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Dezinfekce filtraénich polomasek proti ¢asticim

Dulezité informace pro zdravotnicka zafizeni a zaméstnance ve zdravotnictvi

Popis

Ve spolenosti 3M zkoumame moznosti sterilizace nebo dezinfekce filtracnich polomasek proti ¢asticim (déle jen
Lrespiratory®) jiz mnoho let. Existuji nejméné &tyfi klicové aspekty Usp&3né dezinfekce respirdtord a vétdina studii nebere v
Uvahu vSechny &tyfi tyto aspekty. Metoda dezinfekce musi spliovat nasledujici:

musi byt efektivni vi&i cilovému organismu, jako je napf. virus zplsobujici COVID-19;
nesmi poskodit filtraci respiratoru;
nesmi ovlivnit prilehnuti respirdtoru k obliceji; a

musi byt bezpe&na pro osobu pouzivajici respirator (nesmi napt. dochazet k uvolfiovani chemikalii v plynné formé& do
dychaci zény).

Jestlize je filtrace poskozena nebo respirator spravné nepriléha k obliCeji, nebude pfipraven snizovat vystaveni uzivatele
¢éasticim ve vzduchu na uvedenou Uroven, jako je napf. N95, FFP2 atd.

K 27. bifeznu 2020 74dn4 metoda dezinfekce nesplnila viechna tato kli¢ov4 kritéria a nenf akceptovatelna. Spolecnost
3M nyni spolupracuje s nékolika vyznamnymi spole¢nostmi zabyvajicimi se sterilizaci a dezinfekci a zaroven provadi
konzultace s externimi odborniky, aby vyvinula G¢innou metodu dezinfekce. Pracujeme, jak nejrychleji je to mozné, a doufame,
Ze brzy uc¢innou metodu objevime.

Obecné informace

Respiratory, jako jsou ty, které spliiuji pozadavky na Gcinnost filtrace tfidy N95, FFP2, KN95 apod., se bézné pouzivaji k
zajisténi ochrany dychacich cest na rdznych pracovistich, véetné zdravotnickych zafizeni. B&Znou praxi zdravotnickych
organizaci pfi prevenci infekci je pouZivat respirdtory-jako jednorazoveé prostiedky, které se nosi v pfitomnosti infikovanych
pacientl.1 S ohledem na globalni pandemii a s tim souvisejicim nedostatkem respirdtorl obdrzela spole¢nost 3M fadu
dotazl tykajicich se potencialnich metod dezinfekce respiratorl, véetné dotazl tykajicich se studii, které hodnotily G¢innost
rliznych metod jejich dezinfekce. Ve snaze reagovat na naléhavé zadosti, které dostdvame od zékaznik( a organizaci po
celém svété, jsme pripravili tento bulletin, ktery ma poskytnout informace tykajici se nékolika navrzenych metod, jak Ize
teoreticky respiratory dezinfikovat.

Na zdkladé aktualné dostupnych tdaji spoleénost 3M nedoporuéuje ani nepodporuje pokusy o provedeni sanitace,
dezinfekce nebo sterilizace respiratora spoleénosti 3M.

Upozorfiujeme vdak, ze americkd Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for Disease Control and Prevention — CDC)
zverejnila pokyny pro pouzivani respiratorl b&hem pandemii, véetné opétovného pouZiti a rozsifeného pouziti respiratord na:
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hcwcontrols/recommendedguidanceextuse.html
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Metody dezinfekce ¢asto brané v Gvahu pro respiratory

IONIZUJiCi ZARENI

lonizujici zateni ma potencidl vyznamné ovlivnit vykon nebo narusit strukturu respirator( spole¢nosti 3M. Uginek ionizujiciho
zéreni na filtraéni vykon nebude zifejmy pomoci vizuélni kontroly nebo rozpoznatelny pfi pouziti respiratoru. Je proto
obzvlasté nutné, stejné jako u jakéhokoli vyzkumu tykajiciho se sterilizace, dezinfekce a opakovaného pouziti, nechat
filtra&ni polomasky otestovat ve zkugebni laboratofi pomoci zafizeni uréeného k testovani filtrace &asticovych respiratord. V
predchézejicim vyzkumu spole&nost 3M zjistila, Ze pokusy sterilizovat respirdtory pomoci ionizujiciho zafeni (napf.
elektronovy paprsek, rentgenové zéfeni) vyznamné poskodily filtradni média, a nepredstavuji tudiz akceptovatelné metody.

ETHYLENOXID

Spole¢nost 3M nepodporuje pouzivani ethylenoxidu ke sterilizaci, dezinfekci nebo opakovanému pouziti respiratord. Bylo
zjisténo, Ze ethylenoxid (EtO) je karcinogenni pfi vystaveni ¢lovéka této latce b&hem vdechovani, a americky Nérodni institut
pro bezpecnost a zdravi (NIOSH) a CDC doporucuji, aby vystaveni pracovnik( této latce bylo co nejniz&i mozné.2 Protoze
respiratory jsou navrzené tak, aby dosedaly na dychaci zonu osob, které skrz né nékolik hodin kazdy den dychaji, a také
protoze filtradni média ¢astic nejsou uréend pro nebo Uinna pfi snizovani vystaveni osob ethylenoxidu, nemazeme vylougit
moznost, Ze respiratory sterilizované pomoci ethylenoxidu budou pokracovat v uvolhovani tohoto plynu do dychaci zény
uzivatele, ¢imz dojde k jeho vystaveni ethylenoxidu. Podle nasich informaci nebyl do této chvile proveden dostatec¢ny vyzkum
dokazujici, Ze sterilizace respiratorl pomoci ethylenoxidu je pro uZivatele bezpecéna.

Podle Integrovaného informac¢niho systému rizik americké Agentury pro ochranu zivotniho prostfedi (EPA) a
toxikologického profilu Agentury pro toxické latky a registr nemoci (ATSDR) pro ethylenoxid3 akutni (kratkodobé) Gcinky
ethylenoxidu na ¢lovéka zahrnuji zejm. depresi centralniho nervového systému a podrézdéni o&i a sliznic. Chronické
(dlouhodobg) vystaveni ethylenoxidu mize u &lovéka zplsobit podrazdéni odi, pokozky, nosu, jicnu a plic a poskozeni
mozku a nervového systému. Existuji také uréité dikazy spojujici vystaveni ethylenoxidu s dopady na rozmnoZovani. EPA se
domniva, Ze ethylenoxid je karcinogenni pfi vystaveni ¢lovéka této latce béhem vdechovani. Dlkazy u lidi naznaduji, Ze
vystaveni ethylenoxidu zvysuje riziko vyskytu rakoviny lymfatického systému a u zen rakoviny prsu.

MGS, UVGI a VLHKE TEPLO

Studie Zdravotnického stfediska Nebraskée univerzity4 vyhodnotila G¢innost tfi dezinfekénich metod na dvou modelech
respirator( spole¢nosti 3M: 3M™ Zdravotnicky ¢ésticovy respirator a chirurgickd maska 1860 a 3M™ Aura™ Zdravotnicky
&asticovy respirator a chirurgicka maska 1870 (ten byl staZzen z vyroby a v produktové fadé nahrazen modelem 3M™ Aura™
Zdravotnicky &ésticovy respirator a chirurgickd maska 1870+). Kazdy z t&chto respiratord byl podroben pouze 1 cyklu (1x)
jedné ze tii testovanych dezinfek&nich metod: ultrafialové germicidni ozafovani (ultraviolet germicidal irradiation — UVGI),
para tvofena mikrovinami (microwave-generated steam — MGS) a vihkeé teplo. Studie zjistila, Ze metody UVGI, MGS a vihké
teplo G¢inné snizily pfitomnost viru H5N1 o > 4 log stfedni infekéni davky tkanové kultury. Déle byla po podrobeni jedné ze
tfi dezinfekénich metod zjisténa < 5% propustnost filtru u kazdého respirdtoru.2 Tato studie vSak nezkoumala Uc¢inek téchto
dezinfekénich postupl na to, jak respirator priléha k obliceji.

Spoleénost 3M provedla podobnou studii, aby Iépe pochopila, jak mohou tyto dezinfekéni metody ovlivnit filtraci
modelti 3M™ Zdravotnicky éasticovy respirator a chirurgicka maska 1860 a 3M™ Aura™ Zdravotnicky éasticovy
respirator a chirurgicka maska 1870 a to, jak tyto respiratory pf¥iléhaji k obli¢eji. Ve studii spoleénosti 3M bylo
provedeno 5-10 cykld (5x — 10x) jedné ze t¥i dezinfekénich metod (UVGI, MGS a vlhké teplo) na malém vzorku FFR (N
= 3 od kazdého modelu). Studie spoleénosti 3M odhalila, Ze filtra&ni vykon nebyl ovlivnén v tom smyslu, Ze respiratory
nadale poskytovaly alespon minimalni filtraéni G¢innost vyzadovanou pro oznaéeni N95. V§echny tfi dezinfekéni
metody viak zplsobily poskozeni alespoii jednoho respiratoru v kazdém vzorku. Mezi pozorované skody patf¥i:
§tépeni na vrstvy nebo stla¢eni nosni pénové stélky respiratoru, silny zapach spaleniny, nahlavni pasky respiratoru u
modelu 1870 ztratily pruznost a metody MGS a vihké teplo roztavily material obklopujici kovovou nosni sponu a
svorky respiratoru. Po tomto poskozeni respiratory na obli¢ej jiz nepfiléhaly, a nebylo je tedy jiz vhodné pouzit.
Tabulka 1 shrnuje vysledky zjisténé ve studii spoleénosti 3M. Sanitace, dezinfekce nebo sterilizace respiratora s
vyuzitim téchto specifickych metod proto v tuto chvili spoleénost 3M nedoporucuje ani nepodporuje.
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Metody dekontaminace a dopad na materiély dild respiratoru

Tabulka 1: Studie pogkozeni v disledku pokusu o dezinfekci modeld 1860 a 1870 spolec¢nosti 3M

Metoda dezinfekce testovana spole¢nosti 3M

(opakovéno 5x — 10x u kazdého respiratoru) Vysledky u model(i 1860 a 1870 spolecnosti 3M

Para tvorena mikrovinami 2 minuty pfi plném vykonu, 50 mlH | Kovova spona a svorky roztavily okolni plast; nosni pénové

20 stélky se rozstépily na vrstvy; nadhlavni pasky u 1870 ztratily
pruznost

Ultrafialové germicidni ozafovani (UVGI) 30 minut pfi 254 Nahlavni pasky u 1870 ztratily pruznost; silny zapach

nm (15 minut kazd4 strana) spaleniny; u 1860 zmackana nosni pénova stélka

Vlhké teplo 30 minut, 60 °C, v peci 80% RV (relativni vihkost) Kovova nosni spona a svorky roztavily okolni plast; nosni
pénova stélka se rozstépila na vrstvy; nahlavni pasky u 1870
ztratily pruznost

MGS, BELIDLO, LHP, VLHKE TEPLO a HPGP

Studie publikované v ¢asopise Journal of Engineered Fibers and Fabrics (JEFF)5 hodnotila provedeni osmi dezinfek&nich
metod ve tfech cyklech (3x): UVGI, ethylenoxid (EtO), plynna plazma peroxidu vodiku (HPGP), péra peroxidu vodiku (HPV),
MGS, béglidlo, kapalny peroxid vodiku (LHP) a vihké teplo. Tato studie neposuzovala Ug¢innost metody dezinfekce na
inaktivaci mikroorganizma. Byl hodnocen vzhled, zapach a filtracni vykon. Specifické modely respirator hodnocené ve
studii nebyly zverejnény, takZe nenf jasné, zda byly zahrnuty i respiratory spole¢nosti 3M. Studie odhalila, ze ¢tyfi metody
zpUsobily viditelné poskozeni/zmény: MGS, bélidlo, LHP a vihké teplo. Osetfeni plynnou plazmou peroxidu vodiku bylo
jedinou dezinfek&ni metodou, kterd vedla k vysokym hladinam propustnosti (> 5 %). Dezinfekce EtO, HPV a UVGI
nezpUsobily zadné pozorovatelné fyzické zmény respirdtoru a neovlivnily nepfiznivé propustnost filtru.3 Tato studie
nehodnotila, jak respiratory priléhaly k obli¢eji. Tabulka 2 shrnuje vysledky zjisténé ve studii JEFF.

UVGI, EtO a HPV

Ackoli studie JEFF zjistila, Ze tfi dezinfekeéni metody (EtO, HPV a UVGI) nezplsobily na respiratorech zadné viditelné zmény,
neni jasné, jaké konkrétni modely byly hodnoceny nebo jakého Ucinku bylo dosazeno s ohledem na deaktivaci
mikroorganismU. Sanitaci, dezinfekci nebo sterilizaci respirator( s vyuZitim téchto specifickych metod proto v tuto
chvili spole¢nost 3M nedoporucéuje ani nepodporuje.

Tabulka 2: Vysledky rlznych dezinfek&nich metod u respirator ve studii JEFF (List 1ze 2)

Metoda dezinfekce vyuzita ve studii JEFF . . o i . .
Vysledky u riiznych neznamych vyrobkd a modeli
(opakovéno 3x u kazdého respiratoru) respiratoru
Ultrafialové germicidni zafeni (UVGI) 15 minut pfi 254 nm Z4adné pozorovatelné fyzické zmény
(pouze jedna strana respiratoru byla vystavena zafeni, ne
néhlavni pasky)
Ethylenoxid thodinovy 100% EtO sterilizator Zadné pozorovatelné fyzické zmény
Plynna plazma peroxidu vodiku pfiblizné 55 min, 59% Propustnost filtru u nékolika vzorkl pfesahla 5 %
H202, 45-50 °C
Para peroxidu vodiku 15minutova prodleva, celkové doba Zadné pozorovatelné fyzické zmény
cyklu 125 min., koncentrace 8 g/m3
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Tabulka 2: Vysledky rlznych dezinfek&nich metod u FFR v ramci studie JEFF (Pokraovani) (List 2 ze 2)

Metoda dezinfekce vyuzita ve studii JEFF

(opakovéno 3x u kazdého respiratoru) Vysledky u riznych neznamych vyrobk( a modell

respiratoru
MGS 2 minuty pfi plném vykonu 1100 W, 50 ml H20 Oddéleni nosni pénové stélky od respiratoru; roztaveni
nahlavnich pasek
Bélidlo 30 minut p¥i 0,6% roztoku chlornanu sodného Mirné poskozena nosni pénova stélka; svorky zoxidovaly v
rizné mife; vybledld nebo rozpusténa vniténi nosni vycpéavka
Kapalny peroxid vodiku30 minut p¥i 6% roztoku peroxidu Svorky zoxidovaly v rizné mife
vodiku
Vlhké teplo 30 minut pfi 60 °C, 80% RV (relativni vihkost) Oddéleni nosni pénové stélky od respiratoru; roztaveni

nahlavnich pasek

Shrnuti

Pokud se organizace pokusi dezinfikovat respirdtory pomoci kterékoli z vy$e popsanych nebo jinych metod, mély by peclivé
zvazit poznatky popsané v tomto dokumentu a vzit na védomi, Zze tyto metody dezinfekce mohou ovlivnit filtraéni vykon
nebo materidly respiratoru tak, Zze mohou snizit schopnost respiratoru tésné prilehnout k obli¢eji uzivatele a poskytnout
ochranu oc¢ekdvanou u daného typu respiratoru.
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