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Streszczenie

W kontekscie pandemii COVID-19 na catym Swiecie wystepujg niedobory masek oddechowych lub masek
ochronnych filtrujgcych (FFP). Z powodu niedoboru tych wyrobow nalezy je traktowac priorytetowo do
uzytku w placowkach opieki zdrowotnej podczas wykonywania procedur generujgcych aerozol. Zbadano
kilka réznych procedur w celu dekontaminacji masek oddechowych na wypadek ich niedobordw.
Najbardziej przydatne metody przedstawiono w tabeli przegladowej w podsumowaniu.

Zasady przewodnie dotyczace ponownego uzycia to:

. maski oddechowe, ktore zostaty w sposob widoczny skazone (np. podczas zabiegu na pacjentach
zaintubowanych, takiego jak odsysanie drég oddechowych, pobieranie probek, proby ekstubadji itp.),
badz tez sg uszkodzone albo nie s3 odpowiednio dopasowane nalezy zutylizowac i nie mozna ich
przeznaczac¢ do ponownego uzycia lub dekontaminacji;

. maski oddechowe mozna chroni¢ maska medyczng w celu zapobiegania zabrudzeniu;

o stosowanie nowych ,,przeterminowanych masek oddechowych” (gdy uptyneta data waznosci podana
przez producenta) jest mozliwe, jezeli byty one odpowiednio przechowywane do czasu uzycia.

Catkiem realistycznym podejsciem do ponownego wykorzystania masek oddechowych wydaje sie byc
udostepnienie kazdemu pracownikowi opieki zdrowotnej zestawu co najmniej pieciu masek (potencjalne
skazenie wirusem SARS-CoV-2 czterech uzytych wczesniej masek oddechowych bedzie inaktywowane po
uptywie pieciu dni). Niezaleznie od zastosowanej metody dekontaminacji, przed ponownym uzyciem
konieczna jest kontrola dopasowania. Jezeli kontrola dopasowania nie powiodta sie, maske oddechowg
nalezy zutylizowac.

Zakres niniejszego dokumentu

W niniejszym dokumencie dokonano przegladu dowodéw w zakresie dostepnych metod dekontaminacji masek
oddechowych lub masek ochronnych filtrujgcych (FFP) w przypadku wystgpienia niedoboréw, stosowanych w
placéwkach opieki zdrowotnej zapewniajgcych opieke nad pacjentami z mozliwymi, prawdopodobnymi lub
potwierdzonymi przypadkami COVID-19.
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Informacje ogolne

Liczba zgtoszonych zachorowan na COVID-19 wzrosta gwattownie w kilku panstwach UE/EOG i w Zjednoczonym
Krolestwie. W rezultacie odnotowano niedobér srodkéw ochrony indywidualnej, zwtaszcza masek oddechowych lub
masek ochronnych filtrujgcych kategorii 2 i 3 (FFP2/FFP3).

Maska oddechowa FFP ma na celu ochrone uzytkownika przed narazeniem na zanieczyszczenia przenoszone droga
powietrzng (np. poprzez wdychanie czynnikéw zakaznych pochodzacych z wdychania matych i duzych kropelek ) i
klasyfikuje sie jg jako Srodek ochrony indywidualnej (SOI) [1]. Maski oddechowe FFP stosowane sg gtéwnie przez
pracownikéw opieki zdrowotnej do ochrony osobistej, zwtaszcza podczas wykonywania procedur generujgcych
aerozol. Maski oddechowe FFP z zaworem nie sg odpowiednie do stosowania jako $rodek kontroli Zrédta, poniewaz
nie uniemozliwiajg one uwalniania do $rodowiska czastek pochodzacych z uktadu oddechowego uzytkownika [2].

Maski ochronne filtrujgce spetniajg wymagania okreslone w normie europejskiej EN 149:2001+ A1:2009. FFP2
odpowiada N95, zgodnie z definicjg amerykanskiego standardu NIOSH 42 CFR cze$¢ 84.

Maski oddechowe FFP s dopuszczone do jednorazowego uzytku i muszg zostac zutylizowane, gdy tylko ulegna
zamoczeniu lub zabrudzeniu ptynami ustrojowymi pacjenta, gdy nie przylegajg Scisle do twarzy, lub jezeli
oddychanie przez nie staje sie utrudnione (np. z powodu zwiekszonej koncentracji wilgoci wewnatrz maski). Maske
oddechowa FFP nalezy réwniez zutylizowac¢ po wykonaniu procedury generujgcej aerozol, poniewaz jest ona
uznawana za silnie zanieczyszczona.

Chociaz maski oddechowe FFP sg dopuszczone do jednorazowego uzytku zaproponowano szereg podej$¢ majgcych
na celu optymalizacje ich wykorzystania, w tym sposobdw przydziatu lub dekontaminacji i ponownego
wykorzystania ich w kontekscie planowania gotowosci na wypadek pandemii grypy oraz w zwigzku z wystepujacymi
od niedawna powaznymi niedoborami na skutek pandemii COVID-19 [3,4].

W okresach zwiekszonego zapotrzebowania na opieke zdrowotng podejécia majgce na celu optymalizacje
wykorzystania masek oddechowych FFP obejmuja:

. ograniczenie korzystania z masek oddechowych FFP do procedur generujacych aerozol;

o stosowanie medycznych masek ochronnych (masek chirurgicznych)?! jezeli dostepno$¢ masek oddechowych
FFP jest ograniczona, w wiekszosci kontaktéw z pacjentami, ktore nie wigza sie z procedurami mogacymi
prowadzi¢ do produkcji aerozoli;

o nalezy wyznaczy¢ pracownikow przydzielonych do okreslonych czynnosci, ktorzy bedg uzywac tych samych
masek oddechowych FFP podczas wykonywania tych samych zadan w trakcie zmiany [5]. W takim przypadku
nie nalezy zdejmowac¢ maski oddechowej FFP przez caty czas jej uzywania.

Jak dotad producenci nie mieli zadnego powodu ani motywacji do opracowania metod dekontaminacji masek
oddechowych FFP, jednak obecnie istnieje pilna potrzeba opracowania masek oddechowych FFP wielorazowego
uzytku, ktére mogq zostac¢ odkazone [4].

Czyszczenie i dekontaminacja masek
ochronnych filtrujacych jednorazowego
uzytku

SARS-CoV-2, wirus wywotujgcy COVID-19, jest w stanie przetrwac¢ w $rodowisku, w tym réwniez na
powierzchniach réznych materiatow, takich jak zelazo, tektura, czy tkanka. Stabilnos¢ wirusa SARS-CoV-2 w
$rodowisku moze wynosi¢ nawet trzy godziny w powietrzu po przej$ciu w aerozol, do czterech godzin na miedzi, do
24 godzin na tekturze oraz do 2-3 dni na tworzywach sztucznych i stali nierdzewnej, cho¢ z czasem miano wirusa
znacznie spada [6] Pomimo Zze ustalenia te wynikaty z doswiadczen przeprowadzanych w kontrolowanym
$rodowisku i nalezy je interpretowac z zachowaniem ostroznosci, stanowig one rowniez posredni dowdd na
zagrozenie, jakie stwarza zanieczyszczenie zewnetrznej powierzchni masek oddechowych i masek chirurgicznych
stosowanych w opiece nad pacjentem.

Przed obecng pandemia COVID-19 nie zalecano dekontaminacji masek oddechowych FFP, a podejscie to miato
gtéwnie na celu przedtuzenie ich stosowania, albo poprzez ponowne uzycie ograniczong liczbe razy przez tego
samego pracownika opieki zdrowotnej, albo poprzez maksymalizacje korzystania z nich (np. poprzez wydtuzenie
czasu jednorazowego uzycia) przez wyznaczonych pracownikéw do okreslonej czynno$ci. Ponowne wykorzystanie
masek oddechowych FFP zostato uznane za mozliwe do zaakceptowania w ograniczonym czasie i przez tego

1 Maski chirurgiczne klasyfikuje sie jako wyroby medyczne zgodnie z europejska normg EN 14683:2014. S3 one jednorazowego
uzytku, a ich dekontaminacja i ponowne wykorzystanie w placdwkach opieki zdrowotnej nie sg zalecane.
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samego pracownika opieki zdrowotnej, np. w przypadku wchodzenia do sali pacjenta w opiece nad pacjentami z
gruzlicg ptuc. Podejscie to mogtoby zostac rozszerzone w kontekscie pandemii COVID-19 w przypadku niedoboru
masek oddechowych FFP.

Potencjalne zanieczyszczenie zewnetrznej powierzchni masek oddechowych FFP pocigga za sobg ryzyko zakazenia
pracownika opieki zdrowotnej podczas jej ponownego uzycia; mozliwe jest ograniczenie ryzyka zakazenia poprzez
umieszczenie maski medycznej na masce oddechowej FFP lub zatozenie przytbicy ochronnej, ktérg mozna czyscic.

Aby metoda dekontaminacji mogta by¢ stosowana w placéwkach opieki zdrowotnej, powinna ona skutecznie
usuwac czastki wirusa, nie by¢ szkodliwa dla uzytkownika i nie powinna szkodzi¢ funkcjonalnosci réznych
elementéw maski oddechowej FFP [4].

Sposoby dekontaminacji i ponownego wykorzystania masek
oddechowych FFP

Przy rozwazaniu skutecznej metody dekontaminacji i ponownego wykorzystania masek oddechowych FFP nalezy
wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

. metoda ta powinna inaktywowac organizmy skazajace;

. funkcja FFP nie powinna zostac ograniczona, jezeli chodzi o:
- skutecznosc filtracyjng
- mozliwo$¢ dopasowania.

o metoda ta nie powinna pozostawiac¢ zadnych pozostatosci chemicznych, ktére mogg by¢ szkodliwe dla
uzytkownika.

Uzytkownik powinien stosowac srodki ogdine podczas korzystania z odkazonej maski oddechowej FFP:

. nalezy wzrokowo skontrolowa¢ maske oddechowg FFP i zutylizowac ja, jezeli jakikolwiek element ulegnie
zniszczeniu lub zmianie pod wzgledem strukturalnym;

. nalezy stosowac Scistg higieny rak przed zatozeniem lub dotykaniem maski oddechowej FFP, jak réwniez po
wykonaniu tych czynnosci (np. po dopasowaniu maski);

. zaleca sie uzycie rekawic do zaktadania i dopasowywania maski oddechowej FFP oraz do wykonywania testu
dopasowania. nalezy dotykac jedynie zewnetrznej czesci maski oddechowej FFP;

. nalezy zutylizowac¢ maske oddechowa FFP, jezeli kontrola dopasowania wypadnie niepomysinie.

Zbadano nastepujace metody dekontaminacji masek oddechowych FFP.

Sterylizacja parowa

Sterylizacja parowa jest procedurg rutynowo stosowang w szpitalach. W badaniu przeprowadzonym w Holandii, w
zaleznosci od rodzaju zastosowanej maski oddechowej, zgtoszono znieksztatcenie maski lub niepomysiny wynik
testu dopasowania po sterylizacji parowej w temperaturze 134°C [7]. Badania opublikowane w 2012 r. przez Liore
et al. [8] wykazaty skutecznos$¢ pary wodnej wytworzonej przez mikrofale w inaktywacji czasteczek wirusa grypy na
dwdch modelach masek oddechowych N95. Heimbuch et al., w 2010 r.[9] réwniez udowodnili skutecznos¢ pary
wodnej wytworzonej przez mikrofale w ograniczaniu zywotnego wirusa grypy o >4 log na powierzchni masek
oddechowych N95, przy czym tylko jeden z szesciu badanych modeli wykazywat niewielkie odwarstwienie pianki na
wktadce pod nos. Bergman et al. [10] stwierdzili rowniez wystgpienie znieksztatcen fizycznych w przypadku
niektdrych modeli N95, zwtaszcza odwarstwienie wewnetrznej pianki wktadki pod nos, jednak odnotowali
utrzymanie odpowiedniej odpornosci na przepuszczalno$¢ aerosolu i wytrzymatosci filtra przeptywu powietrza po
trzech cyklach. W przypadku stosowania workéw na pare wodng do dezynfekcji masek oddechowych N95
zanieczyszczonych bakteriofagami, Fischer et al. wykazali [11] 99,99% skuteczno$¢ w inaktywacji substancji
zanieczyszczajgcej, a wchtanianie wody zalezato od modelu maski oddechowej. Para wodna miata niewielki wptyw
na skuteczno$c¢ filtracji, ktéra utrzymywata sie na poziomie powyzej 95%. W wydanej niedawno wstepnej publikacji
Liao et al. [12] wykazano, ze obrdbka parowa wtdkniny zgrzewalnej maski N95 nie miata znaczacego wptywu na
skutecznosc i spadek cisnienia w pierwszych trzech cyklach poddawania dziataniu pary. W badaniu opublikowanym
przez Bergman et al. w 2011 r.[13] autorzy zaprezentowali, w jaki sposdb trzykrotne zastosowanie pary wodnej
wytworzonej przez mikrofale nie spowodowato istotnych zmian (wskaznik przepuszczalnosci =90%) w mozliwosci
dopasowania maski oddechowej, w przypadku trzech rodzajow testowanych masek oddechowych N95.

Para nadtlenku wodoru

W jednym badaniu zleconym przez amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) wykazano, ze para nadtlenku
wodoru (HPV) jest skuteczna w dekontaminacji masek oddechowych N95 (amerykanskich odpowiednikdw masek
oddechowych FFP2) z jednego organizmu w wielu cyklach dekontaminacji. Maski oddechowe zachowywaty swoje
funkcje nawet po 10-20 cyklach zastosowania pary nadtlenku wodoru, lecz nastepnie wykazywaty oznaki
zniszczenia [14]. W dniu 29 marca 2020 r. FDA zatwierdzit komercyjng metode odkazania w oparciu o pare
nadtlenku wodoru dla masek oddechowych N95 niezawierajacych celulozy do uzytku w sytuacjach awaryjnych
[15]. Inne badania nie wykazaty zadnego makroskopowego uszkodzenia i znieksztatcenia masek oddechowych N95
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podczas przeprowadzania od trzech [10] do pieciu [16] cykli dekontaminacji. Maski oddechowe zachowywaty
odpowiednig skutecznosc filtracji aerozolu i wytrzymatosc filtra przeptywu powietrza po wykonaniu od jednego [17]
do trzech cykli dekontaminacji z uzyciem pary nadtlenku wodoru [10]. W badaniu pilotazowym w Holandii
wykazano, ze para nadtlenku wodoru jest skuteczna w dwdch cyklach dekontaminacji bez powodowania
znieksztatcenia, przy jednoczesnym utrzymaniu zdolnosci filtracyjnej, jak oceniono przy pomocy szybkiego testu
dopasowania?, sugerujac, ze przetestowane maski oddechowe FFP2 (modele niezawierajace celulozy) mogg byc
ponownie uzyte maksymalnie dwa razy. Ewentualng wada tej metody jest szkodliwe stezenie nadtlenku wodoru,
ktéry moze pozosta¢ w masce oddechowej przez kilka dni po dekontaminacji. Innym problemem jest
znieksztatcenie, ktdre moze wystapi¢ po wielokrotnym przeprowadzeniu cyklu dekontaminacji [7].

Badania nad dekontaminacja przeprowadzang z zastosowaniem pary nadtlenku wodoru w przypadku SARS-CoV-2
wykazaty, ze po przeprowadzeniu procesu (10-minutowe odwilzanie, 3-minutowe kondycjonowanie (5
gramow/minute) i 30-minutowa dekontaminacja (2,2 gramy/minute) oraz 20-minutowe napowietrzenie) nie
odnotowano obecnosci wirusa SARS-CoV-2 w masce oddechowej N95 oraz stwierdzono, ze integralnos¢
strukturalna i funkcjonalna jest utrzymana przez maksymalnie 10 cykli sterylizacji [18]. Podobnie, Fisher et al. [19]
stwierdzili, ze wirus SARS-CoV-2 jest szybko inaktywowany parg nadtlenku wodoru w maskach oddechowych N95,
przy czym maski zachowujg dopuszczalng integralnos¢ i wtasciwosci uzytkowe po trzech cyklach dekontaminacji.

Inne zastosowanie nadtlenku wodoru

Cramer et al. [20] badali zjonizowany nadtlenek wodoru do dekontaminacji masek oddechowych N95; stwierdzili,
ze zjonizowany nadtlenek wodoru umozliwiat zabicie przetrwalnikdw bakterii na poziomie przynajmniej 9 log po
jednym cyklu dekontaminacji, oraz ze maski oddechowe N95 mogg zachowac¢ skutecznosc filtracyjng i odpowiedniag
mozliwo$¢ dopasowania w ciggu maksymalnie 5 cykli dekontaminacji.

Dekontaminacje z uzyciem ciektego nadtlenku wodoru badat Bergman i jego wspdtpracownicy, stosujgc 30-
minutowe zanurzenie w 6% roztworze nadtlenku wodoru. Wiasciwosci filtracyjne szesciu masek oddechowych N95
zostaly zachowane po przeprowadzeniu trzech cykli dekontaminacji. Nie testowano wptywu dekontaminacji na
dopasowanie masek [10].

Ponadto Bergman et al. badali metode wykorzystujacg nadtlenek wodoru w postaci plazmowej na szesciu
rodzajach masek oddechowych N95. Stwierdzono, ze po 3 cyklach dekontaminacji wtasciwosci filtracyjne czterech z
szesciu rodzajow masek ulegty pogorszeniu [10].

Naswietlanie promieniami gamma

Metoda ta jest powszechnie stosowana do sterylizacji wyrobow medycznych i produktéw zywnosciowych na duzg
skale. Niezbedne wyposazenie nie jest powszechnie dostepne w szpitalach. Badanie wykazato, ze dawka 20 kGy
(2mrad) jest wystarczajaca do inaktywowania koronawiruséw [21]. Trwajgce nadal badania nad naswietlaniem
promieniami gamma w dawce 24 kGy do sterylizacji masek oddechowych wykazaly potencjalne znieksztatcenie
masek, co prowadzito do uszkodzenia wewnetrznej warstwy filtrujgcej i niewtasciwego dopasowania do twarzy. W
przeprowadzonym w Holandii badaniu stwierdzono brak znieksztatcenia maski oddechowej FFP2 po naswietleniu
promieniowaniem gamma w dawce 25 kGy, jednak test dopasowania wypadt niepomysinie [7]. Podczas badania
wykonanego przez Lin et al., [22] oceniajacego wiasciwosci filtrujgce po naswietleniu promieniowaniem gamma
stwierdzono, ze zastosowanie dawki 10-30 kGy powodowato zwiekszenie przepustowosci aerozolu w maskach
oddechowych N95, pomimo utrzymania dopuszczalnej odpornosci wdechowej.

Promieniowanie ultrafioletowe bakteriobodjcze

Promieniowanie ultrafioletowe bakteriobdjcze (UVGI) jest obiecujgcg metodg, ktora wykorzystuje dziatanie
bakteriobojcze promieniowania UV-C. Dwa gtéwne zastrzezenia metodologiczne to wymagana dawka
promieniowania i efekty cienia wytworzone przez strukture maski oddechowej, ktére mogtyby uniemozliwic
przenikanie promieni UV do mikroorganizmoéw i w ten sposéb ograniczy¢ skutecznos$¢ dekontaminacii.

Rézni niezalezni naukowcy wykazali brak istotnego wptywu na przepuszczalnosc filtra przeptywu powietrza i
wytrzymatosc filtra przeptywu powietrza w maksymalnie kilku cyklach z zastosowaniem UV-C [10,17]; Liao et al.
[12] stwierdzili, ze maski oddechowe N96 poddane dziataniu UV-C (254 nm, 17mW/cm~2) byty w stanie
wytrzymac 10 cykli dekontaminacji i wykazaty niewielkie zniszczenie w 20 cyklach. W badaniu opublikowanym
przez Bergman et al. w 2011 r. [13] autorzy udowodnili, ze trzykrotne zastosowanie UVGI nie spowodowato
istotnych zmian (wskaznik przepuszczalnosci >290%) w mozliwosci dopasowania maski, w przypadku trzech
rodzajow testowanych masek oddechowych N95.

Fisher i Shaffer [23] wykazali, ze zastosowanie promieniowania UV-C (na okragtych wycinkach pobranych z masek
oddechowych N95) spowodowato zmniejszenie rzedu 3 log ilosci zywotnych bakteriofagéw MS2. Zgodnie z ich
ustaleniami promieniowanie UV-C przenika zaréwno do wewnatrz materiatéw maski oddechowej, jak i przez nie.

Test dopasowania: Wspdtczynnik ilosci czasteczek na zewnatrz do ilosci czasteczek wewnatrz maski z uzyciem TSI PortACount
Pro +8038. Nieuzywana maska (kontrolna): wspotczynnik=162; RIVM uwaza, Ze test dopasowania jest wystarczajacy, jezeli
wspotczynnik wynosi >100 po procesie dekontaminacji.
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Porowatos$¢ warstw wewnetrznych i zewnetrznych umozliwia promieniom UV-C dotarcie do wewnetrznego
materiatu filtracyjnego, cho¢ czas ekspozycji wymagany do osiggniecia tego celu jest bardzo zréznicowany w
poszczegdinych modelach masek oddechowych N95 (wynosi od 2 do 266 minut).

Heimbuch et al.[9] zgtosili znaczace zmniejszenie (>4 log) zywotnosci wirusa grypy HIN1 po poddaniu dziatania
UVGI (254 nm, 1.6-2.0 mW/cm?2, 15 min) szeSciu modeli masek oddechowych N95, bez widocznych oznak
zniszczenia lub znieksztatcenia po dekontaminacji. Spadek zywotnosci wirusa grypy (=3 log) odnotowano réwniez
w badaniu opublikowanym przez Mills et al. [24], w ktorym przeanalizowano 15 réznych modeli masek
oddechowych N95. Autorzy stwierdzili, ze dekontaminacja masek oddechowych z zastosowaniem UVGI i ponowne
ich uzycie moze byc¢ skuteczne, cho¢ wdrozenie metody UVGI bedzie wymagato starannego rozwazenia modelu
maski, rodzaju materiatu i projektu. Lore et al. [8] wykazali wirusobdjcza aktywnos$¢ UVGI o wysokiej intensywnosci
po 15-minutowej ekspozycji dwdch modeli masek oddechowych N95, na ktérych zastosowano wirus grypy
(A/H5N1) w postaci kropelek aerozolu.

Napromienianie mikrofalami

W kilku badaniach analizowano mozliwo$¢ zastosowania suchych mikrofal do dekontaminacji masek oddechowych.
Viscusi et al. [17] wykorzystali promieniowanie kuchenki mikrofalowej w dziewieciu modelach masek oddechowych
(N95 i P100). Promieniowanie kuchenki mikrofalowej spowodowato stopienie probek z dwoch modeli masek
oddechowych. Nie miato ono wptywu na przepuszczalnosc filtra aerozolu i odporno$c filtra przeptywu powietrza w
siedmiu z dziewieciu badanych modeli. Nie przeprowadzono oceny skutecznosci bakteriobdjczej i mozliwosci
dopasowania. Ogdlnie rzecz biorac, nie ma wystarczajacych dowoddw skutecznosci promieniowania kuchenki
mikrofalowej do dekontaminacji masek oddechowych. Istotng kwestig, jakg nalezy wzigé¢ pod uwage, jest to, ze
metalowy zacisk na nos moze powodowac iskrzenia w trakcie tego procesu, uszkadzajac urzadzenie.

Tlenek etylenu

Sterylizacja przy uzyciu tlenku etylenu jest metoda wykorzystujaca niskg temperature, preferowang w sterylizacji
wrazliwego sprzetu, np. endoskopdw, ktdrych nie mozna w wystarczajgcym stopniu poddac¢ dekontaminacji recznej
lub za pomocg autoklawu. Metoda ta niesie ze sobg ryzyko zalegania tlenku etylenu w masce oddechowej, ktory
jest szkodliwy dla uzytkownika. Viscusi et al. oraz Bergman et al. [10,17] stwierdzili, ze metoda ta nie wptywa na
przepuszczalnosc filtra aerozolu, odpornosc filtra przeptywu powietrza, ani na wyglad maski oddechowej. Kumar et
al. [18] podali, ze integralno$¢ strukturalna i funkcjonalna zostata utrzymana po trzykrotnym zastosowaniu cyklu
dekontaminacji i ze po 1-godzinnej ekspozycji oraz 12-godznnej aeracji na maskach oddechowych nie wykrywano
zanieczyszczenia mikrobiologicznego wirusem pecherzykowego zapalenia jamy ustnej (VSV).

Sterylizacja cieptem wilgotnym

Wykorzystanie sterylizacji cieptem wilgotnym jest obiecujacym podejsciem do dekontaminacji i ponownego
wykorzystania masek oddechowych. Heimbuch et al. [9] stwierdzili, ze zastosowanie wilgotnego ciepta przez 30
minut (WMH 65°C £ 5°C/85% =+ 5% RH) skutkowato obnizeniem rzedu >4 log zywotnosci wirusa grypy typu HIN1
rozmieszczonego na réznych modelach masek oddechowych N95. Po 30-minutowym cyklu nie zarejestrowano
zadnych oczywistych oznak zniszczenia ani znieksztatcenia. Podobne wyniki przedstawili Liore et al. [8], ktorzy
stwierdzili, ze sterylizacja cieptem wilgotnym w petni skutecznie inaktywuje czastki wirusa grypy A/H5N1 na
maskach oddechowych N96 po 20-minutowej dekontaminacji. Utrzymanie wiasciwosci masek oddechowych badali
Bergman et al. [10], ktdrzy odkryli, ze przepuszczalno$c filtra przeptywu powietrza i wytrzymatosc filtra przeptywu
powietrza masek oddechowych N95 jest zachowana po trzech cyklach dekontaminacji. W jednym modelu maski
oddechowej zarejestrowano czesciowe odwarstwienie wewnetrznej pianki wktadki pod nos. Bergman et al. [13]
zaprezentowali brak istotnych zmian (wskaznik przepuszczalnosci 290%) w mozliwosci dopasowania trzech
badanych masek oddechowych N95 po trzykrotnym zastosowaniu ciepta wilgotnego.

Sucha sterylizacja cieplna

Liao et al. [12] stwierdzajg brak istotnego pogorszenia wiasciwosci filtracyjnych w widkninach zgrzewalnych
(materiatu, z ktérego maski oddechowe sg wykonane), przy czym skutecznos¢ wyjsciowa wynosi =95% do 20 cykli
podczas uzytkowania pieca statycznego z gorgcym powietrzem w temperaturze 75°C przez 30 minut na cykl. Nie
odnotowano zmian w skutecznosci filtracji ani spadku cisnienia w temperaturze do 100°C. W publikacji tej autorzy
podkreélajg, ze para wodna moze zmniejszy¢ skutecznos¢, a wilgotnos¢ powinna utrzymywac sie na niskim
poziomie przy zblizaniu sie do 100°C. Podobne wyniki uzyskali Fisher et al. [19], poddajac wtdkna masek
oddechowych N95 suchej sterylizacji cieplnej w temperaturze 70°C przez maksymalnie 60 minut. Stwierdzono, ze
skutecznosc filtracji nie zostata zmniejszona po jednym cyklu dekontaminacji, jednak nastgpit spadek w tym
zakresie po kolejnych cyklach dekontaminacji. Ponadto sucha sterylizacja cieplna inaktywowata wirusa SARS-CoV-2
na powierzchni wiokien w maskach N95 szybciej niz na stali. Autorzy podkreslili, ze nalezy stosowac sucha
sterylizacje cieplng przez wystarczajaca ilos¢ czasu, aby zapewni¢ zmniejszenie stezenia wirusa. Viscusi et al. [17]
stwierdzili, ze stopien, w jakim temperatura ma wptyw na przepuszczalnosc filtra aerozolu i topnienie sktadnikéw,
zalezy od danego modelu. W niektdrych modelach odnotowano topnienie w temperaturze powyzej 100°C.

Sterylizacja w autoklawie
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Sterylizacja w autoklawie jest powszechnie stosowang procedurg w placowkach opieki zdrowotnej. Po
dekontaminacji przy uzyciu autoklawu w temperaturze 121°C przez 15 minut nie stwierdzono obecnosci wirusa
SARS-CoV-2 na roznych modelach masek oddechowych N95 [18]. Integralnosc strukturalna i funkcjonalna zostata
zachowana po jednym cyklu w przypadku szesciu modeli masek oddechowych N95, lecz po pierwszym cyklu tylko
cztery z szeSciu badanych modeli zachowaty swoje whasciwosci (maksymalnie do 10 cykli) [18]. Lin et al. [22] w
jednym z pieciu badanych modeli N95 odnotowali zwiekszong przepuszczalno$¢ aerozolu przekraczajaca 5%
dozwolonego limitu przepuszczalnosci. Tym niemniej wszystkie modele spetniaty wymdg w zakresie opornosci
oddechowej.

Roztwor alkoholu

Etanol jest znany ze skutecznosci w inaktywowaniu SARS-CoV-2 i byt réwniez stosowany przez Fischer et al. [19]
na maskach oddechowych N95. Jednakze, chociaz wiasciwosci filtracyjne nie zostaty zmniejszone po jednej
dekontaminacji z zastosowaniem etanolu, po wykonaniu kolejnych dekontaminacji nastgpit gwattowny spadek
skutecznosci filtracji [19]. Potwierdzajg to réwniez Liao et al. [12], ktérzy wykazali znaczne pogorszenie
skutecznosci filtracji, natomiast spadek cisnienia pozostawat poréwnywalny po zastosowaniu etanolu poprzez
zanurzenie widkniny zgrzewalnej i suszenie na powietrzu.

Roztwory na bazie chloru

Roztwory na bazie chloru (wybielacza) znane sg ze skutecznosci w inaktywowaniu wirusa SARS-CoV-2 [25], jednak
zdecydowanie odradza sie ich stosowanie do dekontaminacji masek oddechowych z uwagi na ich wptyw na kilka
elementdw (np. metalowe zaciski na nos, zszywki, wktadki pod nos itp.) [10,17]. Liao et al. [12] wykazali znaczne
zmniejszenie skutecznosci filtracji, natomiast inni autorzy [10,17] odnotowali, Ze przepuszczalnosc filtra aerozolu i
odpornos¢ filtra przeptywu powietrza nie ulegty zmianie po zastosowaniu wybielacza w maksymalnie trzech
cyklach. Viscusi et al. podaja, ze po 16 godzinach suszenia na powietrzu maski oddechowe byty suche w dotyku i
na wszystkich pozostawat zapach wybielacza [17].

Inne podejscia do ponownego wykorzystania
masek oddechowych FFP

Amerykanskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (CDC) proponuje proste podejscie do ponownego
wykorzystania masek oddechowych FFP bez koniecznosci stosowania konkretnej metody dekontaminacji. Polega
ono na zapewnieniu kazdemu pracownikowi opieki zdrowotnej zestawu co najmniej pieciu masek oddechowych
FFP. Kazda maska oddechowa FFP ma by¢ stosowana podczas jednej zmiany pracy, a nastepnie przechowywana w
przepuszczajgcej powietrze torebce papierowej przez co najmniej pie¢ dni przed ponownym uzyciem. Takie
podejscie ma na celu ograniczenie lub wyeliminowanie wirusa SARS-CoV-2 potencjalnie zanieczyszczajgcego maske
oddechowg FFP, w oparciu o dowody wskazujgce na przetrwanie wirusa w srodowisku [26]. Amerykanskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb podkresla, ze maski oddechowe FFP nalezy uznac za nadal
zanieczyszczone i w zwigzku z tym nalezy stosowac $rodki ostroznosci przy ich ponownym uzyciu oraz ze procedury
dekontaminacji powinny by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy pie¢ masek oddechowych FFP na kazdego pracownika
opieki zdrowotnej nie jest dostepnych.[26] Stosujac to podejscie nalezy wzig¢ pod uwage okres przydatnosci maski
oddechowej FFP do uzytku oraz metody oceny potencjalnego ograniczenia funkcjonalnosci maski oddechowej FFP
(np. utrzymanie wiasciwosci filtracyjnych i mozliwosci dopasowania).

Srodki ostroznosci przy ponownym
wykorzystywaniu masek oddechowych FFP
poddanych dekontaminacji

W ramach s$rodka zapobiegawczego odkazang maske oddechowg FFP nalezy traktowac jak nadal potencjalnie
skazong i w zwiazku z tym proponuje sie nastepujace srodki:

o nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ maski oddechowej FFP i zutylizowa¢ maske w przypadku stwierdzenia
jakiejkolwiek degradacji makroskopowej;

. podczas stycznosci z poddang dekontaminacji maskg oddechowg FFP nalezy uzywac rekawiczek ochronnych;

. podczas stycznosci z maskg oddechowg FFP (zaktadanie, zdejmowanie, dopasowywanie, itd.) nalezy
przestrzegac rygorystycznych zasad higieny rak, stosujgc roztwdr na bazie alkoholu do dezynfekcji rak;

. nie nalezy dotyka¢ wewnetrznej czesci maski oddechowej FFP;

o nalezy jak najmniej dotyka¢ zewnetrzng cze$¢ maski oddechowej FFP (np. wytacznie w celu dopasowania);

. za kazdym razem, gdy maska oddechowa FFP jest ponownie uzywana nalezy przeprowadzi¢ kontrole

dopasowania. Jezeli kontrola dopasowania wypadnie niepomysinie maske oddechowg FFP nalezy zutylizowad.



Mozliwosci w zakresie dekontaminacji i ponownego wykorzystania masek oddechowych
w kontekscie pandemii COVID-19

Uzywanie przeterminowanych masek
oddechowych FFP

Znajdujace sie w niektdrych krajach zapasy obejmujg maski oddechowe FFP2 i FFP3, ktérych data waznosci
podana przez producenta juz uptynefa. Producenci podajg date waznosci, aby zagwarantowac jako$¢ produktu.
Wstepne wyniki badania prowadzonego przez amerykanski Krajowy Instytut Bezpieczenstwa i Zdrowia (NIOSH)
przy Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb wykazuja, ze szereg modeli masek N95 wyprodukowanych w
latach 2003-2013, z ktorych wiele byto przeterminowanych, nadal spetniato swoje zadanie, zgodnie z normami
NIOSH [27].

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia oraz w kontekscie zwiekszonego obecnie zapotrzebowania na $rodki
ochronny indywidualnej dla pracownikéw opieki zdrowotnej, zapasy przeterminowanych masek oddechowych FFP2
i FFP3 jednorazowego uzytku, o ile sg dostepne, mogg by¢ wykorzystywane do ochrony pracownikdw opieki
zdrowotnej, pod warunkiem ze:

. Maskiaski oddechowe FFP byty bezpiecznie przechowywane w miejscu nienarazonym na dziatanie promieni
stonecznych, nadmiar wilgoci lub szkodniki (np. owady, gryzonie);
. probki pobrane z opakowan zawierajgcych maski oddechowe wykazujg, ze sa one w dobrym stanie, mogg by¢

dobrze dopasowane (po kontroli dopasowania) i nie zawierajg zadnych uszkodzen np. tasmy elastycznej czy
klipsa nosowego.

Tabela 1. Podsumowanie strategii w zakresie dekontaminacji i ponownego wykorzystania masek
oddechowych FFP: oczekiwane rezultaty i ograniczenia.

Mozliwos¢
Dekontaminacja/ Zdolnos¢ Dopasowanie/  Glowne kwestie dotyczace zastosowania w Zrodia
Sterylizacjat filtracyjna Ksztalt metody placowkach opieki
zdrowotnej:ft
Promieniowanie Za gléwne wady uwaza sie fizyczne [7,.21,22]
Naswietlanie znieksztatcenie maski lub =
promieniami & +/- - niepomysiny wynik testu x
gamma dopasowania oraz zwigkszony
stopien przepuszczalno$ci aerozolu
Brak fizycznego znieksztatcenia oraz [8-
niepomysinego wyniku testu
dopasowania po przeprowadzeniu 10,12,13,17,23,24]
. . kilku cykli, skuteczno$¢
AT U dekontaminacji wykazana w
(eifalti o + + i najnowszych chos'\X/iadczeniach Dwa v
bakteriobojcze Jnowszych dosw! [
gtéwne zastrzezenia to wymagana
e dawka promieniowania oraz efekty
cienia wytwarzane przez strukture
maski, ktére moga zaktoca¢ proces
dekontaminacji
Gaz State zagrozenie obecnoscig tlenku [10,17,18]
Tlenek etylenu + + + etylenu w masce, ktory jest vx Y
szkodliwy dla uzytkownika
Para Sterylizacia Fizyczne znieksztatcenie maski lub [7-13]
parowa + + +- niepomysiny wynik testu x
dopasowania
Po jednym cyklu dekontaminacji [18,22]
niektére maski nie utrzymywaty '
swojej skutecznosci. W jednym
Autoklaw + +- i badaniu zastosowanie tej metody x
spowodowato zwigkszong
przepuszczalno$¢ aerozolu w danym
modelu maski.
Ciepto Sterylizacja Mgtcl)(dattfi mo;efpowodowaé’ . [8-10,13]
cieplem " " - zzle sztalcenie fizyczne (cge§0|oyve vix
wilgotnym o wargtwmme wewnetrznej plankl'
wktadki pod nos od struktury maski)
Metoda ta moze powodowac [12,17,19]
Sucha Znieksztalcenie fizyczne w wysokich Y
sterylizacja + + +- temperaturach, a po kilku cyklach V%
cieplna dekontaminaciji wtasciwosci
filtracyjne staty sie ograniczone.
Nie dotyczy/brak R (7]
Mikrofale +- dotyczy/brak Maski mogq ulegac stopieniu x

danych danych
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Mozliwos¢
Dekontaminacja/ Zdolnos¢ Dopasowanie/  Glowne kwestie dotyczace zastosowania w Frodia

Sterylizacjat filtracyjna Ksztalt metody placowkach opieki
zdrowotnej:ft
Chemiczne Szkodliwe stezenia nadtlenku [7,10,14-19]
wodoru, ktére moga sie utrzymywac
na masce oraz ewentualne
+ + + znieksztatcenie, ktére moze V%
wystapi¢ po powtarzanych cyklach,
uznaje sie za giéwna potencjalng,
wade.
Spadek skutecznosci filtraci [12,19]
Nie zaobserwowany po zanurzeniu '
+ +- dotyczy/brak wioknin zgrzewalnych i suszeniu x
danych  powietrzem lub po kolejnych cyklach
dekontaminacji
metalowe zaciski na nos, klamry, e
wktadki pod nos itp.) oraz
utrzymujacy sie zapach wybielacza.
Kontrowersyjne wyniki dotyczace
wptywu na filtracje
Proponowana przez amerykanskie 26]
Pig¢ masek oddechowych dla Nie Nie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
kazdego pracownika opieki Nie dotyczy/brak Chordb metoda polegajaca na
zdrowotnej do wielokrotnego danych inaktywacji przez uptyw czasu
stosowania po kolei. wirusa SARS-CoV-2 potencjalnie
skazajacego maski oddechowe FFP.

Para nadtlenku
wodoru

Roztwor
alkoholu

Roztwor chloru + +/-

dotyczy/brak dotyczy/brak
danych danych

W odniesieniu do dekontaminacji/sterylizacji: +, skuteczna, nie dotyczy,; nie oceniono W odniesieniu do zdolnosci filtracyjnej i
mozliwosci dopasowania/zmiany ksztaftu: +, utrzymana, -, nieutrzymana, +/-, utrzymana w ograniczonym zakresie lub brak
spojnych danych z roznych badan w literaturze; nie dotyczy/brak danych,; nie oceniono. W odniesieniu do wykonalnosci w
placowkach opieki zdrowotnej: v, mozZliwe do wykonania; x , niemoZliwe do wykonania,; v/%*, mozZiiwe do wykonania w
ograniczonym zakresie.

T Skutecznos¢ dekontaminacji/sterylizacji badano przy uzyciu réznych mikroorganizmow, naleZy zapoznac sie z poszczegolnymi
sekcjami powyZzej oraz z literaturg Zrodfowa w celu uzyskania bardziej szczegotowych informacyi.,

11 Wykonalnos¢ w placowkach opieki zdrowotnej uwzglednia dostepnosc metody w tych placowkach oraz ogdine skutki metody
dla dekontaminacji/sterylizacji, filtracji i dopasowania/ksztattu.

Whioski

Przedstawione powyzej metody dekontaminacji i ponownego wykorzystania masek oddechowych FFP sg uznawane
jedynie za nadzwyczajne metody stosowane w ostatecznosci w przypadku braku dostepnosci masek oddechowych
FFP. Nalezy je stosowac po doktadnej ocenie sytuacji i po zbadaniu mozliwosci $wiadomego i racjonalnego
wykorzystania masek oddechowych FFP, np. poprzez wydtuzenie okresu przydatnosci do uzycia oraz majgc na
uwadze instrukcje dotyczace stosowania produktu dostarczone przez producentéw masek oddechowych FFP.
Zacheca sie krajowe organy ds. zdrowia publicznego oraz grupy badajace takie metody do wymiany swoich
wynikéw, gdy tylko stang sie one dostepne.

Sposrod réznych metod dekontaminacji masek oddechowych FFP kilka opcji wykazuje korzystny profil przy
rozwazaniu skutecznosci, nie powodujac przy tym znacznego pogorszenia jakosci filtracji i oddychania co najmniej
w odniesieniu do kilku cykli odkazania. Do takich opcji nalezg promieniowanie ultrafioletowe (UVGI), tlenek etylenu,
opary nadtlenku wodoru i w pewnym zakresie suche i wilgotne ciepto. Jesli chodzi o korzystne opcje pod wzgledem
skutecznosci, niepowodujgce znacznego zniszczenia oraz mozliwos¢ zastosowania w placéwkach opieki zdrowotnej,
bardziej praktycznym rozwigzaniem moze by¢ zapewnienie poszczegdinym pracownikom opieki zdrowotnej zestawu
pieciu masek oddechowych FFP w celu ich ponownego wykorzystania. Dekontaminacja oparami nadtlenku wodoru
lub tlenkiem etylenu moze by¢ brana pod uwage jedynie pod warunkiem, ze mozliwe bedzie zapewnienie
bezpiecznego czasu i protokotu odparowania.

Kazda z metod opisanych w niniejszym sprawozdaniu ma zastrzezenia, ktdére nalezy wzig¢ pod uwage przed
podjeciem decyzji, ktdra z nich jest najodpowiedniejsza w kazdym konkretnym przypadku. Skuteczno$¢ kazdej z
tych metod zalezy réwniez od konkretnych warunkéw i modelu maski oddechowe FFP.

Zaleca sie czyszczenie sprzetu wielokrotnego uzytku przed sterylizacjg, ale nie ma dostepnych danych na temat
skutecznych i nieszkodliwych metod czyszczenia sprzetu jednorazowego uzytku, takiego jak maski oddechowe FFP.
Niezbedne sg kontrole jakosci stosowanych metod sterylizacji (w tym ustanowienie wskaznikéw jakosci) w celu
zapewnienia bezpieczenstwa wykorzystywanego sprzetu.
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