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ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES SOBRE ESTERILIZACION DE MASCARILLAS N95 Y
FABRICACION DE MASCARILLAS

CONTEXTO

La declaracién de Pandemia por la OMS,en relacidn a la infeccion por COVID -19 ha
puesto en evidencia la importancia del uso de elementos de proteccion personal (EPP) y
que deben ser usados de acuerdo a protocolos, que incluyen la capacitacién del equipo
de salud, asegurando la instalacidn, el uso y el retiro adecuado, de tal manera que dichas
maniobras sean seguras, tanto para el paciente como para el personal que las utiliza.

De igual forma es relevante el tema de la calidad y el costo involucrado de los insumos
que comprenden la totalidad de un equipamiento de EPP: mascarilla, guantes, delantal
impermeable de manga larga, escudo facial, protector ocular, gorro, cubre calzado, cuyo
costo aumenta de acuerdo al nimero de atenciones y del nimero de personas que debe
participar en la atencidén de un paciente. Este razonamiento, hace crecer los costos cuando
se debe realizar diferentes intervenciones como atenciones y procedimientos durante un
dia, y mas aun cuando simultaneamente, otros equipos de la institucion estan atendiendo
a otros pacientes con similares requerimientos.

En estas circunstancias resulta obvio que la contencién de costos se aborda a través
de dos estrategias: por una parte la ejecucién de medidas que mitiguen y disminuyan el
evento morbido que provoca su uso, en este caso la pandemia y por otro lado, el uso
racional de EPP, restringiendo su uso solo para el personal que estd indicado.

Si bien la situacién actual es compleja se debe considerar siempre los principios
basicos que rigen el procesamiento de dispositivos médicos reutilizables : Seguridad y
Calidad.

En este documento se abordara dos temas que han sido motivo de preocupacion y
multiples consultas la esterilizacion de mascarillas N95 y la confeccién de mascarillas en
establecimientos de salud o por terceros.
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A. REUSO Y ESTERILIZACION DE MASCARILLAS N95

La mascarilla N95 es un dispositivo médico de uso Unico, fabricada bajo normas

estrictas y debe cumplir con estdndares establecidos en la EN ISO 14683, la capacidad de
filtracion debe ser mayor o igual a 95%.

La mascarilla N95 debe usarse de acuerdo a indicaciones del fabricante, este tipo de
mascarilla esta disefiada para proteger desde afuera hacia adentro, es capaz de filtrar
particulas muy pequefias, al inhalar la velocidad de aire es mas baja porque se distribuye
uniforme en toda la superficie externa, el ajuste facial es un factor critico e impacta en la
eficacia de proteccion.

El uso extendido de mascarilla ha sido indispensable en situaciones de emergencia y
cuando el stock es critico. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) indica
usocontinuado por 4 horas y hasta 8 horas el Centro para el Control de Enfermedades
(CDC). Las mascarillas N95 deben ser desechadas inmediatamente si existe un dafio
visible, si no se ajusta apropiadamente o si estd a primera vista contaminada con
secreciones aunque no se haya cumplido el periodo de uso continuado.

ESTERILIZACION DE MASCARILLAS N95

La OMS , vy otras entidades internacionales como Instituto Robert Koch (RKI) y
Federacién Mundial de las Ciencias de la Esterilizacién Hospitalaria (WFHSS) han definido
esterilizacion como un proceso validado para entregar productos libres de
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microorganismos. Y para etiquetar un producto como “ estéril ” solo se permite cuando
se ha llevado a cabo un proceso de esterilizacién validado. La validacién es un
procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resultados
requeridos para establecer que un proceso producira consistentemente un producto que

cumpla con las especificaciones predeterminadas.

En el caso de falta de stock de las mascarrillas N95 , al dia de esta revisidén existen
varios informes publicados con distintas estrategias para esterilizacion y desinfeccidon
térmica de este tipo de mascarilla, los que no se pueden recomendar con seguridad para
pacientes y personal porque no son procesos validados y no se cuenta con la evidencia
cientifica suficiente que avale esta practica con seguridad y calidad.
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En la Norma N2 199 acerca de la Esterilizacién y Desinfeccién de Alto Nivel en
Establecimientos de Salud vigente desde Marzo del 2018, se establece que los dispositivos
de uso médico de un solo uso no deben ser esterilizados, desinfectados ni utilizados en
pacientes, a excepcién del filtro de dialisis para un mismo paciente. Asi mismo establece
que el responsable del cumplimiento de esta directriz es la maxima Autoridad Técnica o
Directores técnicos de los prestadores institucionales de atencién de salud del pais, asi
como de las instituciones de salud que requieran autorizacidn sanitaria.

Es importante mencionar que en nuestro pais, la institucidn que establece directrices
para la Esterilizaciéon y Desinfeccion de Alto Nivel en Establecimientos de Salud es el
Ministerio de Salud de Chile, Unica entidad que puede cambiar lo establecido segun la
evolucién de la evidencia cientifica y en el contexto de esta pandemia.

CONCLUSION

La Sociedad de Profesionales de Esterilizacion de Chile, NO recomienda la

esterilizacién o desinfeccién de las mascarillas N95 a través del método de desinfeccidn
térmica o cualquier otro método de esterilizacidn porque no existe evidencia cientifica que
avale esta practica no validada puesto que pone en riesgo la seguridad del paciente y del
equipo de salud.

B. FABRICACION DE MASCARILLAS

En relacidn a esta materia se indica que la fabricacién local por decisiéon de algunas
instituciones o terceros de mascarillas de tela o papel es una conducta que se observa
con preocupacion, porque las mascarillas son productos médicos regulados, que deben
estar inscritos en el Instituto de Salud Publica y deben cumplir con los requerimientos
establecidos en la EN ISO 14683.

Las caracteristicas relevantes de estos dispositivos médicos son la eficiencia ,la
resistencia a la respiracidn y resistencia a las salpicaduras, por ello deben ser fabricados
bajo norma para que aseguren la proteccidn necesaria y debe cumplir con la exigencia de
ser una barrera y funcionar como EPP.
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Con este tipo de fabricacion se corre el riesgo de creer que se estd protegido dando
una falsa falsa seguridad a quien lo usa.

Las mascarillas confeccionadas artesanalmente puede generar un problema grave
adicional poniendo en riesgo al personal de salud y generando bajas en quienes deben
estar sanos.

CONCLUSION

La Sociedad de Profesionales de Esterilizacion de Chile, NO recomienda la fabricacion

local de mascarillas, porque no estan fabricadas bajo estandares que asegure la efectiva
proteccion del personal de salud al atender o realizar procedimientos en pacientes
portadores de COVID-19.

Las recomendaciones se basan en evidencia disponible en la actualidad y es probable
gue se modifiquen de acuerdo a la evolucién del conocimiento cientifico, la evolucion de

la pandemia y las directrices nacionales e internacionales.

DIRECTORIO DE LA SOCIEDAD CHILENA DE ESTERILIZACION
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