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Sazetak

U kontekstu pandemije bolesti COVID-19, diljem svijeta nastupila je nestasSica respiratora ili respiratornih
maski (FFP). Zbog njihova manjka, te bi naprave prvenstveno trebalo koristiti u zdravstvenim ustanovama
tijekom izvodenja postupaka u kojima nastaje aerosol. Nekoliko je razlicitih postupaka ispitano u svrhu
dekontaminacije respiratornih maski u slucaju nestasice. Najkorisnije metode istaknute su u preglednoj
tablici u okviru zakljucaka.

Vodeca nacela za viSekratnu upotrebu su sljedeca:

. Respiratorne maske koje su vidljivo kontaminirane (npr. tijekom zahvata na intubiranim bolesnicima,
kao Sto su ciSc¢enje disnih puteva usisavanjem, primjena sondi, pokusaji ekstubiranja itd.) ili su
ostecene ili ne prianjaju dobro potrebno je baciti, ne upotrebljavati ih visekratno te ih ne
upotrebljavati za postupke dekontaminacije.

o Respiratorne maske moraju biti zasticene medicinskom maskom za lice radi sprjecavanja oneciscenja.

o Upotreba novih ,respiratornih maski kojima je istekao rok trajanja” (rok trajanja koji je naznacio
proizvodac) moguca je ako su propisno skladistene do upotrebe.

Cini se da je prili¢no ostvariv pristup viéekratne upotrebe respiratornih maski onaj kojim bi se svakom
zdravstvenom radniku osigurao komplet od najmanje pet respiratornih maski (potencijalna kontaminacija
virusom SARS-CoV-2 preostale Cetiri respiratorne maske inaktivirat ¢e se nakon pet dana). Neovisno o
tome koja se metoda dekontaminacije primjenjuje, prije visekratne upotrebe potrebno je provjeriti prianja
li maska na odgovarajuci nacin (test prianjanja). Ako ne prianja dobro, respiratornu masku treba baciti.

Podrucje primjene ovog dokumenta

Ovaj dokument pruZa pregled dokaza o dostupnim metodama dekontaminacije respiratora ili respiratornih maski
(FFP) koje se primjenjuju u slucaju nestasice u zdravstvenim ustanovama gdje se pruza skrb mogucim, vjerojatnim
ili potvrdenim bolesnicima oboljelima od bolesti COVID-19.
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Kontekst

Zabiljezen je nagli porast oboljelih od COVID-a 19 u nekoliko zemalja EU-a/EGP-a i Ujedinjenoj Kraljevini. To je za
posljedicu imalo nestasicu osobne zastitne opreme (0Z0), osobito respiratora ili respiratornih maski (FFP) 2. i 3.
kategorije (FFP2/FFP3).

Respiratorna maska osmisljena je kako bi osobu koja je nosi zastitila od kontaminanata koji se prenose zrakom
(npr. udisanje infektivnih agensa povezanih s udisanjem malih i velikih kapljica) i svrstava se u osobnu zastitnu
opremu (PPE) [1]. Respiratornim maskama uglavnom se sluze zdravstveni radnici koji se Zele zastititi, posebice
tijekom postupaka u kojima nastaje aerosol. Verzija respiratornih maski s ventilom nije prikladna za upotrebu kao
sredstvo kontrole izvora jer ne spriecava otpustanje izdahnutih respiratornih Cestica u okolis [2].

Respiratorne maske ispunjavaju zahtjeve definirane u europskoj normi EN 149:2001+A1:2009. FFP2 odgovara
maski N95, prema definiciji americke norme NIOSH 42 CFR, dio 84.

Respiratorne maske odobrene su za jednokratnu upotrebu i trebaju se baciti ako se smoce ili uprljaju tjelesnim
teku¢inama bolesnika, ako vise ne prianjaju dobro ili ako je disanje kroz respiratornu masku otezano (zbog,
primjerice, povecane koncentracije vlage unutar respiratorne maske). Respiratornu masku treba baciti nakon
upotrebe u postupku u kojem nastaje aerosol jer se smatra da je tada iznimno kontaminirana.

Premda su respiratorne maske odobrene za jednokratnu upotrebu, predlazu se brojni pristupi za poboljSanje
njihove upotrebe, ukljuCujuéi metode doziranja i/ili njihove dekontaminacije i viSekratne upotrebe u kontekstu
planiranja pripravnosti za pandemiju gripe te zbog ozbiljne nestasice u okviru pandemije bolesti COVID-19 [3,4].

Tijekom razdoblja povecane potrebe za skrbi, pristupi za poboljSanje upotrebe respiratornih maski ukljucuju:

. Cuvanje respiratornih maski za postupke u kojima nastaje aerosol

o upotrebu medicinskih maski za lice (kirurskih maski)! ako je opskrba respiratornim maskama ogranicena za
vecinu kontakata s bolesnicima koji ne ukljucuju postupke koji potencijalno mogu dovesti do nastanka aerosola

o odredivanje Clanova osoblja koji obavljaju to¢no odredene radnje, koji e tijekom smjene i tijekom izvodenja

iste radnje upotrebljavati istu respiratornu masku [5]. U tom slucaju respiratorna se maska ne bi smjela skidati
tijekom cijelog vremena koristenja.

Proizvodaci dosad nisu imali razloga ni poticaja razviti metode dekontaminacije respiratornih maski, no trenutacno
postoji hitna potreba za proizvodnjom respiratornih maski za visekratnu upotrebu koje se mogu dekontaminirati [4].

Ci$éenje i dekontaminacija respiratornih
maski za jednokratnu upotrebu

SARS-CoV-2, virus koji uzrokuje COVID-19, moze prezivjeti u okruzenju, ukljucujudi i na povrsinama raznih
materijala kao Sto su Zeljezo, karton i tkanina. Stabilnost virusa SARS-CoV-2 u okolisu traje najviSe tri sata u zraku
nakon aerosolizacije, do Cetiri sata na bakru, do 24 sata na kartonu i do tri dana na plastici i nehrdajuc¢em celiku,
iako sa znatno smanjenim titrima [6]. Premda su ti zakljucci proizasli iz eksperimenata u kontroliranom okruzenju i
treba ih tumaciti s oprezom, oni daju i neizravne dokaze o riziku koji predstavlja kontaminacija na vanjskoj povrsini
respiratornih i kirurskih maski koje se upotrebljavaju u skrbi o bolesnicima.

Prije trenutacne pandemije COVID-19 nije se poticala dekontaminacija respiratornih maski, a pristup se uglavnom
usmjeravao na prosirenje njihove upotrebe, i to na nacin da ih isti zdravstveni radnik vise puta upotrebljava ili
povecanjem njihove upotrebe (npr. produljenjem trajanja nosenja jednokratne maske) na nacin da ih upotrebljava
osoblje odredeno za obavljanje pojedine aktivnosti. Visekratna upotreba respiratorninh maski smatrala se
prihvatljivom tijekom ograni¢enog razdoblja i kad ih nose isti zdravstveni radnici, npr. prilikom ulaska u sobu
bolesnika oboljelih od tuberkuloze. Taj se pristup moze primijeniti i u kontekstu pandemije bolesti COVID- 19 ako
postoji nestasSica respiratornih maski.

Potencijalna kontaminacija vanjske povrsine respiratornih maski podrazumijeva rizik od infekcije zdravstvenog
radnika prilikom viSekratne upotrebe. Vjerojatno je da se rizik od kontaminacije moze smanijiti stavljanjem
medicinske maske preko respiratorne maske ili noSenjem zastite za lice koju je moguce odistiti.

Kako bi se mogla primijeniti u zdravstvenim ustanovama, metoda dekontaminacije trebala bi omoguciti ucinkovito
uklanjanje svih virusnih Cestica, trebala bi biti bezopasna za korisnika i ne bi smjela narusiti funkcionalnost raznih
elemenata respiratorne maske [4].

1 KirurSke maske svrstane su u medicinske proizvode prema europskoj normi EN 14683:2014. Namijenjene su za jednokratnu
upotrebu i ne preporucuje se njihova dekontaminacija i viSekratna uporaba u zdravstvenim ustanovama.
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Mogucnosti za dekontaminaciju i viSekratnu upotrebu
respiratornih maski

Razmatrajuci ucinkovit model dekontaminacije i viSekratne upotrebe respiratornih maski, u obzir treba uzeti
sljedece:

. metoda bi trebala inaktivirati organizme koji kontaminiraju

. funkcionalnost respiratorne maske ne bi smjela biti ugrozena kada je rijec o:
- ucinkovitosti filtracije
- sposobnosti prianjanja

. nakon primjene metode ne bi smjelo biti nikakvih kemijskih ostataka koji mogu biti Stetni za osobu koja nosi
masku.

Osoba koja nosi dekontaminiranu respiratornu masku trebala bi se pridrzavati opcih mjera:

. respiratornu masku potrebno je pregledati prije stavljanja i baciti ako se bilo koji njezin dio Cini ostecen ili je
promijenjenog oblika

. prije stavljanja ili dodirivanja respiratorne maske treba se pridrzavati strogih pravila higijene ruku (npr. nakon
podeSavanja maske)

. preporucuje se upotreba rukavica prilikom skidanja i podeSavanja respiratorne maske te za test prianjanja.
samo se vanjski dio respiratorne maske smije dirati

. respiratornu masku treba baciti ako ne prianja dobro.

Sljede¢e su metode proucavane za dekontaminaciju respiratornih maski.
Sterilizacija parom

Sterilizacija parom rutinski je postupak u bolnicama. Nakon sterilizacije parom na 134 °C u ispitivanju provedenom u
Nizozemskoj zabiljezeni su deformacija respiratorne maske ili pogresno prianjanje, ovisno o vrsti koristene
respiratorne maske [7]. U istrazivanju iz 2012. koje su objavili Lore i dr. [8] dokazana je ucinkovitost pare iz
mikrovalne pecnice u inaktivaciji virusnih Cestica virusa gripe na dvama modelima respiratorne maske N95.
Istrazivanje koje su objavili Heimbuch i dr. u 2010. [9] takoder je pokazalo ucinkovitost pare iz mikrovalne pecnice u
smanjenju aktivnog virusa gripe > 4 log na respiratornim maskama N95, od kojih je samo jedan od Sest testiranih
modela pokazao neznatno odvajanje pjene od jastucica za nos. Bergman i dr. [10] takoder su prijavili fizicke
deformacije na odredenim modelima respiratorne maske N95, posebno odvajanje unutarnjeg pjenastog jastucica za
nos, ali je ipak zadrzan prihvatljiv stupanj prodora aerosola i otpornost filtera na protok zraka nakon triju ciklusa.
Prilikom upotrebe parnih vrecica za dezinfekciju respiratornih maski N95 kontaminiranih bakteriofagima, Fischer i dr.
prijavili su ucinkovitost od [11] 99,99 % u inaktiviranju tvari koja kontaminira te su izvijestili da je apsorpcija vode
ovisila 0 modelu respiratorne maske. Para nije znatno utjecala na ucinkovitost filtracije koja je ostala iznad 95 %. U
nedavnoj publikaciji skupine autora Liao i dr. prije stru¢ne publikacije [12] utvrdeno je da obrada parom na
tkaninama dobivenima postupkom taljenja i puhanja koje su kompatibilne s respiratornom maskom N95 nije
znacajnije utjecala na ucinkovitost i pad tlaka u prva tri ciklusa obrade parom. U ispitivanju koje su objavili Bergman i
dr. u 2011. [13] autori su prijavili da tri ciklusa primjene pare iz mikrovalne peénice nisu znacajnije promijenila
(stupanj propusnosti > 90 %) prianjanje respiratorne maske kod tri vrste testiranih respiratornih maski N95.

Para vodikova peroksida

Ispitivanje koje je narudila Uprava za hranu i lijekove SAD-a (FDA) pokazala je da je para vodikova peroksida bila
ucinkovita u dekontaminaciji respiratorne maske N95 (ekvivalent respiratornim maskama FFP2 u SAD-u) od jednog
organizma tijekom viSe ciklusa dekontaminacije. Funkcionalnost respiratorne maske zadrzana je i nakon 10 do 20
ciklusa dekontaminacije parom vodikova peroksida, ali nakon toga su bili vidljivi znakovi slabljenja [14]. Uprava za
hranu i lijekove SAD-a odobrila je 29. ozZujka 2020. u hitnim slu¢ajevima metodu komercijalne dekontaminacije parom
vodikova peroksida za respiratorne maske N95 koje ne sadrze celulozu [15]. U drugim ispitivanjima nisu zabiljezena
makroskopska ostecenja ni deformacije na respiratornim maskama N95 prilikom izvodenja tri [10] do pet [16] ciklusa
dekontaminacije. Respiratorne su maske zadrzale dovoljan stupanj ucinkovitosti filtracije aerosola i otpornost filtera
na protok zraka nakon jednoga [17] do tri ciklusa parom vodikova peroksida [10]. Pilot-ispitivanje u Nizozemskoj
pokazalo je da je para vodikova peroksida bila ucinkovita u dvama ciklusima dekontaminacije bez deformacija, uz
zadrzavanije filtracijskog kapaciteta, Sto je ocijenjeno brzim testom prianjanja? i sto upucuje na to da se testirane
respiratorne maske FFP2 (modeli bez celuloze) mogu viSekratno upotrijebiti najvise dva puta. Moguci nedostatak ove
metode jest taj da Stetne koncentracije vodikova peroksida mogu ostati na respiratornoj masci danima nakon
dekontaminacije. Deformacije se mogu pojaviti nakon opetovanih dekontaminacijskih ciklusa, Sto izaziva dodatnu
zabrinutost.[7]

2 Test prianjanja: Omjer vanjskih Cestica naspram unutarnjih Cestica u masci upotrebom TSI PortACount Pro+ 8038. NekoriStena
maska (kontrola): omjer = 162; Nizozemski nacionalni institut za javno zdravstvo (RIVM) smatra da je test prianjanja uspjesan
ako je omjer >100 nakon postupka dekontaminacije.
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Ispitivanja dekontaminacije pomocu pare vodikova peroksida za SARS-CoV-2 pokazala su da nakon postupka (10
minuta odvlazivanja, tri minute kondicioniranja (5 grama/minuta), 30 minuta dekontaminacije (2,2 grama/minuta) i
20 minuta aeracije) nije pronaden virus SARS-CoV-2 na respiratornoj masci N95, a strukturalna i funkcionalna
cjelovitost zadrzale su se i do 10 ciklusa sterilizacije [18]. Slicno tome, Fischer i dr. [19] otkrili su da para vodikova
peroksida brzo inaktivira virus SARS-CoV-2 na respiratornoj masci N95, uz istovremeno oc€uvanje prihvatljive
cjelovitosti i funkcionalnosti nakon tri ciklusa dekontaminacije.

Druge primjene vodikova peroksida

Cramer i dr. [20] ispitivali su ionizirani vodikov peroksid (IHP) u svrhu dekontaminacije respiratorne maske N95.
Utvrdili su da je ionizirani vodikov peroksid unistio bakterijske spore od najmanje 9 log nakon samo jednog ciklusa
dekontaminacije te da su maske N95 mogle zadrzati ucinkovitost filtracije i dobro prianjanje do najviSe pet ciklusa
dekontaminacije.

Dekontaminaciju teku¢im vodikovim peroksidom (LHP) istrazili su Bergman i kolege 30-minutnim umakanjem u
6 %-tnu otopinu vodikova peroksida. Sposobnost filtracije Sest respiratornih maski N95 zadrzana je nakon tri
ciklusa dekontaminacije. Sposobnost dekontaminacije i prianjanja nisu ispitivane [10].

Bergman i dr. ispitali su i metodu plinske plazme vodikova peroksida (HPGP) na Sest vrsta respiratornih maski N95.
Otkrili su da se nakon tri ciklusa dekontaminacije smanjila sposobnost filtracije kod Cetiri od Sest vrsta respiratornih
maski [10].

Gama-zracenje

Ova se metoda obi¢no koristi za opseznu sterilizaciju medicinskih uredaja i prehrambenih namirnica. Oprema koja
je potrebna obicno nije dostupna u bolnicama. Ispitivanje je pokazalo da je doza od 20 kGy (2 mrad) dovoljna za
inaktivaciju koronavirusa [21]. Aktualne ispitivanja gama-zracenja uz dozu od 24 kGy kojom se steriliziraju
respiratorne maske pokazala je moguce deformacije respiratorne maske, uz izmijenjeni unutarnji filtarski sloj i lose
prianjanje uz lice. Ispitivanje provedeno u Nizozemskoj nije pokazalo nikakvu deformaciju respiratorne maske FFP2
nakon gama-zracenja od 25 kGy, ali nije uspio test prianjanja nakon dekontaminacijskog postupka [7]. Ispitivanje
koje su proveli Lin i dr., [22] u kojem su se ispitivale znacajke filtriranja nakon zracenja, pokazalo je da je postupak
zracenja od 10 — 30 kGy utjecao na filtracijski kapacitet modela respiratorne maske N95 na nacin da je povecan
prodor aerosola, unato¢ tome Sto se zadrzala prihvatljiva otpornost pri udisanju.

Ultraljubicasto germicidno zracenje (UVGI)

Ultraljubicasto germicidno zracenje (UVGI) metoda je koja obecava i u kojoj se upotrebljava germicidna aktivnost
zraCenja UV-C. Dva glavna ogranicenja ove metode jesu doza zraCenja koja je potrebna i dijelovi koji su u sjeni
(,ucinak sjene”) zbog strukture respiratorne maske, a koji mogu sprijeciti UV zrake da dopru do mikroorganizama,
¢ime se ogranic¢ava ucinkovitost dekontaminacije.

Razliciti neovisni istrazivaci nisu utvrdili znacajan utjecaj na protok zraka kroz filtar i otpornost filtra na protok zraka
i u nekoliko ciklusa primjene zracenja UV-C zrakama [10,17]; Liao i dr. [12] prijavili su da su respiratorne maske
N95 zracene UV-C zrakama (254 nm, 17 mW/cm~2) mogle izdrzati 10 ciklusa dekontaminacije i pokazale su malo
smanjenje nakon 20 ciklusa. U ispitivanju koje su objavili Bergman i dr. u 2011. [13], autori su prijavili da tri
primjene ultraljubiastog germicidnog zracenja nisu uzrokovala znacajne promjene (stupanj propusnosti = 90 %) u
prianjanju respiratorne maske kod tri testirane respiratorne maske N95.

Fisher i Shaffer [23] pokazali su da je primjena zracenja UV-C zrakama (na kruznim nastavcima izrezanima iz
respiratorne maske N95) rezultirala smanjenjem od najmanje 3 log kod aktivnih MS2 bakteriofaga. Prema njihovim
rezultatima, UV-C zraCenje prodire u materijal respiratorne maske i prolazi kroz njega. Poroznost unutarnjih i vanjskih
slojeva omogucuje UV-C zrakama da dopru do unutarnjeg filtarskog medija (IFM), medutim vrijeme izloZenosti
potrebno da bi se to postiglo uvelike se razlikuje ovisno o razli¢itim modelima respiratorne maske N95 (od 2 minute
do 266 minuta).

Nakon metode ultraljubiastog germicidnog zracenja (254 nm, 1,6 — 2,0 mW/cm2, 15 min) Hembuch i dr. utvrdili su
znacajna smanjenja (> 4 log) aktivnog virusa gripe HIN1 [9] na Sest modela respiratorne maske N95, bez oitih
znakova ostecenja ili deformacije nakon zraCenja. Primije¢eno je i smanjenje aktivnosti virusa gripe (= 3 log) u
ispitivanju koje su objavili Mills i dr. [24] u kojem su analizirali 15 razli¢itih modela respiratorne maske N95. Zakljudili
su da dekontaminacija respiratornih maski i viSekratna upotreba uz pomo¢ ultraljubi¢astog germicidnog zracenja
moze biti djelotvorna, ali da ¢e primjena metode ultraljubi¢astog germicidnog zracenja zahtijevati pomno razmatranje
modela respiratorne maske, vrste materijala i dizajna. Lore i dr. [8] prijavili su virucidnu aktivnost ultraljubicastog
germicidnog zracenja visokog intenziteta nakon 15-minutne izloZenosti dvaju modela respiratorne maske N95 na koje
je nanesen virus gripe (A/H5N1) u obliku aerosolnih kapljica.

Zracenje iz mikrovalne pecnice

U nekoliko je ispitivanja razmatrana moguca upotreba suhe mikrovalne pecnice za dekontaminaciju respiratorne
maske. Viscusi i dr. [17] primijenili su zracenje mikrovalne pecnice na devet modela respiratornih maski N95 (N95 i
P100). Zracenje iz mikrovalne pecnice otopilo je uzorke dvaju modela respiratornih maski. U sedam od devet ispitanih
modela nije bilo promjene u filtriranju aerosola i otpornosti filtra na protok zraka. Germicidni ucinak i sposobnost
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prianjanja nisu ocijenjeni. Opcenito gledajuci, nema dokaza o ucinkovitosti zracenja iz mikrovalne pecnice za
dekontaminaciju respiratorne maske. Bitno je imati na umu da metalna trakica za nos moze zaiskriti tijekom postupka
i potencijalno ostetiti pecnicu.

Etilen-oksid

Sterilizacija etilen-oksidom metoda je sterilizacije pri niskim temperaturama koja se Cesto upotrebljava za sterilizaciju
osjetljive opreme kao Sto su endoskopi, koji se ne mogu ruc¢no dovoljno dekontaminirati ni sterilizirati u autoklavu.
Ova metoda sa sobom nosi rizik od zadrZzavanja etilen-oksida u respiratornoj masci, Sto je Stetno za korisnika. Viscusi
i dr. te Bergman i dr. [10,17] prijavili su da ova metoda ne utjece na prodor aerosola kroz filtar, otpornost filtra na
protok zraka ni fiziCki izgled respiratorne maske. Kumar i dr. [18] prijavili su da se strukturna i funkcionalna
cjelovitost odrzale nakon tri ciklusa i da nije utvrdena mikrobioloska kontaminacija virusom vezikularnog stomatitisa
(VSV) na respiratornim maskama nakon izloZzenosti od jednog sata i 12 sati aeracije.

Inkubacija vlaznom toplinom

Koristenje inkubacije vlaznom toplinom obecavajuci je pristup za dekontaminaciju i viSekratnu upotrebu respiratorne
maske. Heimbuch i dr. [9] otkrili su da je primjena tople/vlazne topline tijekom 30 minuta (WMH 65 °C + 5 °C/85 %
+ 5 % RH) u prosjeku omogudila smanjenje > 4 log aktivnog virusa gripe HIN1 rasprSenog na razli¢ite modele
respiratorne maske N95. Nakon ciklusa od 30 minuta nije bilo vidljivih znakova ostecenja ili deformacije. Slicne su
rezultate predstavili i Lore i dr., [8] koji su prijavili da je inkubacija vlaznom toplinom potpuno ucinkovita u inaktivaciji
Cestica virusa gripe A/H5N1 na respiratornim maskama N95 nakon dekontaminacije od 20 minuta. Postojanost
znacajki respiratorne maske ispitali su Bergman i dr. [10] i utvrdili da su prodor zraka kroz filtar i otpornost filtra
respiratorne maske N95 na prodor bili ocuvani nakon tri ciklusa dekontaminacije. Na jednom je modelu respiratornih
maski zabiljezeno djelomicno odvajanje unutarnjeg pjenastog jastuci¢a za nos od respiratorne maske. Bergman i dr.
[13] prijavili su da tri postupka vlaznom toplinom (stupanj propusnosti = 90 %) nisu uzrokovala znacajnije promjene
u prianjanju respiratorne maske kod tri testirane respiratorne maske N95.

Obrada suhom toplinom

Liao i dr. [12] prijavili su da nije doslo do znacajnog smanjenja filtracijskih svojstava na tkanini dobivenoj postupkom
taljenja i puhanja (materijala od kojeg su napravljene respiratorne maske), s pocetnom ucinkovitoS¢u = 95 %, do
najvise 20 ciklusa prilikom upotrebe staticke pe¢nice na 75 °C u trajanju od 30 minuta po ciklusu. Do temperature od
100 °C bilo je neznatnih ili nije bilo nikakvih promjena u ucinkovitosti filtracije i smanjenju tlaka. U toj publikaciji
autori istiCu da para moze smanijiti ucinkovitost i da vlaznost treba odrzavati na niskoj razini kada je temperatura
blizu 100 °C. Sli¢ne su rezultate dobili Fisher i dr. [19] koristenjem suhe topline na 70 °C tijekom najviSe 60 minuta
na tkanini respiratorne maske N95. Otkrili su da sposobnost filtracije nije smanjena nakon samo jednog ciklusa
dekontaminacije, medutim doslo je do smanjenja sposobnosti filtracije nakon sljedecih ciklusa dekontaminacije.
Dekontaminacija suhom toplinom takoder je brze inaktivirala SARS-CoV-2 na tkanini respiratorne maske N95 nego na
Celiku. Autori su istaknuli da suhu toplinu treba primjenjivati dovoljno dugo kako bi se osiguralo smanjenje
koncentracije virusa. Viscusi i dr. [17] prijavili su da stupanj pri kojem temperatura utjeCe na prodor aerosola kroz
filtar i topljenje sastavnih dijelova ovise o modelu. Prijavili su i topljenje pri temperaturi iznad 100 °C kod nekih
modela.

Obrada u autoklavu

Sterilizacija u autoklavu uobicajen je postupak u zdravstvenom okruzenju. Nakon dekontaminacije u autoklavu na
121 °C tijekom 15 minuta nije pronaden virus SARS-CoV-2 na razliCitim modelima respiratorne maske N95 [18].
Strukturna i funkcionalna cjelovitost Sest modela respiratorne maske N95 ocuvane su nakon jednog ciklusa, ali
nakon prvog ciklusa samo Cetiri od Sest ispitanih modela zadrzala su istu razinu funkcionalnosti (do 10 ciklusa)
[18]. Lin i dr. [22] prijavili su da je jedan od ispitanih pet modela respiratorne maske N95 pokazao povecani prodor
aerosola koji je premasio odobrenu granicu od 5 %, ali svi su modeli ispunili uvjet otpornosti pri disanju.

Alkoholna otopina

Poznato je da je etanol vrlo ucinkovit u inaktiviranju virusa SARS-CoV-2 te su ga upotrebljavali Fischer i dr. [19] na
respiratornim maskama N95. Medutim, premda sposobnost filtracije nije smanjena nakon samo jedne
dekontaminacije etanolom, iduéi su ciklusi dekontaminacije doveli do naglog smanjenja sposobnosti filtracije [19]. To
su potvrdili Liao i dr. [12], koji su prijavili drasticno smanjenje sposobnosti filtracije, dok je pad tlaka ostao usporediv
nakon umakanja tkanine dobivene postupkom taljenja i puhanja u etanol i susenjem na zraku.

Otopine na bazi klora

Poznato je da su otopine na bazi klora (izbjeljivac) ucinkovite u inaktivaciji virusa SARS-CoV-2 [25], medutim njihova
se upotreba u dekontaminaciji respiratornih maski nikako ne preporucuje zbog njihova ucinka na nekoliko sastavnih
dijelova (npr. metalne trakice za nos, klamerice, jastucice za nos itd.) [10,17]. Liao i dr. [12] prijavili su drasti¢no
smanjenje sposobnosti filtracije, a drugi su autori [10,17]zabiljezili su da su prodor aerosola kroz filtar i otpornost
filtra na protok zraka ostali postojani nakon najviSe tri ciklusa obrade izbjeljivacem. Viscusi i dr. prijavili su da su
nakon 16 sati susenja na zraku respiratorne maske bile suhe na dodir i sve su jo$ mirisale na izbjeljivac [17].
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Drugi pristupi visekratnoj upotrebi
respiratornih maski

Centri SAD-a za kontrolu i sprjecavanje bolesti (CDC) predlazu jednostavan pristup visekratnoj upotrebi respiratornih
maski bez potrebe za primjenom odredene dekontaminacijske metode. On se sastoji od opskrbljivanja svakog
zdravstvenog radnika s najmanje pet respiratornih maski. Svaka respiratorna maska koristi se tijekom jedne radne
smjene i potom se pohranjuje u prozracnu papirnatu vrecicu na najmanje pet dana prije viSekratne upotrebe. Tim se
pristupom nastoji smanijiti ili eliminirati moguc¢nost da virus SARS-CoV-2 kontaminira respiratornu masku, na temelju
dokaza o prezivljenju virusa u okruzenju [26]. Centri SAD-a za kontrolu i sprjeCavanje bolesti naglasavaju da se
respiratorne maske i dalje trebaju smatrati kontaminiranima i stoga je potrebno slijediti mjere opreza kada se
upotrebljavaju visekratno te da se postupci dekontaminacije trebaju primjenjivati samo ako nije dostupno pet
respiratornih maski po zdravstvenom radniku [26]. Prilikom primjene ovog pristupa treba imati na umu rok trajanja
respiratorne maske i metode procjene potencijalnih ograniCenja znacajki respiratorne maske (npr. oCuvanost filtracije
i sposobnost prianjanja).

Mjere opreza prilikom visekratne upotrebe
dekontaminiranih respiratornih maski

Kao mjera opreza, dekontaminirana respiratorna maska treba se smatrati potencijalno kontaminiranom i predlaze
se poduzimanije sljede¢ih mjera:

. potrebno je provjeriti cjelovitost respiratorne maske i baciti je ako se utvrde makroskopska ostecenja

. potrebno je nositi rukavice prilikom dodirivanja dekontaminirane respiratorne maske

. potrebno se pridrzavati strogih pravila higijene ruku i upotrijebiti otopinu na bazi alkohola za pranje ruku prije
dodirivanja respiratorne maske (za stavljanje, skidanje, podeSavanije itd.)

. ne smije se dodirivati unutarnji dio respiratorne maske

° vanjski se dio respiratorne maske treba Sto manje dodirivati (npr. samo za podesavanje maske)

. svaki put kada se respiratorna maska visekratno upotrebljava, treba provjeriti prianja li dobro. Ako ne prianja

dobro, respiratornu masku treba baciti.

Upotreba jednokratnih respiratornih maski
kojima je istekao rok trajanja

Zalihe u pojedinim zemljama obuhvacaju respiratorne maske FFP2 ili FFP3 kojima je istekao rok trajanja koji je
odredio proizvodac. Proizvodaci odreduju rok trajanja kako bi zajamdili kvalitetu proizvoda. Rani rezultati aktualnog
ispitivanja Nacionalnog instituta SAD-a za sigurnost i zdravlje na radu (NIOSH) pokazuju da je nekoliko modela
respiratorne maske N95 proizvedeno izmedu 2003. i 2013, od kojih je mnogima istekao rok trajanja, i dalje
zadovoljavalo standarde NIOSH-a [27].

Imajuci na umu te rezultate i u kontekstu trenutacnih povecanih potreba za osobnom zastitnom opremom
zdravstvenih radnika, zalihe jednokratnih respiratornih maski FFP2 i FFP3 kojima je istekao rok trajanja, ako su
dostupne, mogu se upotrijebiti za zastitu zdravstvenog osoblja, pod sljede¢im uvjetima:

. respiratorne maske bile su sigurno skladistene na mjestu koje nije bilo izloZeno suncevoj svjetlosti,
prekomjernoj vlazi ni Stetocinama (npr. insektima, glodavcima)
. uzorci iz kutija s opremom u dobrom su funkcionalnom stanju, dobro prianjaju (nakon testa prianjanja) i

nemaju ostecenja, primjerice na elasticnim trakama i hrptu nosa.
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Tablica 1. Sazetak pristupa dekontaminaciji respiratornih maski i viSekratnoj upotrebi: ocekivani
ucinak i ogranicenja.
lzvedivost u

Glavna razmatranja o metodi zdravstvenom lzvori
okruzenjutt

Dekontaminacija/ Filtracijski Prianjanje/

Sterilizacijat  kapacitet Oblik

Zragenje Fizicke deformacije respiratorne

[7,.2122]

Gama- + - i maske ili pogresno prianjanje, kao i <
zracenje povecan prodor aerosola smatraju se
glavnim nedostatcima
Nisu zabilieZene fizicke deformacije ili [8-10,12,13,17,23,24]

pogresno prianjanje nakon nekoliko
ciklusa primjene, a u nedavnim

Uizt pokusima utvrdena je ucinkovitost u

g;rénelg;gno + + + dekontaminaciji. Dva su glavna o V%
nedostatka potrebna doza zraCenja i
(Ve dijelovi koji su u sjeni (,ucinak sjene”)
zbog strukture respiratorne maske, Sto
bi moglo utjecati na dekontaminaciju.
Plin Stalan rizik od zadrzavanja etilen- [10,17,18]
Etilen-oksid + + + oksida u respiratornoj masci, §to je V% Y
Stetno za korisnika
Para Sterilizacija o o 4 Fizi¢ka deformacija respiratore < [7-13]
parom maske ili pogresno prianjanje
Nakon jednog ciklusa dekontaminacije [18,22]

pojedine respiratorne maske nisu
Autoklav o 4 5 ;adrialg is.tu rgzing funkcionalnosti. U <
jednom je ispitivanju ova metoda
rezultirala povec¢anim prodorom
aerosola u model respiratorne maske

Toplina Inkubacija Ova metoda moze rezultirati fizickom [8-10,13]

vlaznom " " - deformacijom (djelomi¢no odvajanje vx
toplinom unutamjeg pjenastog jastucica za nos
(MHI) od respiratorne maske)
Obrada Ova metoga molie. rezgltirati fizickom [12,17,19]
suhom deformacijom pri visokim )
toplinom + + +- temperaturama, sposobnost filtracije V%
(DHT) smanjena je nakon nekoliko ciklusa
dekontaminacije
I;)/Iélé;()iz:lna — +- — Respiratorne se maske mogu istopiti x (7]
Kemijska Stetne koncentracije vodikova [7,10,14-19]
obrada Para peroksida koje se mogu zadrzati na
vodikova " " A respiratornoj masci i moguce Tk
peroksida deformacije koje se mogu pojaviti
(HPV) nakon opetovanih ciklusa smatraju se
glavnim mogu¢im nedostatcima
Smanjenje sposobnosti filtracije [12,19]
Alkoholna primije¢eno nakon umakanja tkanine
binpina + +/- — dobivene metodom taljenja i puhanja i x
suSenja na zraku ili nakon uzastopnih
ciklusa dekontaminacije
UCinak na nekolikp sastavnih dijelova [10,12,17,25]
(npr. metalne trakice za nos,
Otopina klora + +- - klamerice, jastucici za nos) i x
zadrzavanje mirisa izbjeljivaca. Upitni
rezultati o uinku na filtraciju
. . . Prijedlog centara SAD-a za kontrolu i
Zpgrtar::tsgﬁ?r;ngé?]?;uklzzo sprjecavanje bolesti, a temelji se na 126]
— — — vremenski odredenoj inaktivaciji virusa v

uzastopnu viSekratnu

upotrebu SARS-CoV-2 kojim je mozda

kontaminirana respiratorna maska.

Za dekontaminaciju/sterilizaciju: +, ucinkovito; —, nije procijenjeno. Za filtracijski kapacitet i prianjanje/oblik: +, ocuvano, -, nije
ocuvano; +/-, ogranicena ocuvanost fli nedosljednost s podatcima iz razlicitih ispitivanja iz literature; —, nije ocijenjeno. Za
izvedivost u zdravstvenom okruZenju: v, izvedivo; x, nije izvedivo; v/x, izvedivo u ogranicenom opsegu.

1 Ucinkovitost dekontaminacije/sterilizacije ispitivana je pomocu razlicitih mikroorganizama, za potpunije informacije vidjeti
prethodne pojedinacne odjeljke i izvore.

11 Prilikom izvedivosti u zdravstvenom okruZenju u obzir se uzima dostupnost metode u zdravstvenom okruZenju i cjelokupni
ucinak metode na dekontaminaciju/sterilizaciju, filtraciju i prianjanje/oblik.
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Zakljucci

Prethodno navedene metode za dekontaminaciju respiratornih maski i viSekratnu upotrebu razmatraju se samo kao
iznimne metode u krajnjoj nuzdi zbog nestasice respiratornih maski. One se primjenjuju nakon pomne procjene
situacije i nakon ispitivanja mogucnosti promisljene i racionalne upotrebe respiratornih maski kojom se u obzir
uzimaju resursi, primjerice produljenjem roka trajanja respiratornih maski, imajuci na umu upute proizvodaca o
upotrebi proizvoda. Nacionalna javnozdravstvena tijela i skupine koje proucavaju takve metode poticu se da svoje
rezultate podijele ¢im im postanu dostupni.

Medu razli¢itim metodama dekontaminacije respiratornih maski nekoliko mogucnosti pokazuje povoljan profil kada
se razmatra ucinkovitost bez uzrokovanja znacajnih oStecenja u filtraciji i prozracnosti barem tijekom nekoliko
ciklusa dekontaminacije. Takve su mogucnosti ultraljubiasto germicidno zracenje (UVGI), etilen-oksid, vodikov
peroksid i, do odredene mjere, suha i vliazna toplina. Kada je rije¢ o povoljnim mogucnostima u pogledu
ucinkovitosti bez uzrokovanja znacajnih ostecenja i izvedivosti u zdravstvenom okruzenju, opskrbljivanje svakog
zdravstvenog radnika s kompletom od pet respiratornih maski za uzastopnu viSekratnu upotrebu mozda je
praktic¢niji izbor. Dekontaminacija parom vodikova peroksida ili etilen-oksidom moZe se razmatrati samo ako je
moguce odrediti protokol i vrijeme sigurnog isparavanja.

Svaka od opisanih metoda u ovom izvjeS¢u ima nedostatke koje je potrebno uzeti u obzir prije donoSenja odluke o
najprikladnijoj metodi za svako okruzenje. Ucinci svake od tih metoda ovise i o specifi¢nim uvjetima koji se
primjenjuju i 0 modelu respiratorne maske.

Preporucuje se CiS¢enje opreme za viSekratnu upotrebu prije sterilizacije, ali nema dostupnih podataka o
ucinkovitim metodama ciS¢enja opreme za jednokratnu opremu kao Sto su respiratorne maske, odnosno metodama
Cis¢enja koje nisu Stetne. Provjere kvalitete primijenjenih sterilizacijskih metoda (ukljucujuci utvrdivanje pokazatelja
kvalitete) nuzne su kako bi se zajamcila sigurnost opreme koja ¢e se viSekratno upotrebljavati.

Strucnjaci ECDC-a koji su sudjelovali u izradi
dokumenta:

Abecednim redom: Agoritsa Baka, Orlando Cenciarelli, Scott Chiossi, Bruno Ciancio, Diamantis Plachouras, Carl
Suetens, Klaus Weist
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