Tecnovigilancia en el
marco del COVID-19

Tecnovigilancia@essalud.gob.pe

Direccidén de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

IETSI



TECNOVIGILANCIA

AfxEssalud

Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccion, investigacion,
evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes adversos o potencialmente
adversos relacionados a dispositivos meédicos y a productos sanitarios durante su uso
gue pueda generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

Evaluacién Comunicados de seguridad
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D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”



Monitorear la

seguridad, la

efectividad y
N . desempefio de un
Tecnovigilancia? dispositivo médico
después de que ha
salido al mercado.

hacer
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Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019

“Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en EsSalud”

INCIDENTE ADVERSO

ESSALUD

Cualquier dafio no intencionado comprobado
en el paciente, operario y medio ambiente,
gue previo al analisis y evaluacion, se
sospecha de una asociacion causal al uso de
uno o0 mas dispositivos meédicos. Se
considera como dafio también a la falta y/o
mal desempeiio clinico del dispositivo
médico durante y/o posterior a su uso.

SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
A DISPOSITIVO MEDICO (SIADM)

INCIDENTE
ADVERSO

PN

B

DARIO FALTA Y/O MAL
DESEMPENO

\

)

I

DURANTE Y/O
POSTERIOR AL USO




NOTIEICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
Afx Essalud A DISPOSITIVO MEDICO

CENTRO DE REFEREMCIA INSTITUCIOMNAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECHOWVIGILAMCIA - IETSI

ANEXO N° 05
FORMATO DE NOTIFICACION DE S0SPECHA DE INCIDENTES ADVERSOS & DISPOSITIVOS MEDICOS (SIADM)

I —

CONFIDENCIAL

H* de NOTIFICACION - FECHA:

I. IDENTIFICACION ——— f— - —
DEL AFECTADO et b T

Carcteristicas del dafol"c = Lesiin revershbie = Lesin irevershbie = Muerte
L. DATO® DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérica: Miarra o Mombre Comerdial:
II. DISPOSITIVO — Model ¥ Camkogo: N® de A2 o certficada: B e ot
Fails de procedencia Fecha de venc imienioc

MEDICO e

Mombre del Distrbaldor yio Imparador (5] comesponds):

AdJUrEsr Una mueshrs wio su o adpartar 0N Muklos coMporales; &ni ese CASO, SUjuntar un DM
no usado del mismo iobe. En cas0 no se pueda enviar la muesia por la natualeza ded DM, enviar & mbulado de empague primario
0 n‘omar al ComE#é 0 Responsabie de Tecnovigiianca para envio de foloprafias por medio virbual

ll. DATCS DE LA 8B0SPECHA DE INCIDENTE ADVERSD
Desoripolén de la cocpecha de Ingddents adverco (Z1ADM):

Ill. SOSPECHADE =———)
INCIDENTE ADVERSO

Fecha ce la Z1A0M- Ly
Grawedad oo | SIADM (Marcar con X) o Leve = Moderyde = Grave
Courrensia del Inldente adverse:

= Frimars vez = Raitaratvn

Tipo de atectado:

= Faclenie = Opeador = Ot [especiicart
‘Teonowigllamola Infensha; = 8l = NO

Evoluolon de SLADM (Marcar con X)

o Lesisn permanente

= Requiene Interyencion qUIFIngica yio medica
= Mo huvo consecuencias

= Ofre |especficar:

CAuea Probabis {sce peche inmedista):
= Emor de medicacion = Emor de disefio = Ermor de operackin = Deterioro del disposivo

= Miaia calidsd = Falia de desempefo = Faka de mantenimismio = Oro (especificar)

IV. NOTIFICADOR =———sss) A

Profesitn: [reetonc: [=man:
Nomibre gel Cantr de ZaUd de E3ZALUD:

Clugad: [Rea Azizterciar:

Fima y Selio del notficador:

SEracias por su nempo, sU nooficacion puede salvar vidas ™
Coreo slecinonkn: fecnoviaiaeciiPessaild goD pe
Telefong 265-6000, snaxn 1353




PARTICULARIDADES DE LOS RESPIRADORES

PERU Ministerio|Direccién General de
de Salud |Medicamentos Insumos y Drogas

A la fecha son Dispositivos médicos que NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UplLoaded/PDF/ProductosSanitarios/ProductosNoRS.pdf

La falta de regulacion en la importacidon, comercializacion y distribucion de este dispositivo, trae como
consecuencia muchos inconvenientes durante su uso, por ejemplo el idioma en el empaque viene en
inglés, no existe trazabilidad con respecto a los lotes de un determinado producto, ya que muchas veces
es confundido con otros datos numéricos del dispositivo, los rotulados no tienen un estandar de
requerimientos de datos minimos que debe consignar en el rotulado, por lo cual es dificil que los usuarios
puedan identificar el numero de lote en el producto, esto se da a pesar que los dispositivos indican que
cumplen con estandares como el GB2626:2006 y el EN 149:2001, en donde si estan considerados los
datos que se debe consignar en el empaque o en el mismo producto.

Al no contar con R.S. o marco legal al respecto, no es posible solicitar pesquisas para el control de
calidad a DIGEMID



http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/ProductosSanitarios/ProductosNoRS.pdf

NORMATIVIDAD EN ESTADOS UNIDOS

Funciéon Avyuda a reducir
particulasinhaladas
por el usuario.

Aplicacién Puede ser usado

para proteccidon
respiratoria cuando
el usuario tal vez
esté expuesto a

particulas peligrosas.

Ayuda a reducir
particulasinhaladasy
expelidas por el usuario
(mas resistencia a
fluidos).

Destinado a ser utilizado
durantecirugia y otras
tareas durantelas cuales
ambas son ciertas:

- El usuario requiere
proteccion respiratoria
-Particulas expelidas
deben ser contenidaso
resistencia a fluidos es
requerido.

Aprobado por FDA

Mascarillas
quirurgicas

Ayuda a reducir
particulas expelidas por
el usuario en el medio
ambiente (mas
resistencia a fluidos)

Puede ser usado durante
cirugia y otras tareas para
ayudar a proteger al
paciente, y/o cuando la
resistencia a fluidos sea
requerida.

https://multimedia.3m.com/mws/media/17945720/surgical-n95-vs-standard-n95-which-to-consider.pdf



https://multimedia.3m.com/mws/media/1794572O/surgical-n95-vs-standard-n95-which-to-consider.pdf

RESPIRADORES
CON CERTIFICADO
NIOSH

TC #XXX-XXXX - Ntimero aprobacién TC

)

P ——

Ejemplo de marcas exteriores:
Nombre comercial del titular de la aprobacién o una
abreviatura facl de entender. Si se etiqueta de forma

privada, el nombre o el logotipo de la etiqueta privada ’ < Modelo #XXXX - Nimero modelo
estd aqui en lugar del nombre comercial del titular de [
la aprobacion. (

J Yo

NIOSH - Nombre NIOSH en bloque de letras o un
logo NIOSH

Lote # XXXX - Nimero lote (recomendado)

Designacion del filtro — Serie de filtros NIOSH. Clasificacién alfanumérica seguida del nivel de eficiencia del
filtro (Ejm: N95)

s:/lwww.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/default.html

£ Si no tiene impresa la marca en la careta del
( | respirador.
J
™ ,‘—/_
\_/

Si tiene tela decorativa u otros complementos
decorativos.

NS i

> Si mencionan que son adecuados para el uso por
nifios (NIOSH no aprueba ningun tipo de
w proteccion respiratoria para nifios)

CENTER FOR DISEASE AND CONTROL AND PREVENTION (CDC).
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/usernotices/counterfeitRes




ﬁﬁEsSalud U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION

La FDA ha publicado dos listados:

1. listado de modelos aprobados por la FDA Apéndice A: Mediante Autorizacion de Uso en Emergencia (EUA)
por sus siglas en inglés) Respiradores autorizados importados, no aprobados por NIOSH fabricados en China. Esta
lista se actualiza continuamente.

2. Listado de modelos de respiradores ya no autorizados por la FDA retirados de la autorizacién por no cumplir
los criterios de elegibilidad de la EUA establecidos por la FDA). Se actualiza constantemente

https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-
medical-devices/personal-protective-equipment-euas#tappendixa



https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-medical-devices/personal-protective-equipment-euas#appendixa

NORMATIVIDAD EN COMUNIDAD EUROPEA

» En los paises miembros de la Comunidad Europea
es obligatorio que los Equipos de Proteccion
Individual deben de contener el marcado CE
segun Reglamento UE 2016/425 del parlamento
europeo del consejo de equipos de proteccion B702 pepz NR
individual. “Niae » 20

C€ oonn
= Cumplir el estandar UNE-EN 149:2001+A1:2010.

S B

= El fabricante esta obligado a asegurar que los
respiradores han sido fabricados en conformidad y
esto debe ser verificado por un Organismo
Notificado, quien expedira un certificado luego de
esto se colocara el marcado CE en el Producto.

= Siel Uso en el ambito hospitalario también debe \ ,
cumplir con la Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios. o



B —TTE

ﬁfﬁEsSalud

Recomendacion:

Durante los procesos de adquisicion se debe solicitar la siguiente documentacion
necesaria de los respiradores:

{

|

é
Z
7
f .

Certificaciones CE que correspondan al fabricante del Respirador

Certificados de control de calidad o evaluaciones de calidad, emitidos por un
organismo autorizado en China

Laboratorios acreditados para respiradores:
https://www.cnhas.org.cn/english/photonews/images/2020/04/30/1588204173670019572.pdf

| [gl] U.S. FOOD & DRUG Certificaciones de Registro en FDA

ADMINISTRATION

Envases conteniendo el nombre del fabricante



https://www.cnas.org.cn/english/photonews/images/2020/04/30/1588204173670019572.pdf

Ak Essalud Adicionalmente, se debe realizar:

« Verificacion en el Anexo A de la FDA de modelos autorizados de fabricacion China.

 Verificacion en el listado de Modelos de respiradores retirados de la lista de la FDA.

ADMINISTRATION

U.S. FOOD & DRUG

https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-
medical-devices/personal-protective-equipment-euas#appendixasurgicalmasks

*) » Busqueda de recall en Paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), ejemplo Canada.

https://healthycanadians.qgc.cal/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2020/73137a-eng.php

LN » BuUsqueda en la Camara de Comercio de China para la importacién y exportacion de
medicamentos y productos para la salud de (http:/en.cccmhpie.org.cn/Index.aspx)
-Lista de empresas de mascaras faciales de uso no médico con certificacion/autorizacion de otros
paises.
-Lista de empresas de mascaras faciales de uso médico con certificacion/autorizacion de otros
paises

» Se recomienda verificar en la web de European Safety Federation (ESF) que incluye
informacion sobre certificados sospechosos y falsos:

https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe



https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2020/73137a-eng.php
http://en.cccmhpie.org.cn/Index.aspx

&EsSalud

l. IDENTIFICACION

DEL AFECTADO

Generalmente
el afectado va
a ser el
operador

Edad,
diagnostico,
caracteristicas
del daio
(lesion
reversible,
irreversible,
muerte).
Influencia en
la aparicion
del incidente.

NOTIFICACION DE SIADM DE RESPIRADORES PARTE 1

H® da HOTIFICACHON : FECHA:

I IDENTIFICACHKIN DEL AFECTADD:

Mombres 0 IRickes" ] Edad "] Hisiona Clinkca

SEEG"l = F =M I carvicinl Cama

Centro Asisisndal™ ] Cispgrndisfico Princlpsl o CEAD

Carxcheristicas dei dalioi™] = Lesiion rEvershbie = Lesidn imeversbie o lerie

Il. DATCE DEL DISFOSITIVO MEDICC

Hombre genéron: . Liares O Mombre Comercial;
_ No requiere |
Models y'o Cablogo: Mrde A2 o certficadn: o il e
Fals d= procedench Fecha de venc imilenio : o
MPORTAN

Mombre de| Fabricant ¥ Tihular d= Reglsing Saniano

Hombre del DisrEuldor o Epoiador (5] cormesponde]:

Hdpuriar una muess io SU Empague. Mo adoniar muesiras comamimsdas con flukdos comporaies; on &38 cas0, S0puniar un O

no uEAds diel misEmo D=, En Gxso no 5= pueda =nviar la muesta por |3 et uralers de O, =nvar e mbalado de =mpague primaris
n ipdnmmoar ) SonmEd on Beenpneshls s Tesnooinl lsner D rosen mncahn des Sfnonrafiaes per e s wlies s

Il. DISPOSITIVO
MEDICO

Nombre que
lleva en el
empaque caja o
envase
inmediato

lote, fabricante,
procedencia.
Trazabilidad del
dispositivo
médico.



&EsSalud

I1l. SOSPECHA DE
INCIDENTE ADVERSO

Gravedad del
incidente,
ocurrencia,
afectado,
evolucion.
Consecuencias del
incidente adverso.

IV. NOTIFICADOR

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
A DISPOSITIVO MEDICO PARTE 2 _

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T I T T T T T T T T T e

. ATCE DE LA SO0TPECHA DE INMGADENTE ADYERED

Dacoripolan d= la socpecha de Incldanhs adverco {3 15DM]:

Faoha o= la S1ADM: __ 7
Grarwesd 3o de s 5 LADM Asrcmr oon Xho= Leve = o
Courrenods dal Imolderts adverce:

= Frimera wer = Redterwivn

Tipo de afe-oiadkon:
o Fachemnie = Ciperador
Taonowigllamola Intsnchea: = =l = M

= SrmeaE

= oo [espe o

Evoduolin de ELEDM Rl yrcar con X

Atuarte

Felligm la vida

Li=shin Tempors

L= hiin e A be

ARequbkEne mErdenckdn quimingica y'o mdsdica
MO o ComSeCUEnCks

= 0o (especTican

CAUES Froas {scspechs inmediata):

Ermor de medlcescikin = Emor die diz=fio = Ermor e opssrachin
iala calbdsd = Falia de desempafo o Faka de mantesimismo

= Debericro del disposisn
= o (EspescHicar

Y. OATCE DEL HOTIFICADCER

Homibres y Apelidas

Profesidn: Tl oo E-rmial:
Micrmibine de | Coanbn de Salud de ESSALLID
it Red Askshermcia

Fimrmia y Be=dio del meoiifcador




Consideraciones para la Notificacion de Respiradores
Afx Essalud

- En caso |a prueba de ajuste sea
desfavorable, notificar al

g

Centro de Referencia Institucional de FV
y TV de Essalud (CRI - Essalud) mediante

el ANEXO NOS “Formato de
sospecha de incidentes adversos a
dispositivos médicos (SIADM)"

v

1. Tiempo de Uso del Respirador:
- Falla al inmediato al primer uso
- Falla después del n horas de uso

2. Numero de veces de uso del respirador

3. Nombre del Fabricante

4. Lote

5. Considerar que este Dispositivo segun la normativa
peruana no necesita Registro Sanitario

6. Adjuntar foto del material de empaque de caja (todos
los lados en donde presente impresion) y de bolsa
contenedora si la tuviera.

7. Adjuntar foto del Respirador

8. Considerar si el usuario uso alguna técnica de

descontaminacion no validada en el establecimiento (Uso
de alcohol, calor, UV, vapor)



mEsSalud

SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
A DISPOSITIVO MEDICO (SIADM)

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCID|

CCCCCCCCCCC

CENTRO DE REFEREMCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOWVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA - IETS

O N° 05
ENTES ADVERSOS & DISPOSITIVOS MEDICOS (SLADM)

Hombres o iniciales{"

Centro Asistencial"

Caracterizticas dei dafiol '

Momere gengnca:

N® de R o certMoado: N" de lotes

Falz de procedencia:

Facha ge vencimienso:

Hombee del Fabricante y Tiular del Regisiro 3anitario:

Nombre dei Distribuldor y'o Importador (31 comesponde):

= Requiens intervenciin qUIRlNgICa yio

sdica

Nomibre: dal Canto de 3aiud de E3EALUDC

Cludad:

Firma y 3ello del notiicador:

SGracias por su Iempe, sU noulcacion puede salvar vidas™
Corren

Respiradores KN95

1)
2)
Desempeiio 3)
4)
5)
6)

Ligas se rompen-pérdida de fijacion.
Tamano pequeno.

Proteccion inadecuada .

No permite respiracion.

Falla en el ajuste.

Falta de impermeabilidad de filtro a fluidos.

1) Causa lesién en la cara.
2) Dermatitis de contacto.




RESPIRADORES N95 Y RESPIRADORES SIMILARES

En otras partes del mundo, los grados de filtracion son FFP2 (Unidon Europea), KN95 (China),
DS / DL2 (Japon) y KF94 (Corea del Sur) equivalentes a N95

Si bien el virus SARS-CoV-2 es alrededor 150nm, los respiradores N95 que se encuentran
comunmente pueden ofrecer proteccion contra particulas tan pequefias como 80nm con una
eficiencia de filtracion del 95%. Con los aerosoles virales en el rango de ~1 um, la eficiencia de
filtracion del N95 deberia ser suficiente para la proteccion personal.

Tipo o Clase/ Estandar

CRequisito (NII\CI)QSSH _ FEP2 KN95 (AZ/ZNZ
A2CFEFRS4) (EN 149-2001) | (GB2626-20 06) 1716:2012)
Eficacia de Rendimiento del =95% =94 % =95% =94 %
filtracion del filtro — (debe ser =
material filtrante X266 eficiente)
NacCl NacCl y aceite de NacCl NacCl

Agente de prueba

parafina

Caudal

85 L/min

O5 L/min

85 L/min

O5 L/min

Fuga total hacia Fuga total de N/A =8% de fuga =8% de fuga =8% de fuga
el interior (TIL) entrada (TIL) — (med_la (media aritmética) (|r_1d|V|(_:IuaI Y
probada en aritmetica) media aritmetica)
sujetos humanos
cada uno
realizando
eiercicios.
N/A = 1% = 196 = 196

Contenido de
CO2 en el aire de
inhalacion
(espacio muerto)

Requisito de
eliminacion de
COo




ESTRUCTURA DE CAPAS DE RESPIRADOR N95

D Py Harmiul partiches Nr Bow
» "
Methioan thers
Debido al método de produccion, las fibras sopladas por * o un material no tejido
elevado donde las fibras pueden apilarse y crear ' uedes » tiene una porosidad del
90%,que conduce a una alta permeabilida~ -\b(\p 0© . ‘a de fibras fundidas por
. . . \ - . .‘xac “'\\‘x J ‘\C . . ,
soplado (izquierda) sin y (derecha C\O\\\ \o Qe o 2\ (Ogga .<guierda, las particulas mas
pequenas pueden pasar al * CP‘\) \o ae ) o‘(\S‘C e\ed ..dn electrostaticamente en el caso de
PRE". sene A (92
un electret (derecha). o \{ co
128" 3200 sel@
. ., : : ed\)c'\ C:\b“ ., . . . .
La filtracion primaria es provi ¢ (ada ~a soplada por fusion de fibras de polipropileno no tejida
cargada electrostaticamente. de9
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CAPAS DE RESPIRADOR N95

e Resilient shaping & support layers'®'"  Soft inner liner '’ Nosec
- @
. L] L]
[ ] L . °
. @ :
. @ Aiflow o o A
e . @ o
e A .. ¢
° ® " e

. Harmful e o | ‘ el 152
particles : i/ I NG
L L] u A 234 ® ,

RN

[
e ° o’ : ° " b
°o ' e ® /
o FILTRATION LAYER SEAL TO FACE

Fuente: N95Decon. Link: https://staticl.squarespace.com/static/5e8126f89327941b9453eeef/t/5ea7bbadccc886265eebc288/1588050862097/200427 N95_Schematic_Release v15.pdf



https://static1.squarespace.com/static/5e8126f89327941b9453eeef/t/5ea7bbadccc886265eebc288/1588050862097/200427_N95_Schematic_Release_v15.pdf

o _'—-;"—J':; """

o =

L
AfxEssalud i
REUTILIZACION DE RESPIRADORES

Estrategias

CDC Centers for Disease Control and Prevention
- CDC 24/7: Saving Lives, Protecting People™




Rotacion de uso respiradores

P8l Centers for Disease Control and Prevention | EI CDC de EEUU, propone entregar 5 RESPIRADORES a c/ profesional de

@ CDC 24/7: Saving Lives, Protecting People™

Reutilizacion de respiradores

= @ Usos

N95 Respirator

INSPQ

salud que atiende a pacientes confirmados o sospechosos de COVID19,
como estrategia para mitigar la transferencia de patdogenos desde el
respirador al usuario durante la reutilizacion. Asi, utilizara un respirador cada
dia y lo guardarad en una bolsa de papel transpirable al final de cada turno
para después volver a usarlo como minimo en cinco dias, entre cada uso.
Los autores de este documento sefialan que, si no es factible la entrega de 5
respiradores por la escasez, entonces puede ser necesaria la
descontaminacion de los respiradores desechables.

https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html

El INSPQ de Canaday el SAGES también hacen referencia a la propuesta
del CDC

https://www.inspg.qc.ca/publications/2918-reutilisation-respirateurs-n95-covid19

El SAGES destaca que, cuando planee reutilizar una mascara N-95,
practique colocarse/quitarse para evitar la contaminacion del interior o del
exterior de la mascara en todo momento. Si la mascara esta dafada o
esta significativamente contaminada por procedimientos que generan
aerosoles o fluidos corporales, el CDC recomienda desecharla.

https://www.sages.org/n-95-re-use-instructions/


https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html

ﬁfﬁsEsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

Ak Essalud IETSI

Mas y mejor para ti EsSalud
SEGURO SOCIAL DE SALUD

- e 1;\.}}:“‘,"_

ESSALUD

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION - IETSI

METODOS DE DESCONTAMINACION DE
RESPIRADORES N95 EN ESTADOS DE ESCASEZ
(COVID-19)

DIRECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
(DGPCFYT)

ntp://Www.essalud.gob.pe/Ietsi/pdrs/Tarmacoytecno/covid 19/DESCUNITAIMINACIUN _KESPIRADUKRES NY5 VERSIUNFINAL _Actual.par

I —E



http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/covid_19/DESCONTAMINACION_RESPIRADORES_N95_VERSIONFINAL_Actual.pdf

AfxEssalud Rotacion de uso respiradores

Realizar inspeccion visual

del respirador y NO USar si:
< = { - Esta dafado (presenta aqujeros, sucio,
Al finalizar su uso: . doblado, deteriorado, problemas con

. 2 . las ligas)
el respirador esta sucio, - Presenta un logotipo diferente al

del empaque.

dafiado, con sangre o deteriorado? -

- Rotular con el nombre del usuario
y poner la fecha de uso.

Colocarse el respirador seqan
indicaciones generales.

-Verificar la talla y
el ajuste correcto.

Desechar Guardar respirador Guardar en una bolsa de papel
respirador para re-utilizar oIl y rotular:

- Nombre de usuario
- Servicio

- Fecha

- N de uso

_

Secar el respirador Nollevaracasa.
por cinco dias ‘ En el hospital se debe identificar

un ambiente ventilado y seco
exclusivo para este proceso.

Recoger el respirador N95 a partir

: del dia 5 posterior a la fecha de
respirador Gltimo Uso. Ej: EL 2 de mayo se usé,
entonces el 8 de mayo se podra
re-utilizar el respirador

Tener en cuenta que puede re-utilizar
el respirador hasta un Maximo

l de 5 veces.

RE-UTILIZAR el
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t Métodos de descontaminacion

2

Z e En base a peroxido de hidrogeno.
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e Radiacion UVC
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CDC Centers for Disease Control and Prevention
CDC 24/7: Saving Lives, Protecting People™
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https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.htmi
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prolongado, reutilizacion y reprocesamiento en Establecimientos de
Salud

SELECCION DEL METODO APLICACION DEL METODO

Aspectos técnicos y regulatorios sobre uso - -

prolongado, reutilizacion y

reprocesamiento de respiradores en
periodos de escasez
18 de mayo de 2020

ssavdsn | mE PAHOWHO

| Eficacia Seguridad

https://www.paho.org/es/documentos/aspectos-tecnicos-regulatorios-sobre-uso-prolongado-reutilizacion-reprocesamiento



https://www.paho.org/es/documentos/aspectos-tecnicos-regulatorios-sobre-uso-prolongado-reutilizacion-reprocesamiento
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tecnovigilancia@essalud.gob.pe
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