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TIPO DE PRODUCTOS

Mascarillas quirdrgicas,

Guantes de examen PRODUCTOS EQUIPOS [,)E Mascarillas autofiltrantes,
Guantes quirurgicos, SANITARIOS PROTECCION Guantes de proteccion,
Batas quirurgicas INDIVIDUAL Batas y ropa de proteccidn,
Batas Proteccion ocular
EQUIPOS DE
USO DUAL
Normativa: Normativa:

* Directiva 93/42 - RD 1591/2009
* Reglamento 2017/745 - futuro RD de PS

* Reglamento 2016/425, relativo a EPI
e Real Decreto 773/1997
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ASPECTOS ESENCIALES “NUEVO ENFOQUE” x

= INTRODUCCION EN EL MERCADO
= PUESTA EN SERVICIO

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
I
REFERENCIA A NORMAS TECNICAS (Voluntarias)

NORMAS ARMONIZADAS > PRESUNCION CONFORMIDAD

CUMPLIMIENTO REQUISITOS ESENCIALES

C € XXXX

c € DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

MARCADO CE (+ N2 ON)

&= WEHAR covio-19 6




..
GESTION DE EPIs: PAPEL DEL FARMACEUTICO DE HOSPITAL x

e EVALUACION Y SELECCION J

e GESTION LOGISTICA }
e FORMACION
e INFORMACION
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GESTION DE EPIs: PAPEL DEL FARMACEUTICO DE HOSPITAL x

e EVALUACION Y SELECCION J

e GESTION LOGISTICA }

e FORMACION
3 | *INFORMACION

COLABORA

AstraZeneca
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Escasez

productos
mundial Incremento

Alta demanda precios rapido

- Toma de decision rapida

/ - Productos sin CE reglamentario

- Riesgo de introduccion productos
mala calidad o falsificados
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL %

ESTANDAR EQUIVALENTE A
EUROPEO

INFORMACION ADICIONAL

VERIFICACION INFORMACION

CONTROL DEL MERCADO
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

0 ESTANDAR EQUIVALENTE A EUROPEO Similar UNE-
v' Ensayos y criterios de aceptacion EN 14683

LEVEL 2

LEVEL 3

MASCARILLAS QX LEVEL 1

Test Test
Method Description

ASTM F1862 Fluid Resistance by synthetic blood, in mm Hg B0 mm Hg 120mmHg  160mmHg1
MIL-M-36954C Delta P <4.0 mm <50mmHO  <50mmH,0
Differential pressure, mm H,O/cm?
| astMr2101 Bacterial Filtration Efficiency (BFE), % > 95% > 8% >98% |
ASTM F22599 Submicron Particulate Filtration (PFEY@ 0.1 . % >95% >G8% > 98%
16 CFR Part Flammability Class1 Class 1 Class 1
1610
. 3.0 Microns: 295%
China: YY 0449

0.1 Microns: 230%

A tener en cuenta:
Resistencia a fluidos si supera ensayo a presion de 120 mm Hg

" ORGANIZA D - A A
!E{ \ — N 1I— 5_\/“3‘ 2
1 sgfh ( () \/ I |j - 1 (-) 3 SI— I— |-1 ' AstraZeneca



EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

MASCARILLAS AUTOFILTRANTES

Resolucion CNMP (BOE 25 de abril 2020)

— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP2:

INFORMACION BASICA RELATIVA A LAS @ gps
Norma Clasificacion MASCARILLAS FILTRANTES Y QUIRURGICAS. S
EN 149:2001 FFP2 d ———
NIOSH-42CFR84 N 95! R95’ P95 Tendremos que ver la informacién basica que aparece en el etiquetado e Instrucciones de Uso (IFU) para identificar si

estamos ante una mascarilla quirdrgica o una mascarilla filtrante, y saber de qué tipo es (Tablas 1y 2).

GB2626-2006 KNS5
ASINZ 1716:2012 P2

KMOEL - 2017-64  Korea 1st Class Europn (UNE S43001)  FEURHINIOSH 47 CFRSY)  China{Giaias)

| IMHLW Tipa % EF Tipo %EF Tipo % EF
apan -
Notification 214, 2018 °° ik 16
FFP2 9%
. . . N95 95% KNS5 95%
— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP3: s pr
Norma Clasificacién i 9% Ny %
N100 99, 97% KN100 99,97%
EN 149:2001 FFP3 EF: Eficacia de filtracidn minlma: %EF: % de filtracidn minima de particules aérens con tamalie = 0.3 pm
N99, R99, P99, N100,

NIOSH-42CFR84

R100, P100

4l
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL x

GUANTES

- Tabla de equivalencias posibles: Resolucién CNMP (BOE 25 de abril 2020)
Norma europea Norma GB (China) Normas de ensayo ASTM (EE.UU.)
ASTM D 5151
EN ISO 374-5 GB 2881-2012 +
ASTM F 1671

NOTA: Hay gue tener en cuenta que en el caso de normas ASTM no existe norma de producto completo, sino sélo normas de ensayo.

ASTMD 5151 130 3742
- 150 3742

| AsTME 1ET1 150 16504,
métods B

| AsTMDE31S 120 111931

'El mitnda 150 mummmuhmdm&m&um@mﬂmpﬂmﬂmnmm&mmm e &l Batandbage Phi-X174
mraly parecda en forma y tamafio a muchos vrus conocdos. La norma 130 £5 SITEAT PAMD COR SANGRE Snftetica ¥ 5o CONGidera un ensayo de descarte antes del I50 16604 en ropa, noen

Guankes.
* L norma ce requisios china 3B 28881-2012 incluye en anexo o ensayo de fuga al agua y snsayos mecamcos segin by G8 24541, smiar a los de 2 EN 388 Mo mncluye Fuseza en of punis de mtua.

sefh
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL 3

BATAS Y ROPA DE PROTECCION

- Tabla de equivalencias posibles:

Resolucion CNMP (BOE 25 de abril 2020)

Norma europea Norma GB (China) s FI?EEL'IIE;IE;D i Normas de ensayo IS0

150 22610
+

IS0 22612
ASTM F 1670 +

EN 14126 GB 19082 + IS0 16604, método B

ASTM F 1671 +

150 16603
+

FDIS 22611

MOTA: Hay que tener en cuenta gque en el caso de normas ASTM e ISO no existen normas de producto completo, sdélo normas de

ensayo.

COVID-19 SE
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL

O INFORMACION ADICIONAL

v" Declaraciéon UE de Conformidad
v" Certificado CE de examen

ESD DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

La presente Declaracion de conformidad, expedida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante,

certifica que el o los siguientes equipos de proteccién individual (EPI)
Modelo(s) del/de los producto(s 101E / 9101ES, 9152E / 9152ES, 9161E / 9161ES,

™ \VFlex™ Particulate Respirators

Normativa _[

v162E /9162ES and 9163E / 9163ES
cumplen lo dispuesto en los siguientes reglamentos y directivas de la Unién Europea]

Descripcion del/de los producto(s):

El o los modelos indicados cumplen las exigencias del Reglamento (UE) 2016/425, incluidos
los requisitos esenciales de salud y seguridad especificados en el anexo Il, y de las normas
nacionales que transpongan las siguientes normas armonizadas europeas:

Norma armonizada |

EN 149:2001+A1:2009 ]

Asimismo, el o los modelos son idénticos al o a los EPI que estan sujetos al examen UE de
tipo (médulo B del Reglamento (UE) 2016/425) al que se hace referencia en el certificado n.°:

CE 705695 (Fecha de expedicion: 14/10/2019)

Organismo Notificado

Expedido por
BSI Group, The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 8, 1066 EP Amsterdam
The Netherlands, Notified Body No. 2797

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad

\"\ sefh

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria

El o los modelos indicados también estan sujetos a los procedimientos establecidos en el
médulo D del Reglamento (UE) 2016/425, bajo la supervisién de BSI Group,

The Netherlands B.V. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The
Netherlands, Notified Body No. 2797

L AR G Q4
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

O INFORMACION ADICIONAL PRODUCTOS SIN MARCADO CE REGLAMENTARIO

v Autorizacion expresa PS (AEMPS): Ejm: mascarilla quirdrgica

* En etiquetado: XXXX/20/AE = Ejemplo: 862/20/AE (For Shoes SL)

v’ Autorizacion temporal: Resolucién BOE 25 de abril 2020 (CNMP)

e Para mascarillas EPI sin marcado CE

* Con Marcado CE: CE + las 4 cifras del numero de ON, en su defecto, la
autorizacion temporal de la autoridad de vigilancia del mercado

R | LRGN
~ 3\ N
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

O VERIFICACION INFORMACION
v AEMPS = Marcado, certificados e informes de PS
v" Centro Nacional de Medios de Proteccidon = Para los EPI

SECRETARIA DE ESTADO DE
EMPLEQ Y ECONOMIA SOCIAL

MINISTERIO
DE TRABAJO INSTITUTO NACIONAL DE
Y ECONOMIA SOCIAL Eﬁ?ﬂm‘fﬁf M.P.

CENTRO NACIONAL DE
MEDIOS DE PROTECCION

Verificacién de certificados/informes que acompafnan a los EPI
(03.05.2020)

Este documento se podria actualizar en funcion de nueva informacion. Es importante considerar la fecha de
la version indicada

Se incluyen a continuacion algunas indicaciones a seguir para poder verificar la idoneidad de la
documentacion que acompafia a los equipos de proteccién individual (EPI) que pudiera avalar un nivel
adecuado de proteccion de la salud y seguridad para los usuarios.

Es importante poder verificar la trazabilidad del certificado/informe de cumplimiento con una especificacion
técnica con el producto concreto.

YOV e

‘ Sociedod Espaiola
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

O VERIFICACION INFORMACION
v Organismo notificado = Base de datos NANDO

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Single Market and Standards Industry Entrepreneurship and SMEs Access to finance for SMEs Sectors Amsterdam
Country : Netherlands

Phone : +31 (0)20 346 07 80

Notified bodies Bodies
Nando Fax : -
A B CBHBEESEHIITKLMMN GTEDnDRSETUNVWXY Z
oty o _ _ _ o o Email : info.nl@bsigroup.com
Technical Assessment Bod Recognised third-party organisation PED Art. 20 . .
Legisiation User inspectorate PED Art. 16 Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs WEbSItE '
-
. ) Notified body Notified Body number [ 2797
ARG fIFGURS + 0001-0100 + 0101-0200 + 0201-0300 + 0301-0400 » 0401-0500
It skl + 0501-0600 + 0601-0700 » 0701-0800 + 0801-0900 » 0901-1000
v 1001-1100 » 1101-1200 v 1201-1300 v 1301-1400 v 1401-1500
Mutual Recognition » 1501-1600 » 1601-1700 » 1701-1800 » 1801-1900 » 1901-2000
Agreemenis
CFTA Protocol on Legislati‘]r‘S
(" 90/385/EEC Active implantable medical devices ) HTML |PDF
» 93/42/EEC Medical devices HTML |PDF
/ \_ 98/79/EC In vitro diagnostic medical devices J HTML |PDF
PS ~—Reguilation{EY)-Ne-365/2011Coenstructionproduets—————— HTML |PDF
\ + Regulation (EU) 2017/745 on medical devices HTML |PDE
+ Regulation (EVU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices HTML |PDE
\-
v 2014768/EU Pressure equipment HTML |PDFE
EPl =) | Regulation (EU) 2016/425 Personal protective equipment ] HTML |PDF
+ Regulation (EV) 2016/426 Appliances burning gaseous fuels HTML |PDE

Y OV e
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EVALUACION Y SELECCION: SITUACION EXCEPCIONAL X

(J CONTROL DEL MERCADO
v’ Alertas productos sanitarios: AEMPS
v Informacién certificados falsos y alertas de productos no conformes
 European Safety Federation
e RAPEX: SISTEMA DE ALERTA RAPIDA PARA PRODUCTOS NO ALIMENTICIOS

Non-compliant respiratory protection

Alert number: A12/00768/20 Product: Particle filter mask
Name: N95 Mask Category: Protective equipment
Barcode: Unknown Brand: MARS

Batch number: Unknown

Type of alert: Serious Type { number of model: Mars-B- 2001, N95

Counterfeit: UNKNOWN

Risk type: Health risk / other

The product bears a CE marking but is not centified as protective equipment by a relevant body. Additionally, the particleffilter retention of the material is insufficient
(measured value = 53 %). Consequently, an excessive amount of particles or microorganisms might pass through the mask, increasing the risk of infection if not
combined with additional protective measures. [ The product does not comply with the Personal Protective Equipment Regulation.

https://eu-esf.org/personal-protective-equipment/non-compliant/respiratory-protection

https://www.eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
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GESTION DE EPIs: PAPEL DEL FARMACEUTICO DE HOSPITAL x

e EVALUACION Y SELECCION J

e GESTION LOGISTICA }

e FORMACION
e INFORMACION
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GESTION LOGISTICA, FORMACION E INFORMACION X
CONVENCIONAL CONTINGENCIA
e Sin cambios e Cambios e Escasez EPIs
respecto a significativos de e No se actla
situacion forma temporal segln estandar
habitual de practica

MAXIMIZAR SU
TIEMPO DE USO

OPTIMIZAR LA
DEMANDA

COLABORA

AstraZeneca
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OPTIMIZAR LA DEMANDA X

(] ASPECTOS ORGANIZATIVOS

= GENERALES
e Priorizar asistencia telematica
e Excluir profesionales no implicados directamente en cuidado paciente
* Reducir numero profesionales con encuentro muy proximo al paciente
e Actuar sobre visitas a pacientes sospechosos o confirmados COVID-19

= EN EL SERVICIO DE FARMACIA

Prioridad para el personal de atencion directa al paciente.

Uso de EPIs alternativos

Limitar el personal que realiza preparaciones estériles

Racionalizar consumo de EPIs para actividades que no los requieren

oRENT | LR S NP
~ 3\ N
cet COVID-19 SEFH e




GESTION DE EPIs

GESTION LOGISTICA

Control del Stock Control distribucion

FORMACION E INFORMACION

Uso adecuado .
o Alternativas ante escasez
Uso eficiente

COVID-1¢
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USO ADECUADO DE EPIs x

O RE-DISTRIBUCION DE LOS RECURSOS

1. PRIORIZACION USO DE DETERMINADOS PRODUCTOS A COVID-19
= Batas desechables de proteccion
=  Mascarillas autofiltrantes: FFP2, FFP3
= Etc.

2. PRODUCTOS EN EXCLUSIVIDAD PARA DETERMINADAS ACTIVIDADES
= Batas quirdrgicas y guantes quirurgicos:
e Cirugias y procedimientos similares

3. PROTOCOLIZAR USO ALTERNATIVAS
= Uso en actividades del SFH
= Uso en atencion pacientes NO COVID
= Uso en otras actividades NO COVID

&= WEINAR covio-19 SErH. =
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USO ADECUADO DE EPIs 3

O SELECCION EPI SEGUN RIESGO ACTIVIDAD

LES T TI I

Recomendaciones del EP| a utilizar segﬁn tareas especiﬁcas en la manipulacién
de medicamentos peligrosos no estériles

forma |  Tipo e _ ) . .
farmackitica| deactiidad Tareas especificas de manipulacidn Guante Bata Gafas Mascarillas RE-EVA LUAC | O N RI ESG Os
Elaborar férmulas magistrales slidas orales | : 3. Sabvy uso ( n Act iVid a d
§I. Doble par | S de C3B con 5
(pesar, mezclar, disolver, diluir...) areteccén ket
_ _ = Control ambiental
Preparadién E::osrﬁcarfonnas sélidas nrate:d[nlag:]as i g i%ashéo uso ¢
rtir, cortar, riturar comprimides, abrir i. Doble par | Si on i ™ H
Ll S Sistemas cerrados
Reenvasar formas sdlidas orales integras Si. Un par S Mo Mo u Etc .o
Reenvasar formas sélidas orales manipuladas | S Doble par | ST No No
Formas slidas orales acondicionadas en
: e e 51 Un par Mo No No
Sidas def siilidas orale
silidas Recuento de formas solidas orales
orales integras a partir de frascos multidasis s il i =
Dispensadin [ as orales manipuladas SiUnpar | Mo No No
Envases enteros de formas solidas orales 51. Un par Mo No Mo
Envases enteros de formas sélidas orales con
su acondicionamiento secundario Ha No i o
Formas s6lidas orales integras S Un par Mo. Sabvo resgo | No. Salve riesgo No
acondicionadas en dosis unitarias - Nipe de salpicadura de salpicadura
Adminisiracién Formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par Zd:sjlit: ;ﬁfo r:: ;:E':;;ﬁfu Mo

Gaspar Carrefio M, et al. Articulo especial: Equipos de proteccidn individual para el manejo de medicamentos
peligrosos. Rev. OFIL 2018, 28;1:44-56

¥y YeEyvy
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USO ADECUADO DE EPIs x

O SELECCION EPI SEGUN RIESGO ACTIVIDAD

PROCEDIMIENTO DE ACTUACION PARA LOS
Mascarillas (1) SERVICIOS DE PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES FRENTE A LA EXPOSICION AL

Recomendaciones segln distancia con |la persona sintomatica

SARS-CoV-2

22 de mayo de 2020

PERSONA CON MASCARILLA PERSOMA S5IN MASCARILLA
QUIRURGICA (P5) DURANTE TODO EL DURANTE TODO EL ENCUENTRO
ENCUENTRO O PARTE DE EL

R “

1-2 METROS mascarilla quirdrgica (tD

proteccion respiratoria

1 METRO mascarilla quirargica = =
FFP2 [EPI)

proteccldn resplratoria o proteccion respiratoria

FFP2Z [EPI) el FFP3 (EPI)

23 Hrdras 2020 b o Bl E.IE
Ackapediado de OO Rirategien for Dotinising the supoly of M35 Resplrotars; Criiaddiernate Siralenies (www, oot gen'] u 2 —

19 SEFH momm
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ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ

CUERPO MANOS

Mo hay ROPA DE PROTECCION Ne hay GUANTES DE PROTECCIHON

frente o agentes bialdglcos frente a microorganiamaos

EN 14126 N IT4-5

Considerar viabilidad de alternativas

Uisar ropa de proteccidn guimica Usar guantes de proteccidn quimica

FN AT

EN 13034 o FN 14608 seguin coso

Bata P5 + Delantal quimico EPI (PB4 o PR 3] Guante PS
F& e TN 18600 [ d55
Bata PS [con drea resistente a la penetracion de Hquldos) Uso de doble Suante sedhn &8s
N 1379 & .
Bata PS5 + delantal plistico
ENLITEE
Doble guante de latex o vinilo
FLim marcmmds )
Monos desechables de proteccién guimica (tipo & o 5) Guante doméstico para tareas que no réquieran gran
EN L3034 @ N B0 13980 ) destreza. Desechar o limplera posterior exhaustiva

{con guantes puestos) para reusar.

Vestuario manga lorga + delantales o batas de plistico

{sector hosteleria)
Tun marredty (T

Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria
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ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ x

EN LA ELABORACION MEDICAMENTOS

farmacotecnia

batarn Pl

RESPUESTA DE LA USP A LA FALTA DE VESTIMENTA Y EQUIPO DE PROTECCION
PERSONAL (EPI) PARA LA ELABORACION DE PREPARACIONES ESTERILES
DURANTE LA PANDEMIA DE COVID-19

PARA LA ESCASEZ DE EPIs UTILIZADOS PARA LA ELABORACION DE PREPARACIONES ESTERILES
PELIGROSOS

. Priorice las batas y los guantes gque cumplan la normativa para manipulacion de
peligrosos para preparar agentes antineoplasicos incluidos en la Tabla 1 de la lista NIOSH.3

. Los EPIs estan disefiados para minimizar la exposicion del personal manipulador de
preparaciones estériles peligrosos. Los EPIs no se deben reutilizar cuando se manipulan/elaboran
medicamentos incluidos en la Tabla 1 de la lista NIOSH.

COVID-19 SEFH i
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ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ x

EN LA ELABORACION
MEDICAMENTOS

farmacotecnia

Srupo de voboe Fipmadoheorio de by sy

Sociedad Espaiola
de Farmacia Hospitalaria

PARA LA ESCASEZ DE EPis EN LA ELABORACION DE ESTERILES NO PELIGROSOS

Mascarilla facial:

. No se recomienda la reutilizacion de las mascarillas debido al riesgo de introducir
contaminacidén microbiolégica de las mascarillas usadas. El almacenamiento en bolsas (plastico o
papel) no se recomienda porque éstas pueden contener carga microbiana y pueden generar particulas
¥ contaminacion.

. Utilizar mascarillas lavables limpias (e]. Poliéster) para cubrir boca y nariz, utilizarla
siempre limpia antes de entrar en la sala de elaboracion de estériles.

Batas:

. Utilizar prendas limpias, lavables y no desechables [por ejemplo: batas de laberatorio).
Es preferible usar las prendas de manga larga, y si no hay disponibilidad, utilizar fundas de manga. Se
deben lavar las prendas después de cada turno o cuando estén visiblemente sucias.

. Conservar y reutilizar las batas desechables siempre que estén intactas y no estén
visiblemente sucias. Se deben eliminar las batas desechables usadas cada dia.

. Almacenar las prendas de manera que minimice la contaminacion.
Mantener las prendas dentro del area clasificada. No entrar y salir con ellas en areas
de diferente calidad de aire.

Gorro para cubrir cabeza y cuello:
. Utilizar gorros fabricados con tela, para cubrir la cabeza y el cabello. Lavar después de
cada turno o cuando esté visiblemente sucio,

Calzas:

. Implementar calzado exclusivo para el drea de elaboracion. Dicho calzade debe
limpiarse regularmente.

COVID-19
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ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ 3

EN LA ELABORACION ONS If recommendation is | Third choice
MED'CAM ENTOS PEL'GROSOS recommendation | not available
Gowns Disposable poly- Regular, water- Cloth gown (facility
coated gown resistant, disposable laundered) for
gown infection control
and non-
hazardous drugs
Masks Mask with face and | Reserve MN95s for Fowered air
eye protection only | symptomatic/COVID- purifying
if splashing is likely | positive patients, respirators (PARS)
ar for spill cleanup hazardous drug spills,
and cleanup
Eye Protection Mask with eye Full-facepiece air
protection or purifying respirators or
goggles if splashing | PARS
is likely/spill
cleanup
Gloves Double Single chemotherapy- | Double standard
chemotherapy- tested gloves exam gloves
tested gloves
Shoe covers Use only in area for | Work-only, washable
compounding shoes
hazardous drugs

https://www.ons.org/covid-19-interim-guidelines

VAR covin-19 SEFH mem
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USO EFICIENTE x

O MAXIMIZAR SU TIEMPO DE USO

v" MASCARILLAS AUTOFILTRANTES TIPO NR
o Unsolo turno = ¢é8 horas?

E e Bioldgico

EXPOSICION ﬁ

— e Alta ~ « Control
.~ ambiental
G a
e Quimico * Baj \ « Sistema barrera
-1 ® o \ . adicional
I\ C—
\————_-_—-’_—_J
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USO EFICIENTE b
J MAXIMIZAR SU TIEMPO DE USO

USO EXTENDIDO

J

ATENCION
PACIENTE COVID

EUROPEAN CENTRE FOR
DISEASE PREVENTION
AND CONTROL

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/documentos/GPS_Uso_optimo_mascarillas.pdf




USO EXTENDIDO

Rational use of personal protective equipment for
coronavirus disease (COVID-19) and considerations

ECDC TECHNICAL REPORT

Infection prevention and control and
preparedness for COVID-19 in healthcare

during severe shortages settings
Interim guidance World Health Third update — 13 May 2020
6 April 2020 /# Organization
Type of PPE | Measure Description Limitations/risksiremoval criteria Feasibility considerations
Medical mask | 1) Extended use The use without removing for up | Risks: Feasible in all countries
use by health to 6h, when caring for a cohort | «  Extended use of medical mask may increase risk of contamination of the mask
workers of COVID-19 patients with COVID-19 virus and other pathogens Minimum  requirements  include
+  Wearing the mask for a prolonged period may increase the chance of the health deﬁn_mn of standard procedure,
care worker touching the mask or having inadvertent under-mask touches; if the tralnll_wg and follow up to ensure good
mask is touched/adjusted, hand hygiene must be performed immediately practices
+ [amage to or reactions of face skin tissue may occur with prolonged use of
medical masks
+ Filtration media of the medical mask may become clogged, thereby increasing
breathing resistance and the risk of breathing unfiliered ambient air from the
sides of the medical mask
+  Extended periods of time in active patient wards required for health care workers
Respirators 1) Extended use The use without removing up to | Risks: Feasible in HIC and LMIC
(FFP2, FFP3 6h, when caring for a cohort of | «  Extended use of respirators may increase risk of contamination with COVID-19
or N95) COVID-19 patients. virus and other pathogens Minimum  requirements  include
+  The prolonged period may increase the chance of health care workers touching de_ﬁmhon of standard - procedure,
the respirator or having inadvertent under-respirator touches; if respirator masks tralnll_wg and follow up to ensure good
are touched/adjusted, hand hygiene must be performed immediately practices
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= CON CIERTA EVIDENCIA
 Calorseco702C1 hora
e Luz ultravioleta
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= CONTRAINDICADOS:
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* Vapor de agua
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Rational use of personal protective equipment for coronavirus disease (COVID-19) and considerations during severe shodages: interim quidance

Annex 1: Studies on medical masks and respirators reprocessing methods

Table 1. Studies on medical mask and respirators reprocessing methods

Chamber temperature <55 °C. Hydrogen
Peroxide concentration 26.1mg/L. 6-minute
sterilant exposure time. Total dose of 157 (mg/L
¥ exposure time).

24 minutes

inward leakage used after each
reprocessing cycle

this study.

=  Shelf life of reprocessed respirators

not determined.

Method Equipment Medical/ Respirator - Author, Limitations/Considerations Pertinent Study Conclusion
Parameters Test method/Outcome year
Evaluated
Hydrogen STERRAD NX100 « FFP2(3M) RIVM, 2020 *# * Not to be used with any material | Filration efficacy for an unused
Peroxide Express cycle - Vaporized hydrogen peroxide - containing celluloses. respirator is retained after 2 sterilization
Vaporized low pressure gas sterilization Sodium chlonde ‘fit test for total s Soiled respirators were not used in | Cycles

https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-
authorizations

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/documentos/COVID-19 DESINFEC_MASCARILLAS.pdf
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EN CONCLUSION R

 ES ESENCIAL UN CONOCIMIENTO AMPLIO DE LOS REQUISITOS QUE DEBEN
CUMPLIR LOS PRODUCTOS SANITARIOS Y EQUIPOS DE PROTECCION
INDIVIDUAL PARA SU GESTION

O SE DEBE REALIZAR UNA EVALUACION DE LOS RIESGOS DE CADA ACTIVIDAD
PARA USAR LOS EPIs DE FORMA ADECUADA Y SIN RIESGOS PARA EL
TRABAJADOR

0 ES NECESARIO QUE EL FARMACEUTICO DE HOSPITAL SE POSICIONE COMO
TECNICO DE REFERENCIA EN LA GESTION DE ESTOS PRODUCTOS EN LOS
HOSPITALES
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