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Sintese

No contexto da pandemia de COVID-19 verifica-se uma escassez de respiradores ou mascaras
autofiltrantes (FFP) a nivel mundial. Pelo facto, estes dispositivos devem ser reservados para uso
prioritario em ambientes de prestagdo de cuidados de salde quando se realizam procedimentos geradores
de aerossois. Foram testados diferentes tipos de procedimentos de descontaminagdo de respiradores em
caso de escassez. Os métodos mais Uteis sdo destacados no quadro sindptico de conclusdes.

Os principios que devem orientar a reutilizagdo sdo:

. Os respiradores visivelmente contaminados (por exemplo, durante procedimentos em doentes
entubados, como aspiragao das vias aéreas, introducdo de sondas, tentativas de extubacdo, etc.), ou
que estejam danificados ou ndo se ajustem, devem ser descartados e nao poderdo ser utilizados para
procedimentos de reutilizacdo nem de descontaminagao.

. Os respiradores podem ser protegidos por uma mascara cirlirgica, a fim de prevenir a sua
contaminacao.

. O uso de novos respiradores com data de validade expirada (de acordo com a data de validade do
fabricante) é viavel, desde que tenham sido armazenados adequadamente até ao momento da sua
utilizagdo.

Uma abordagem bastante viavel para a reutilizagdo de respiradores parece consistir em fornecer a cada
profissional de salide um conjunto de cinco respiradores, no minimo (a possivel contaminacdo por SARS-
CoV-2 dos quatro respiradores que ndo se encontram em uso ficara inativada apds cinco dias).
Independentemente do método de descontaminagdo aplicado, € necessario verificar o ajuste antes da
reutilizacdo. Se ndo passar o teste de ajuste, o respirador devera ser descartado.

Ambito do presente documento

O presente documento apresenta uma panoramica das evidéncias sobre os métodos disponiveis para a
descontaminacdo de respiradores ou mascaras autofiltrantes (FFP) utilizados, em caso de escassez, em ambientes
de prestacao de cuidados de salde a doentes de COVID-19 possiveis, provaveis ou confirmados.

Publico-alvo

Autoridades de saude publica e administradores hospitalares nos paises da UE/EEE e no Reino Unido.
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Contexto

O nUmero de casos de COVID-19 notificados aumentou rapidamente em varios paises da UE/EEE e no Reino
Unido. Consequentemente, fez-se sentir uma escassez de equipamento de protecdo individual (EPI), em particular
dos chamados respiradores ou mascaras autofiltrantes (FFP) das classes 2 e 3 (FFP2/FFP3).

Um FFP destina-se a proteger o utilizador da exposicao a contaminantes presentes no ar (por exemplo, por
inalacdo de agentes infecciosos associados a inalagdo de pequenas e grandes particulas) e é classificado como
equipamento de protecdo individual (EPI) [1]. Os FFP sdo utilizados principalmente pelos profissionais de saude
para sua autoprotecao, especialmente durante procedimentos geradores de aerossdis. O uso de FFP com valvula
ndo é adequado como meio de controlo da fonte, uma vez que nao impedem a libertagdo no ambiente de
particulas respiratdrias exaladas pelo seu utilizador [2].

As mascaras autofiltrantes cumprem as especificagdes definidas na norma europeia EN 149:2001+A1:2009. A
classe FFP2 é equivalente a classe N95, tal como definida pela norma norte-americana NIOSH 42 CFR, Parte 84.

Os FFP sdo certificados para uso Unico e devem ser descartados assim que se encontrem himidos ou
contaminados com fluidos organicos dos doentes, deixem de se ajustar adequadamente ou percam respirabilidade
(devido, por exemplo, ao aumento da concentracdo de humidade no seu interior). Os FFP devem, além disso, ser
descartados ap6s terem sido utilizados durante procedimentos geradores de aerossois, pois considera-se que estdo
fortemente contaminados.

Apesar de os FFP serem certificados para uso Unico, foram propostas varias abordagens para otimizar a sua
utilizacdo, como sejam métodos para racionar o seu uso e/ou os descontaminar e reutilizar no contexto de planos
de preparagao e resposta a pandemias da gripe, e devido aos recentes graves problemas de escassez no quadro
da pandemia de COVID-19 [3,4].

As abordagens para otimizar a utilizacdo de FFP em periodos de aumento da necessidade de cuidados de salde
incluem:

. Reservar os FFP para utilizagdo em procedimentos geradores de aerossdis;

o Caso o fornecimento de FFP esteja limitado, usar mascaras faciais médicas (mascaras cirlrgicas)! na maioria
dos contactos com os doentes que ndo impliquem procedimentos que resultem na producdo de aerossdis;

. Designar pessoal afeto a atividades especificas, que utilizara o mesmo FFP durante o turno em que
desempenha a mesma atividade [5]. Neste caso, o FFP ndo deve ser removido durante todo o periodo de
utilizagdo.

Se até agora os fabricantes nao tinham motivos ou incentivos para desenvolver métodos de descontaminacdo dos
FFP, atualmente ha uma necessidade urgente de desenvolver FFP reutilizaveis que possam ser descontaminados

[4].
Limpeza e descontaminacao de mascaras
autofiltrantes de uso unico

O SARS-CoV-2, o virus que causa a COVID-19, sobrevive no ambiente, incluindo em superficies de varios materiais
como o ferro, o cartdo e o tecido. A estabilidade ambiental do SARS-CoV-2 é de até trés horas no ar apds
aerossolizagdo, até quatro horas em cobre, até 24 horas em cartao e até dois a trés dias em plastico e ago
inoxidavel, embora com titulos significativamente reduzidos [6]. Os achados apresentados, embora resultem de
experiéncias num ambiente controlado e devam ser interpretados com prudéncia, fornecem provas indiretas do
risco que representa a contaminagdo da superficie externa dos respiradores e mascaras cirurgicas utilizados na
prestacao de cuidados de salde a doentes.

Antes da atual pandemia de COVID-19, a descontaminacdo dos FFP era desaconselhada e a abordagem visava
principalmente prolongar a sua utilizagdo, quer através da reutilizagdo, por um nimero limitado de vezes, pelo
mesmo profissional de salide, quer maximizando a sua utilizacao (por exemplo, prolongando a duracdo do tempo
de uso Unico) pelo pessoal designado para uma atividade especifica. Foi considerada aceitavel a reutilizacdo de um
FFP por um periodo de tempo limitado e pelo mesmo profissional de salde, por exemplo, ao entrar num quarto
onde se prestam cuidados a doentes com tuberculose. Esta abordagem podera ser alargada, no contexto da
pandemia de COVID-19, em caso de escassez de FFP.

! De acordo com a norma europeia EN 14683:2014, as mascaras cirirgicas sdo classificadas como dispositivos médicos. Sdo de
utilizagdo Unica e a sua descontaminagdo e reutilizacdo em ambientes de prestacdo de cuidados de salde sdo desaconselhadas.
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A potencial contaminacao da superficie exterior de um FFP implica um risco de infegdo do profissional de salde
aquando da sua reutilizacdo; é plausivel que o risco de contaminacdo possa ser reduzido colocando uma mascara
facial médica sobre o FFP ou usando uma viseira que possa ser limpa.

Para que possa ser aplicavel em ambientes de prestagdo de cuidados de salde, o método de descontaminacgdo
deve eliminar eficazmente as particulas virais, ser indcuo para o utilizador e ndo comprometer a funcionalidade dos
varios elementos do FFP [4].

Opcoes para a descontaminacao e a reutilizacao de
mascaras autofiltrantes

Ao considerar um método eficaz para a descontaminagdo e posterior reutilizacdo de FFP, devem ser tidos em conta
0s seguintes elementos:

. O método deve inativar os organismos infecciosos;
. A fungdo do FFP ndo deve ser comprometida em termos de:
- Eficiéncia de filtragdo;
- Desempenho do ajuste.
. O método ndo deve deixar residuos quimicos que possam ser nocivos para o utilizador.

Antes da utilizacdo de um FFP descontaminado, o profissional de salide deve respeitar as seguintes medidas
gerais:

. Inspecionar visualmente o FFP antes de o colocar e elimina-lo se qualquer componente parecer deteriorado ou
alterado na sua estrutura;

. Proceder a uma estrita higienizagdo das maos antes e depois de colocar o FFP ou de lhe tocar (por exemplo,
depois de o ajustar);

. Utilizar luvas para colocar e ajustar o FFP e fazer o teste de ajuste. Sé se deve tocar a frente do FFP;

. Descartar o FFP se o teste de ajuste falhar.

Os métodos de descontaminacdo de FFP investigados sdo apresentados a seguir.

Esterilizacao a vapor

A esterilizagdo a vapor é um procedimento habitualmente utilizado em hospitais. Num estudo realizado nos Paises
Baixos, foram notificadas a deformacdo do respirador ou a falha do teste de ajuste apos a esterilizacao a vapor a
1349C, dependendo do tipo de respirador utilizado [7]. Um estudo publicado em 2012 por Lore et al. [8]
demonstrou a eficacia do vapor gerado por micro-ondas na inativagdo de particulas virais do virus da gripe em dois
modelos de respiradores N95. Em 2010, [9] Heimbuch et al. ja tinham demonstraram a eficacia do vapor gerado
por micro-ondas na reducdo de > 4 log de virus da gripe viaveis em respiradores N95, com apenas um dos seis
modelos testados a apresentar uma ligeira separagdo da espuma da almofada nasal. Bergman et a/. [10] também
comunicaram uma deformacado fisica, especificamente a separacdo da espuma interna da almofada nasal em certos
modelos N95, que, contudo, mantiveram um nivel adequado de penetracdo de aerossois e de resisténcia ao fluxo
de ar do filtro apds trés ciclos. Ao utilizar sacos de vapor para a desinfecdo de respiradores N95 contaminados com
bacteriéfagos, Fischer et al. notificaram [11] uma eficacia de 99,99 % na inativagdo do agente infeccioso e que a
absorcdo de agua dependia do modelo de respirador. O vapor ndo teve praticamente efeito na eficiéncia de
filtracdo, que se manteve acima dos 95 %. Uma pré-impressdo recente de Liao et al., [12] mostrou que o
tratamento por vapor aplicado a um ndo-tecido compativel com os respiradores N95 ndo teve impacto significativo
na eficiéncia e na queda de pressao nos trés primeiros ciclos de tratamento. Num estudo publicado por Bergman et
al. em 2011 [13], os autores referiram que trés aplicagées de vapor gerado por micro-ondas ndo causaram
alteracOes significativas (taxa de éxito = 90 %) no ajuste do respirador, nos trés tipos de respiradores N95
testados.

Peroxido de hidrogénio vaporizado

Um estudo encomendado pela autoridade de seguranca alimentar e farmacéutica (Food and Drug Administration
— FDA) dos EUA revelou que o peroxido de hidrogénio vaporizado (PHV) foi eficaz na descontaminagdo de
respiradores N95 (o equivalente norte-americano dos respiradores FFP2) de um Unico organismo em multiplos
ciclos de descontaminagdo. O respirador manteve a sua fungao mesmo depois de 10 a 20 ciclos de PHV g, a partir
dai, mostrou sinais de deterioracdo [14]. Em 29 de margo de 2020, a FDA aprovou um método de
descontaminacao comercial baseado em PHV para respiradores N95 sem celulose para uso de emergéncia [15].
Outros estudos realizados ndo detetaram danos ou deformagbes macroscopicas nos respiradores N95 depois de
trés [10] a cinco [16] ciclos de descontaminacdo. Os respiradores mantiveram uma nivel adequado de eficacia de
filtragdo de aerossois e de resisténcia ao fluxo aéreo do filtro apds um [17] a trés ciclos de tratamento por PHV
[10]. Um estudo-piloto realizado nos Paises Baixos indicou que o PHV é eficaz para dois ciclos de descontaminacao,
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ndo causando deformagdo e mantendo a capacidade de filtragdo avaliada por um teste rapido de ajuste 2,
sugerindo que os respiradores FFP2 testados (modelos sem celulose) podem ser reutilizados até duas vezes. Uma
possivel desvantagem deste método é que os respiradores podem ficar com concentragdes residuais nocivas de
perdxido de hidrogénio durante varios dias apds a descontaminagdo. Outro motivo de preocupagdo € a
possibilidade de deformacdo apds ciclos repetidos de descontaminacao [7].

Estudos de descontaminacao efetuados usando PHV para o SARS-CoV-2 demonstraram que, apds tratamento

(10 minutos de desumidificagdo, trés minutos de acondicionamento (5 g/minuto), 30 minutos de descontaminac&o
(2,2 g/minuto) e 20 minutos de arejamento), ndo se recuperou nenhum virus de SARS-CoV-2 no respirador N95 e
que a integridade estrutural e funcional foi mantida até 10 ciclos de esterilizacao [18]. De igual modo, Fisher et al.
[19] constataram que o PHV inativa rapidamente o SARS-CoV-2 em respiradores N95, mantendo, ao mesmo
tempo, uma integridade e um desempenho aceitaveis destes respiradores apds trés ciclos de descontaminagdo

Outra aplicagdo do perdxido de hidrogénio

Cramer et al. [20] testaram o peroxido de hidrogénio ionizado (PHI) na descontaminacdo de respiradores N95 e
constataram que o PHI permitiu pelo menos a morte de 9 log de esporos bacterianos apds um Unico ciclo de
descontaminagdo e que as mascaras N95 podiam manter uma eficiéncia de filtragdo e um ajuste adequados até
um maximo de 5 ciclos de descontaminagao.

A descontaminacao por perdxido de hidrogénio liquido (PHL) foi testada por Bergman et a/. utilizando uma imersao
de 30 minutos numa solugdo de perdxido de hidrogénio a 6 %. O desempenho de filtragdo manteve-se em seis
respiradores N95 apds trés ciclos de descontaminagdo. O desempenho de descontaminacdo e de ajuste ndo foi
testado [10].

Bergman et al. também testaram o método de gas plasma com perdxido de hidrogénio em seis tipos de
respiradores N95, constatando a deterioracdo do desempenho de filtragdo apos trés ciclos de descontaminagdo em
quatro dos seis tipos [10].

Irradiacao gama

Este método é geralmente utilizado para a esterilizagdo em grande escala de dispositivos médicos e de produtos
alimentares. Os hospitais ndo dispdem, habitualmente, do equipamento necessario. Um estudo indicou que uma
dose de 20 kGy (2 mrad) é suficiente para a inativacdo dos coronavirus [21]. Os estudos em curso sobre a
utilizacao de irradiacdo gama com 24 kGy para esterilizar respiradores identificaram a possivel deformagao do
respirador, com uma deterioracdo da camada interna do filtro e um ajuste facial deficiente. Num estudo realizado
nos Paises Baixos, a irradiagdo gama com 25 kGy ndo causou deformacgGes numa mascara FFP2, que, contudo,
falhou o teste de ajuste apds o processo de descontaminacdo [7]. Um estudo realizado por Lin et al. [22], que
analisou as caracteristicas de filtragdo apds irradiacdo, constatou que o tratamento com 10-30 kGy afeta a
capacidade de filtracdo em modelos N95, ao aumentar o nivel de penetracdo de aerossois, embora mantendo uma
resisténcia aceitavel ao fluxo inspiratorio.

Irradiacao germicida ultravioleta germicida

A irradiacdo germicida por raios ultravioleta (UVGI) é um método promissor que utiliza a atividade germicida das
radiagdes UVC. As duas principais reservas metodoldgicas sdo a dose de irradiacdo necessaria e os efeitos sombra
produzidos pela estrutura do respirador, que podem impedir os raios UV de atingir os micro-organismos e, por
conseguinte, limitar a eficiéncia da descontaminacdo.

Varios investigadores independentes mostraram que ndo existem efeitos significativos sobre a penetracdo do fluxo
de ar do filtro e a resisténcia ao fluxo de ar do filtro até varios ciclos de aplicacdo de UVC [10,17]; Liao et al. [12]
referiram que os respiradores N95 tratados com UVC (254 nm, 17mW/cm2) suportaram 10 ciclos de tratamento e
mostraram uma pequena deterioracdo apds 20 ciclos. Num estudo publicado por Bergman et a/. em 2011 [13], os
autores referiram que trés aplicagbes de UVGI ndo causaram alteragGes significativas (taxa de éxito = 90 %) no
ajuste dos respiradores nos trés tipos de respiradores N95 testados.

Fisher e Shaffer mostraram [23] que a aplicagdo de UVC (em amostras circulares excisadas de respiradores N95)
resultou em, pelo menos, uma redugdo de 3 log de bacteriéfagos MS2 viaveis. De acordo com os seus achados, as
UVC transmitem-se para o interior, passando através dos materiais dos respiradores. A porosidade das camadas
interiores e exteriores permite que os raios UVC cheguem ao meio de filtragdo interno, mas o tempo de exposicao
necessario para atingir esse meio varia muito (entre 2 e 266 minutos) consoante os diferentes modelos de
respiradores N95.

Heimbuch et al. referiram redugGes significativas (> 4 log) do virus viavel da gripe HIN1 ap6s tratamento por UVGI
(254 nm, 1,6-2,0 mW/cm?, 15 min) [9] em seis modelos de respiradores N95, sem sinais obvios de deterioragdo
ou deformacao apos o tratamento. Uma reducdo (= 3 log) da viabilidade do virus da gripe foi igualmente

2 Teste de ajuste quantitativo: racio entre o nimero de particulas existentes no exterior e as existentes no interior da mascara,
utilizando o dispositivo de teste PortACount Pro+, modelo 8038, da empresa TSI. Mascara ndo utilizada (controlo): racio=162; o
RIVM considera o teste de ajuste suficiente se o racio for >100 depois do procedimento de descontaminacdo.
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observada no estudo publicado por Mills et a/. [24] em que foram analisados 15 modelos diferentes de
respiradores N95. Os autores concluiram que a descontaminacdo dos respiradores por UVGI e a sua posterior
reutilizacdo podem ser eficazes, mas que a aplicagdo deste método requerera uma analise cuidadosa do modelo de
respirador, do tipo de material e do formato. Lore et a/. [8] referiram uma atividade viricida da UVGI de elevada
intensidade apds 15 minutos de exposicdo em dois modelos de respiradores N95 em que foi depositado o virus da
gripe (A/H5N1) por aerossolizacdo de goticulas.

Irradiacao por micro-ondas

Poucos estudos investigaram a possivel utilizacao de micro-ondas secas para a descontaminacdo de respiradores.
Viscusi et al. [17] utilizaram a irradiacdo de fornos micro-ondas em nove modelos de respiradores (N95 e P100).
Esta irradiacdo fundiu as amostras de dois modelos de respiradores. A filtracdo de aerossois pelo filtro e a
resisténcia ao fluxo aéreo do filtro ndo foram afetados em sete dos nove modelos testados. O efeito germicida e o
desempenho do ajuste nao foram avaliados. Globalmente, a utilizagao da irradiagcdo por fornos micro-ondas para a
descontaminacao de respiradores carece de evidéncias de eficacia. Um aspeto importante a considerar é facto de o
clipe nasal metalico poder produzir faiscas suscetiveis de danificar o forno durante o processo.

Oxido de etileno

A esterilizacao por 6xido de etileno é um método de baixa temperatura utilizado preferencialmente para a
esterilizacao de equipamentos sensiveis, como endoscdpios, que ndo é possivel descontaminar suficientemente por
um método manual ou em autoclave. Este método comporta o risco inerente de persisténcia do oxido de etileno no
respirador, que é nocivo para o utilizador. Viscusi et a/. e Bergman et al. [10,17] referiram que este método nao
afeta a penetragdo de aerossdis no filtro, a resisténcia ao fluxo de ar do filtro ou o aspeto fisico dos respiradores.
Kumar et al. [18] relataram a preservagdo da integridade estrutural e funcional apds trés ciclos, sem detecdo de
contaminagdo microbioldgica por virus da estomatite vesicular nos respiradores apos uma hora de exposicao e

12 horas de tempo de arejamento.

Incubacgao por calor humido

A utilizacdo de incubagdo por calor himido (MHI) € uma abordagem promissora para a descontaminagao e
reutilizacdo de respiradores. Heimbuch et a/. [9] constataram que a utilizacdo de calor quente/himido durante
30 minutos (WMH 65 °C +5 °C/85 % %5 % HR) proporcionou a redugao média de > 4 log do virus viavel da gripe
H1N1 disseminado em diferentes modelos de respiradores de particulas N95. Apds um ciclo de 30 minutos, ndo
foram registados sinais dbvios de deterioracdo ou deformagdo. Lore et al. apresentaram resultados semelhantes
[8], referindo que a MHI tem uma eficacia total na inativagdo de particulas do virus da gripe A/HS5N1 em
respiradores N95 apds um tratamento de 20 minutos. A manutencao das caracteristicas do respirador foi testada
por Bergman et al. [10], que constataram que a penetracdo de fluxo de ar do filtro e a resisténcia ao fluxo de ar
do filtro de respiradores N95 foram preservadas apds trés ciclos de descontaminacdo. Foi registada a separagdo
parcial da espuma interna da almofada nasal num modelo de respirador. Bergman et a/. [13] referiram que trés
aplicacOes de calor himido ndo causaram alteragoes significativas (taxa de éxito = 90 %) no ajuste dos
respiradores nos trés tipos de respiradores N95 testados.

Tratamento por calor seco

Liao et al. [12] referiram uma deterioracao consideravel das propriedades de filtracdo dos ndo-tecidos (material
com que sdo fabricados os respiradores), com um eficiéncia inicial >95% até 20 ciclos quando utilizado um forno
de ar estatico a uma temperatura 75 °C durante 30 minutos por ciclo. Até aos 100 °C, registaram-se poucas
alteracOes na eficiéncia de filtracdo e na queda de pressao. Nesta publicagdo, os autores destacam que o vapor
pode reduzir a eficiéncia e que a humidade deve ser mantida baixa quando o calor se aproxima dos 100 °C.
Resultados semelhantes foram obtidos por Fisher et a/. [19] com a utilizagao de calor seco a 70 °C durante um
maximo de 60 minutos em tecido de respiradores N95. Constataram que ndo se verificou redugdo no desempenho
dos filtros apds um ciclo de descontaminacdo Unico, mas que foi registada uma diminuicao do desempenho de
filtracdo apds ciclos de descontaminacdo posteriores. A descontaminagdo por calor seco inativou mais rapidamente
0 SARS-CoV-2 da superficie de tecido utilizado para o fabrico de respiradores N95 do que de superficies em ago.
Os autores salientaram que o calor seco devia ser aplicado por um periodo de tempo suficiente para assegurar a
reducdo da concentracdo do virus. Viscusi et a/, [17] referiram que a medida em que a temperatura afeta a
penetracao de aerossois no filtro e a fusao dos componentes do respirador é especifica a cada modelo. Relataram
fusdo em alguns modelos quando aplicada uma temperatura superior a 100 °C.

Tratamento em autoclave

O tratamento em autoclave é um procedimento habitual em ambientes de prestagdo de cuidados de salde. Apds a
descontaminacdo em autoclave a 121 °C durante 15 minutos, ndo foram isolados virus SARS-CoV-2 em diferentes
modelos de respiradores N95 [18]. A integridade estrutural e funcional manteve-se apos um ciclo em seis modelos
de respiradores N95 mas, apds o primeiro ciclo, apenas quatro dos seis modelos testados mantiveram o seu
desempenho (até 10 ciclos) [18]. Lin et a/. [22] referiram um aumento da taxa de penetracao de aerossobis para
um valor superior ao limite de penetracdo de certificacdo de 5 % num dos cinco respiradores N95 testados, e a
conformidade com o requisito de resisténcia ao fluxo inspiratério em todos os modelos.



Opgcoes para a descontaminacdo e a reutilizacao de respiradores no contexto da pandemia de COVID-19

Solucao de base alcodlica

O etanol, que tem uma grande eficacia reconhecida na inativacdo do SARS-CoV-2, foi também utilizado por Fischer
et al. [19] em respiradores N95. O desempenho de filtracdo ndo sofreu alteragao apds uma Unica descontaminagdo
utilizando etanol, mas diminuiu acentuadamente depois de ciclos subsequentes [19]. O mesmo foi confirmado por
Liao et al. [12], que relataram uma deterioracdo drastica da eficiéncia de filtracao, enquanto a queda de pressao
que se manteve comparavel, apds a aplicagdo de etanol por imersdo em ndo-tecidos e secagem ao ar.

Solucoes a base de cloro

E conhecido que as solucdes & base de cloro (lixivia) sdo eficazes na inativacdo do SARS-CoV-2 [25], mas a sua
utilizagdo na descontaminagdo de respiradores é fortemente desaconselhada devido ao seu efeito sobre varios
componentes (por exemplo, clipes nasais metalicos, agrafos, almofadas nasais, etc.) [10,17]. Liao et a/, [12]
relataram uma deterioracao drastica da eficiéncia de filtracdo, enquanto outros autores [10,17] comunicaram que
0s niveis de penetragdo de aerossois no filtro e de resisténcia ao fluxo de ar do filtro ndo sofriam alteragbes até um
maximo de trés ciclos de tratamentos com lixivia. Viscusi et al. referiram que, apos 16 horas de secagem ao ar, os
respiradores estavam secos ao toque e mantinham um odor a lixivia [17].

Outras abordagens para a reutilizacao de
mascaras autofiltrantes

Os centros de controlo e prevencao de doencas (CDC) dos EUA propdem uma abordagem simples para a
reutilizacdo de FFP sem necessidade de aplicar um método especifico de descontaminacgdo, que consiste no
fornecimento a cada profissional de salide de um conjunto minimo de cinco FFP. Cada FFP deve ser utilizado para
um turno de trabalho €, em seguida, armazenado num saco de papel respiravel durante cinco dias, pelo menos,
antes de ser reutilizado. Esta abordagem, baseada nas evidéncias sobre a sobrevivéncia do virus no ambiente, tem
por objetivo reduzir ou eliminar o SARS-CoV-2 com que o FFP podera estar potencialmente contaminado [26]. Os
CDC dos EUA salientam que, ndo obstante, as FFP devem continuar a ser consideradas contaminadas, pelo que a
reutilizacdo ser acompanhada de precaucoes, e que sé devem ser aplicados procedimentos de descontaminacado
caso cada profissional de salide nao disponha de um conjunto de cinco FFP [26]. Devem ser ponderados, na
aplicacdo desta abordagem, o tempo de vida Util de um FFP, bem como métodos de avaliacdo da possivel
deterioragdo das suas caracteristicas (por exemplo, a manutencdo das capacidades de filtracao e ajuste).

Medidas de precaucao aquando da utilizacao
de mascaras autofiltrantes descontaminadas

Como medida de precaucao, os FFP descontaminados devem ser tratados como se ainda estivessem
potencialmente contaminados, e propdem-se as seguintes medidas:

. Deve ser verificada integralidade do FFP, devendo o mesmo ser descartado se for identificada qualquer
deterioragdo macroscdpica;

. Devem ser usadas luvas no contacto com o FFP contaminado;

° Deve praticar-se uma higiene das maos rigorosa utilizando uma solucdo de base alcodlica para esfregar as
mao ao tocar no FFP (para o colocar, remover, ajustar, etc.);

. Ndo se deve tocar na parte interna do FFP;

. Deve tocar-se 0 menos possivel na frente do FFP (por exemplo, apenas para ajuste);

. Deve ser realizado um teste de ajuste a cada reutilizacdo do FFP. Se ndo passar o teste de ajuste, o FFP deve

ser descartado.

Utilizacao de mascaras autofiltrantes com a
data de validade expirada

Em alguns paises, as reservas incluem respiradores FFP2 ou FFP3 que excederam o prazo de validade estabelecido
pelo fabricante. Os fabricantes fornecem uma data de caducidade para garantir a qualidade do produto. Os
primeiros resultados de um estudo em curso do instituto nacional de seguranca e salde profissionais do CDC
(NIOSH) dos EUA mostram que varios modelos N95 fabricados entre 2003 e 2013, muitos dos quais com data de
validade ja expirada, continuaram a ter um desempenho conformidade com as normas NIOSH [27].

Tendo em conta estas conclusdes e no contexto das necessidades atuais, cada vez maiores, de EPI para
profissionais de saude, as existéncias de FFP2 e FFP3 de uso Unico com data de validade caducada, se disponiveis,
podem ser utilizadas para proteger os profissionais de salde desde que:
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. os FFP estejam armazenados de forma segura num local sem exposicao ao sol, excesso de humidade ou
pragas (por exemplo, insetos, roedores);
. as amostras retiradas das caixas dos equipamentos demonstrem que estdo em bom estado de funcionamento,

se ajustam bem (depois de um teste de ajuste) e ndo apresentam deterioracoes, por exemplo, nos elasticos e
na ponte nasal.

Quadro 1. Quadro sindptico das abordagens para a descontaminacao e reutilizacdo de FFP: efeito
esperado e limitacoes

Praticabilidade em
Descontaminagaol/ Capacidade  Ajuste/ Principais consideragdes sobre o ambientes de

Esterilizagaot  de filtragdo  Formato método prestagéo de 2D

cuidados de saudett
Radiagao A deformacéo fisica dos respiradores [7,.21,22]
ou a falha do teste de ajuste, bem o
+ +/- - como 0 aumento da penetragéo de x
aerossdis, s&o consideradas as
principais desvantagens.
Auséncia de deformagéo fisica ou [8-10,12,13,17,23,24]
falha do teste de ajuste apés varios e
ciclos de aplicacéo, eficacia na
Irradiacéo descontaminagdo demonstrados em

Irradiagéo
gama

germicida + + + experiéncias recentes. As duas vix
ultravioleta reservas principais sao a dose de
(UVGlI) radiagdo necessaria e os efeitos
sombra produzidos pela estrutura do
respirador, que podem interferir com a
descontaminagéo.
Gas - Risco consistente de persisténcia do
Oxido de + + + oxido de etileno no respirador, que é V% [10.17,18]
etileno . -
nocivo para o utilizador.
Vapor Esterilizacdo + ‘ o Deformagao fisica .d° respirador ou < [7-13]
a vapor falha do teste de ajuste.
Apos um ciclo de descontaminagao, [18,22]
0s respiradores ndo mantiveram o '
Autoclave + +- + desempenho. Num estudo, o método x

resultou no aumento da penetragao de

aerossois num modelo de respirador.
Calor Incubagdo Este método pode causar deformagéo 8-10,13]
por calor fisica (separagao parcial da espuma '

hamido * ¥ it interna da almofada nasal dos =
(MHI) respiradores).
Este método pode causar deformagéo [12,17,19]
Tratamento fisica a altas temperaturas; o Y
por calor + + +- desempenho da filtragéo diminuiu V%
seco (DHT) apos multiplos ciclos de
descontaminagéo.
Micro-ondas N/A +- N/A Os respiradores podem fundir-se x [17]
Quimico As concentragdes nocivas de peroxido [7,10,14-19]
Perdxido de de hidrogénio que podem persistir no
hidrogénio + + + respirador e a possivel deformagao V%
vaporizado que podera ocorrer apds ciclos
(HPV) repetidos séo consideradas as
principais desvantagens.
Diminuicdo do desempenho de [12,19]
Solugao de filtragao observado apds imerséo dos '
base + +- N/A nao-tecidos e secagem do ar, ou apds x
alcodlica ciclos subsequentes de
descontaminagéo.
Efeito em varios componentes (por [10,12,17,25]
exemplo, clipes nasais metalicos, e
Solugéo de + o ) agrafos, almofadas nasais, efc.) e <
cloro persisténcia do cheiro a lixivia.
Resultados controversos em matéria
de impacto na filtragao.
Cinco respiradores por Propo§to pela§ CDC dos EUA, baseia- [26]
rofissional de satde se na inativagao, dependente do
P N N/A N/A N/A tempo, do SARS-CoV-2 com que FFP v
parr]a reut:lllzagao pode estar potencialmente
. contaminado.

Para descontaminagdo/esterilizagdo: + eficaz; N/A, ndo avaliado. Para a capacidade de filtracdo e para o ajuste/formato. +,
mantido, -, ndo mantido, +/-, mantido com limitagbes ou dados ndo consistentes de diferentes estudos na literatura; N/A, ndo
avaliado. Por praticabilidade em ambientes de prestacdo de cuidados de saude: v, praticavel; x, ndo praticavel; v/, praticavel
com limitagoes.
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1 A eficdcia da descontaminagdo/esterilizacdo foi estudada utilizando varios micro-organismos; ver as secgoes individuais acima e
as referéncias para informagdes mais completas.

11 A praticabilidade em ambientes de prestacdo de cuidados de saude tem em conta a disponibilidade do método nestes
ambientes e os efeitos do método sobre a descontaminagdo/esterilizacdo, a filtracdo e o ajuste/formato.

Conclusoes

Os métodos para a descontaminacao e reutilizacdo de FFP acima apresentados sdo exclusivamente considerados
métodos extraordinarios de ultimo recurso face a escassez de FFP. Devem ser aplicados apds uma avaliagdo
cuidadosa da situagdo e depois de ser explorada a possibilidade de um uso consciente e racional dos FFP, por
exemplo, alargando o tempo de vida Util dos FFP e tendo em conta as instrucdes de utilizagdo do produto
fornecidas pelos fabricantes de FFP. Incentiva-se as autoridades nacionais de saude publica e os grupos que
estudam os referidos métodos a partilhar os resultados obtidos logo que estiverem disponiveis.

Entre os varios métodos de descontaminacdo dos FFP, varias op¢Ges apresentam um perfil favoravel no que diz
respeito a eficacia e a auséncia de deterioracao significativa na filtracdo e na respirabilidade, pelo menos para
alguns ciclos de descontaminacao. As referidas opdes incluem a irradiacdo germicida ultravioleta (UVGI), o éxido
de etileno, o perdxido de hidrogénio vaporizado e, até certo ponto, o calor seco e himido. No que diz respeito a
opgcoes favoraveis em termos de eficacia sem causar deterioragdo significativa, bem como em termos de
praticabilidade em ambientes de prestacdo de cuidados de salde, a opcdo mais pratica pode consistir no
fornecimento a cada profissional de salide de um conjunto de cinco FFP para reutilizacdo consecutiva. A
descontaminagdo por perdxido de hidrogénio vaporizado ou éxido de etileno sé podera ser tida em conta se for
possivel determinar um momento e um protocolo de evaporagao seguros.

Cada um dos métodos descritos no presente relatdrio contém aspetos que suscitam reservas que devem ser tidas
em consideragdo antes de decidir qual é o mais adequado para cada ambiente especifico. Os efeitos de cada um
destes métodos dependem também das condicdes especificas aplicadas e do modelo de FFP.

Recomenda-se a limpeza dos equipamentos reutilizaveis antes da esterilizacao; no entanto, ndo ha dados
disponiveis sobre métodos de limpeza eficazes e sem danos para o equipamento de uso Unico, como os FFP. Sao
necessarios controlos de qualidade dos métodos de esterilizagdo aplicados (incluindo o estabelecimento de
indicadores de qualidade) para garantir a seguranca do equipamento a ser reutilizado.

Contributo dos peritos do ECDC

Por ordem alfabética: Agoritsa Baka, Orlando Cenciarelli, Scott Chiossi, Bruno Ciancio, Diamantis Platovias, Carl
Suetens, Klaus Weist
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