamination of compatible N95
respirators (as defined in footnote 3). Use of the ASP STERRAD Sterilization Systems on other types of personal
protective equipment is not authorized and would require a request for a separate EUA or marketing authorization
and data supporting such other use.

* For purposes of this EUA, “N95-equivalent respirators” refers to respirators identified in Exhibit 1 of the EUA for
Imported, Non-NIOSH-Approved Disposable Filtering Facepiece Respirators and in Appendix A of the EUA for
Non- MUSH Appmved Disposable Filtering Facepiece Resplrators Manufacturad in Lhma, which are available at

framework/emergency-use-authorization.

* For purposes of this EUA, “compatible N95 respirators” means any N95 or N935-equivalent respirator that does not
contain cellulose-based materials. Respirators containing cellulose-based materials are incompatible with the ASP
STERRAD Sterilization Systems.

* Single-user reuse means that the same HCP should use the mask following decontamination.

 HCP refers to all paid and unpaid persons serving in healthcare settings who have the potential for direct or
indirect exposure to patients or infectious materials, including body substances (e.g., blood, tissue, and specific body
fluids); contaminated medical supplies, devices, and equipment; contaminated environmental surfaces; or
contaminated air. These HCP include, but are not limited to, emergency medical service personnel, nurses, nursing
assistants, physicians, technicians, therapists, phlebotomists, pharmacists, dentists and dental hygienists, students
and trainees, contractual staff not employed by the healthcare facility, and persons not directly involved in patient
care, but who could be exposed to infectious agents that can be transmitted in the healthcare setting (e.g., clerical,
dietary, environmental services, laundry, security, engineering and facilities management, administrative, billing,
and volunteer personnel).

® The ASP STERRAD Sterilization Systems are FDA cleared for use in the sterilization of certain metal and non-
metal medical devices, which do not include N93 respirators (see K023290, K162007, and K160903 for the most
recent clearances).

FACT SHEET FOR HEALTHCARE PERSONNEL

Coronavirus
Disease 2019

ASP STERRAD Sterilization System for Decontaminating Compatible N95 Respirators  April 11, 2020 [COVID-IQ}

You have been given a N95 or N95-equivalent
respirator (*compatible N85 respirator”) that has
been decontaminated using a sterilization system for
single-user reuse by healthcare personnel in a
healthcare setting to help prevent exposure to
pathogenic biclogic airborne particulates during the
COVID-19 pandemic.

This Fact Sheet informs you of the significant known
and potential risks and benefits of the emergency use of
decontaminated, compatible N95 respirators. These
compatible N95 respirators have been decontaminated
using one of three Advanced Sterilization Products
STERRAD Sterilization Systems, using the STERRAD
Sterilization Cycles for N95 respirator decontamination:
STERRAD 1008 Cycle, STERRAD NX Standard Cycle,
or STERRAD 100NX Express Cycle (hereafter referred
to as "decontaminated N95 respirators”™ and "ASP
STERRAD Sterilization System” throughout this Fact
Sheet).

Decontaminated N95 respirators that have been
decontaminated using an ASP STERRAD Sterilization
System are authorized for single-user reuse by
healthcare personnel in a healthcare setting during the
COVID-19 pandemic.

Whether or not you use a respirator, always
follow infection control measures: wash
hands, cover coughs and sneezes, stay
home if you may be sick.

What are the symptoms of COVID-197

Many patients with confirmed COVID-19 have
developed fever and/or symptoms of acute respiratory
iliness (e.g., cough, difficulty breathing). However,
limited information is currently available to characterize
the full spectrum of clinical illness associated with
COVID-19. Based on what is known about the virus that
causes COVID-19, signs and symptoms may appear
any time from 2 to 14 days after exposure to the virus.
Based on preliminary data, the median incubation
period is approximately 5 days, but may range 2-14
days.

Public health officials have identified cases of COVID-
19 infection throughout the world, including the United
States, which may pose risks for public health. Please
check the CDC webpage for the most up to date
information.

What do | need to know about the emergency use
of decontaminated N95 respirators?

* The ASP STERRAD Sterilization System has been
authorized for emergency use to decontaminate
compatible N95 respirators for single-user reuse by
healthcare personnel during the COVID-19
pandemic to prevent exposure to pathogenic
airborne particulates.

o Compatible N95 or N95-equivalent respirators
are those that are compatible with vaporized
hydrogen peroxide (VH:O:) gas sterilization
and can safely and effectively be processed
two times after initial use without detrimentally
impacting mask form, fit, or function.

o Cellulose-based materials are incompatible
with the ASP STERRAD's hydrogen peroxide-
based sterilization system.

* Preparing compatible N95 respirators for

decontamination:

v Place compatible N95 respirators after use into a
compatible sterilization pouch identified for use in
vaporized hydrogen peroxide, such as a Tyvek®
pouch with STERRAD Chemical Indicator

v Write name and/or other identifier using a
permanent marker so the respirator may be
returned after successful decontamination

¥ Place a tick mark on respirator each time a
respirator is prepared for decontamination

v Post-decontamination, open the pouches and
allow the decontaminated N95 respirators to
aerate for one hour prior to usage

v Discard if decontaminated more than 2 times
or if visibly soiled or damaged

* Use of decontaminated N95 respirators:
v Decontaminated N95 respirators are not sterile
¥ Inspect respirators after each use prior to
submission for decontamination
¥ If decontaminated N95 respirators are soiled or
damaged, they should be discarded

Report Adverse events, including problems with test performance or results, to MedWatch by submitting the online FDA Form 3500

(https:/fwww.accessdata.fda gov/scripts/medwatchiindex.cfm?action=reporti

.home) or by calling 1-800-FDA-1088

1|Page




VERIFICANDO UN RESPIRADOR APROBADO
POR NIOSH
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https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp part/default.html

Certified Equipment List — NIOSH
https://www?2a.cdc.gov/drds/cel/cel form code.asp

Example of Exterior Markings — Approval > v \_ N
holder business name, a registered trademark / \
or an easily understood abbreviation.

If privately labeled, the private label name or : :
logo will appear instead of the approval holder }

business name.

SN
255, ¥/
NIOSH—NIOSH name in block letters or Srev g Lot # XXXX— Lot Number and Date of Manufacture
NIOSH logo. . (recommended, but not required)

N95

Exterior View

TC-Approval Number (TC-84A-XXXX)—For Filter Designation—NIOSH filter series. Alpha-
products manufactured after September 2008, numerical rating followed by filter efficiency level
the TC-Approval number is required to appear on (example, N95, N99, N100, R95, P95, P99, P100)

the product.


https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/default.html
https://www2a.cdc.gov/drds/cel/cel_form_code.asp

NIOSH RESPIRADORES FALSIFICADOS

Ocupacional
TENDENCIAS QUE MUEVEN EL MUNDO

https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitResp.html

MEDICOS (MOLDEX) LLC tsonosr Kooy ant ratn

CULVER CITY, CALIFORNIA, US A
B800-421-0668

TC- RESPIRATOR CAUTIONS AND LINITATIONS?
7701885 AN
A 0627 | (3 | o o AZCIMNOP
¥ sA2 | () ABCamnOP
81A-2438 N ABCJMNODP

=3 1. Protection

~i NS Particulate Filter (95°% filter efficiency level) sffect
against particulate aerosols free of oll. time use restrictions
\ may apply
- . 2. Cautions and Limitations

\ \ A- Nt for use in atmosgherss ccataining less than 185 peroent cxygen

B~ Mot for use in atmospherss mmedialely danerous 8 life of haath
. C- Do not exc2ed maximum use concentrations establshed by regulatory standards.
J Fadure 10 properly use and maiekuin this product could result in inury of death
M- Al appeoved respirators shall be selecled Ftted, used and mantaned n accordance with MSMA, 0S d other applicable
regulatons
N- Rever substitute, medify. add, or omit parts. Use only exact replacement parts in the configurations 25 spe
randactarer

O- Refer 10 user 5 InSoctions, a¢/6r MAMEnaNnce Mawals 10r Aformation ¢n Lse 3rd maintenance of these respr

NOT “APPROVED NOT RIGSHAPPROVED

This is an example of a counterfeit respirator. Medicos is selling an N95 respirator using the
Moldex approval number and label without Moldex’s permission. Medicos is not a NIOSH
approval holder or private label holder. (3/12/2020)


https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitResp.html

VERIFICANDO UN RESPIRADOR N95 NOM-
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Logo o nombre del Designacion del
fabricante filtro

@

-

¥ *
ﬂ 7 m'/ Numero de lote
MOdEIO Lot 160413

75 =

t

Leyenda NOM-STPS



VERIFICANDO UN RESPIRADOR KN95 =
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Designacion del
filtro

Adicionalmente verificar:

* Empaque y datos del
fabricante

* Numero de lote

e Certificaciones y reportes de =
prueba

* Instrucciones de uso

Estandar GB2626-2006



iGRACIAS POR SU ATENCION!

Ing. David S. Rodriguez Marin, PCHI
drodriguez@innovare-ehs.com

http://www.innovare-ehs.com
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