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Preguntas&Respuestas externas del esterilizador V-PRO™ para clientes fuera de EE. UU.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE. UU. ha concedido a
STERIS una Autorizacion de Uso de Emergencia. Esto permite a STERIS ofrecer de manera
temporal una opcion para descontaminar con eficacia mascarillas compatibles N95 y
equivalentes a N95 hasta un maximo de 10 veces utilizando el ciclo sin lumen del sistema
de esterilizacion a baja temperatura V-PRO (modelos: 1 Plus, maXy maX 2). A
continuacion, se incluye una lista de preguntas y respuestas que esperamos ayuden a los
profesionales sanitarios a poner en marcha este proceso.

Preguntas generales:

P: ¢Donde puedo encontrar mas informacién sobre las soluciones de prevencion de
infecciones de STERIS?

R: El sitio steris.com se esta actualizando con la pagina de inicio de la COVID-19 para abordar
las preguntas relativas a esta enfermedad.

P: ¢Qué es una Autorizaciéon de Uso de Emergencia?

R: La Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA, por sus siglas en inglés) es un procedimiento
de la FDA para permitir el uso no autorizado de un producto aprobado a través del 510k en
ciertas circunstancias de emergencia de los Estados Unidos.

P: ¢Harealizado STERIS un anélisis microbicida para respaldar el uso del ciclo para
descontaminar mascarillas compatibles N95 y equivalentes a N957?
R: Si. STERIS ha seguido las directrices publicadas por la FDA Enforcement Guideline for Face

Masks and Respirators During the Coronavirus Disease (COVID-19) Public Health Emergency
(Guia de aplicacion para mascarillas y respiradores durante la emergencia sanitaria de la
enfermedad por coronavirus COVID-19). STERIS ha realizado un ensayo de validacion con un
virus sustituto que es mas resistente a la inactivacion que el virus SARS-CoV-2. El uso del ciclo
sin lumen en el esterilizador V-PRO logré una reduccion de al menos 3 log del virus en
presencia de suciedad.

P: ¢Serealizo el ensayo funcional con el fin respaldar el uso del ciclo para
descontaminar mascarillas compatibles N95 y equivalentes a N957?

R: Si. El fabricante de las mascarillas realiz6 un ensayo sobre el rendimiento de estas y
confirméd que, si se realizan un maximo de 10 ciclos sin lumen, no cabe esperar un efecto
negativo en su rendimiento de filtrado.

P: ¢Esta comunicando STERIS a las autoridades locales de otros paises este nuevo
protocolo parareprocesar mascarillas compatibles N95 y equivalentes a N95?
R: Si. El equipo del Departamento Regulador de STERIS esta enviando en la actualidad

notificaciones a las autoridades correspondientes con sede en las ubicaciones en las que
tenemos instalados equipos V-PRO. Estas notificaciones se refieren al protocolo de
emergencia para reprocesar mascarillas en los esterilizadores V-PRO mientras dure la
pandemia de la COVID-19.


http://www.steris.com/
https://www.steris.com/covid-19
https://www.fda.gov/media/97321/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enforcement-policy-face-masks-and-respirators-during-coronavirus-disease-covid-19-public-health
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enforcement-policy-face-masks-and-respirators-during-coronavirus-disease-covid-19-public-health

P: En Europa, es habitual el uso de mascarillas con la especificacién FFP2 (en lugar de
N95). ¢ Puede utilizarse el protocolo para las mascarillas N95 o equivalentes a N95 en las
mascarillas FFP2?

R: Si. Aunque el ensayo de las mascarillas FFP2 no formo parte de la solicitud o aprobacion de
la EUA de la FDA, las mascarillas que son equivalentes en cuanto a disefio y fabricacion a las
mascarillas FFP2 se sometieron a ensayo en las mismas condiciones utilizando el ciclo sin
lumen del sistema de esterilizacion a baja temperatura V-PRO® (modelos 1 Plus, maX y maX 2)
hasta un maximo de 10 veces, y obtuvieron resultados coincidentes con los obtenidos con las
mascarillas N95 y equivalentes a N95. Estos ensayos se realizaron con la colaboracion de 3M
para respaldar el uso en regiones situadas fuera de Estados Unidos. El ensayo de las
mascarillas FFP2 de 3M se realizé con el modelo 1870+ como unidad representativa de las
FFP2 proporcionadas a STERIS, pues 3M no pudo conseguir mascarillas FFP2 de su
produccion europea debido a la crisis actual y a los problemas existentes en la cadena de
suministro. Asi pues, las mismas instrucciones que se recomiendan para el reprocesamiento de
mascarillas N95 y equivalentes a N95 también se recomiendan para la descontaminacién de
mascarillas FFP2.

P: ¢Ha autorizado el fabricante el uso del ciclo sin lumen en el esterilizador V-PRO para
el reprocesamiento de mascarillas N95 y equivalentes a N95?

R: La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EE. UU. ha concedido a STERIS
una autorizacion de uso de emergencia basandose en las pruebas de la descontaminacién
eficaz en el ciclo sin lumen del V-PRO.

P: ¢Cudl es la posicion de 3M respecto al protocolo del V-PRO para las mascarillas N95 y
equivalentes a N95?

R: En STERIS hemos colaborado con 3M, pues hemos desarrollado el protocolo para
proporcionar soluciones de descontaminacion para las mascarillas N95 a los profesionales
sanitarios y 3M ha evaluado el rendimiento de estas mascarillas después del

procesamiento. Para obtener mas informacion, consulte el documento April 2020 Technical
Bulletin — 3M Decontamination Methods for 3M N95 Respirators (Boletin técnico de abril de
2020. Métodos de descontaminacion de 3M para las mascarillas N95 de 3M).

P: ¢Necesito un EPI adicional/diferente?

R: No. Al preparar la mascarilla para el procesamiento debe utilizarse el EPI que se utiliza de
forma habitual en la zona de descontaminacion del procesamiento estéril. No obstante, con el
fin de evitar una contaminacion del area de procesamiento estéril, los hospitales deben utilizar
métodos para embolsar las mascarillas compatibles N95 y equivalentes a N95 fuera de los
departamentos de procesamiento estéril; por ejemplo, en un punto de recogida de cada area de
trabajo de los empleados.

P: ¢ Es necesario que dicte politicas y procedimientos especificos para el ciclo sin
lumen?

R: No. El proceso de descontaminacion para las mascarillas N95 y equivalentes a N95 en los
esterilizadores V-PRO no cambia nada en la forma en la que el personal debe utilizar el


https://multimedia.3m.com/mws/media/1824869O/decontamination-methods-for-3m-n95-respirators-technical-bulletin.pdf
https://multimedia.3m.com/mws/media/1824869O/decontamination-methods-for-3m-n95-respirators-technical-bulletin.pdf

esterilizador o interpretar los resultados. Por lo tanto, no es necesario introducir ninguna
modificacion en los procedimientos existentes asociados al uso de estos esterilizadores.

P: ¢Existen materiales de soporte para el uso del ciclo sin lumen?

R: Si. STERIS dispone de materiales de soporte en STERIS University (modelos maX, maxX 2).
Ademas, existen instrucciones para los profesionales sanitarios que describen la forma en la
gue debe cargarse la cAmara para reprocesar correctamente las mascarillas compatibles N95 y
equivalentes a N95.

P: ¢Por gué solo estan incluidas en el protocolo algunas mascarillas y algunos modelos
del esterilizador V-PRO?

R: No todas las mascarillas estan fabricadas con materiales equivalentes ni tienen el mismo
disefio. STERIS ha validado la eficacia y rendimiento con las mascarillas compatibles N95 o
equivalentes a N95 identificadas en el protocolo. Debido a la incompatibilidad, el V-PRO no
esta autorizado para el uso con mascarillas o bolsas hechas de materiales que contengan
papel o celulosa.

P: ¢ Es posible utilizar el ciclo sin lumen en los esterilizadores V-PRO 60y V-PRO s2 para
reprocesar mascarillas compatibles N95 y equivalentes a N95?

R: No. Los esterilizadores V-PRO 60 y V-PRO s2 no pueden utilizarse para reprocesar
mascarillas N95. STERIS proporcionara informacion actualizada si cambian estas directrices.

Prequntas relativas al ciclo de descontaminacion de mascarillas con el V-PRO

P: ¢ Tengo que modificar o cambiar algo en el esterilizador V-PRO del que dispongo?
R: No. No es necesario realizar ningn cambio en el esterilizador V-PRO. El ciclo sin lumen
esta disponible en la actualidad en los modelos V-PRO 1 Plus, V-PRO maX y V-PRO maX 2.

P: ¢ Necesito que STERIS realice una operacion de servicio técnico o mantenimiento en
el V-PRO antes de utilizarlo para descontaminar mascarillas compatibles N95 o
equivalentes a N95?

R: No. El V-PRO tiene que estar completamente operativo para poder llevar a cabo el ciclo. Si
su unidad se ha mantenido de forma correcta, no es necesario realizar ninguna operacion de
servicio técnico en ella antes de utilizar el esterilizador para reprocesar las mascarillas.

P: ¢Puedo utilizar el mismo esterilizante (VAPROX HC) en el ciclo sin lumen?
R: Si. El esterilizante VAPROX HC (PB007, PB011, PB012, PB028) se utiliza en el ciclo sin
lumen del V-PRO. No existen cambios en cuanto al esterilizante utilizado.

P: ¢Como se limpian las mascarillas N95 o equivalentes a N95 antes de introducirlas en
el V-PRO?

R: No es necesario limpiar las mascarillas antes de introducirlas en el V-PRO. Si una mascarilla
esta visiblemente dafiada o presenta un alto nivel de suciedad, debe desecharse.

P: ¢Como se preparan las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 antes de
introducirlas en el esterilizador V-PRO?

R: La mascarilla se envasa en una bolsa de Tyvek y se precinta antes de comenzar el ciclo. No
es posible utilizar envases que contengan celulosa (como el papel). STERIS ofrece las
siguientes opciones:

= Bolsa de Tyvek 20 cm x 40 cm (NWTP2040 1000/envase)


https://university.steris.com/resources/v-pro-max-online-in-service-training/
https://university.steris.com/course/non-ce/v-pro-max2-in-service-training/
https://www.steris.com/healthcare/products/v-pro-sterilizers/vaprox-hc-sterilant

= Bolsa de Tyvek 25 cm x 45 cm (NWTP2545 750/envase)
= Rollos de Tyvek NWTY2070 (rollo Tyvek de esterilizacién plano 20 cm x 70 m)
= Rollos de Tyvek NWTY3070 (rollo Tyvek de esterilizacién plano 30 cm x 70 m)
* Rollos de Tyvek NWTY2570 (rollo Tyvek de esterilizacion plano 25 cm x 70 m)
o Puede que en algunos mercados se apliquen otros numeros de referencia.
= Asimismo, también resulta eficaz cualquier bolsa de Tyvek de 20 cm x 30 cm.

P: ¢Existen limitaciones en cuanto al niumero de mascarillas compatibles N95 o
equivalentes a N95 que pueden procesarse en cada ciclo?
R: Si. Existe un limite de 10 mascarillas por ciclo (5 en cada bandeja).

P: ¢ Es posible apilar las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 en sus bolsas
cuando se colocan en el V-PRO?

R: No. Con el fin de conseguir una penetracion apropiada de peréxido de hidrogeno en el ciclo,
las mascarillas no pueden apilarse unas encima de otras.

P: ¢ Tengo que utilizar el indicador quimico de STERIS o de Browne al procesar las
mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 en el ciclo sin lumen?

R: STERIS recomienda utilizar el indicador quimico VERIFY HPI, el indicador guimico de alto
rendimiento Celerity HP o la tira de control Vapour Strip para confirmar la presencia de peréxido
de hidrégeno en el ciclo.

P: ¢ Es necesario utilizar un indicador biolégico durante el ciclo sin lumen para aprobar
las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95?

R: No es necesario utilizar un indicador biol6gico para aprobar las mascarillas reprocesadas en
el ciclo sin lumen. El centro sanitario debe mantener sus procesos documentados para el
control bioldgico del esterilizador V-PRO.

P: ¢ Es posible almacenar las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 en la
bolsa después de su procesamiento?
R: Si. Las mascarillas pueden almacenarse en la bolsa después del procesamiento.

P: ¢ Es necesario procesar las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 en el V-
PRO después de cada uso?

R: Si. Las mascarillas deben procesarse después de cada uso hasta un maximo de 10 veces.
El centro tiene que implantar un método para identificar el namero de ciclos de
reprocesamiento de cada mascarilla.

P: ¢ Tengo que implantar una politica de uso multiple por una sola persona para cada
mascarilla?

R: Se recomienda encarecidamente mantener un procedimiento de uso multiple por una sola
persona para las mascarillas reprocesadas para reducir al minimo el riesgo de una
contaminacién cruzada.

P: ¢Puedo utilizar este ciclo para siempre?

R: No. El reprocesamiento de mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95 en los
esterilizadores V-PRO solo estara permitido mientras dure la pandemia y Unicamente si no
existe un suministro suficiente de mascarillas nuevas para proteger a los profesionales
sanitarios.


https://www.steris.com/healthcare/products/sterility-assurance-and-monitoring/chemical-indicators/celerity-hp-chemical-indicator
https://www.steris.com/healthcare/products/sterility-assurance-and-monitoring/chemical-indicators/celerity-hp-chemical-indicator

P: ¢Puedo utilizar una esterilizacién por vapor o con 6xido de etileno para
descontaminar las mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95?

R: En la actualidad, STERIS no recomienda el uso de una esterilizacién por vapor o con 6xido
de etileno como opcién viable para descontaminar estas mascarillas.

P: ¢Es posible reprocesar las mismas mascarillas compatibles N95 o equivalentes a N95
en un V-PRO y simultaneamente en otros equipos (como STERRAD®)?

R: No. Ninguno de los ensayos de EUA, de protocolo o de compatibilidad contemplan el
reprocesamiento de una mascarilla en dos tipos de equipo. Por ejemplo, no reprocese una
mascarilla dos veces en una unidad STERRAD y, a continuacion, ocho veces en un V-PRO. Si
se utiliza mas de un tipo de equipo, no puede garantizarse que la mascarilla no se deteriore
antes del 10° ciclo en un V-PRO. Al igual que la cadena de custodia para los usuarios de
mascarillas, el centro sanitario también debe garantizar que cada mascarilla reprocesada en un
V-PRO se reprocese exclusivamente en dichas unidades V-PRO.

P: ¢Puedo utilizar el protocolo de STERIS para reprocesar mascarillas compatibles N95 o
equivalentes a N95 en sistemas que no sean de STERIS (como STERRAD®)?

R: No. El protocolo desarrollado por STERIS y enviado a la FDA como parte de la EUA solo es
aplicable para los esterilizadores V-PRO de STERIS. Asi pues, los clientes deben consultar las
EUA vy los protocolos de otros fabricantes antes de procesar las mascarillas en otros equipos.

P: ¢Puedo utilizar el sistema STERRAD® para descontaminar mascarillas compatibles
N95 o equivalentes a N95?

R: P6ngase en contacto con Advanced Sterilization Products para obtener més informacién
sobre el uso de los sistemas STERRAD®.



