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Sommarju

Fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19, hemm nuggas mad-dinja kollha ta’ respiraturi jew partijiet ta' mal-
wicc filtranti (FFP). Minhabba n-nugqgas ta’ dan l-apparat, huma ghandhom jinghataw prijorita ghall-uzu fl-
ambjenti tal-kura tas-sahha meta jitwettqu proceduri li jiggeneraw I-aerosol (AGPs). Diversi proc¢eduri
differenti gew ittestjati ghad-dekontaminazzjoni tar-respiraturi f’kaz ta’ nugqgas. Il-metodi I-aktar utli huma
enfasizzati fit-tabella li taghti harsa generali lejn il-konkluzjonijiet.

Il-principji ta’ gwida ghall-uzu mill-gdid huma:

. Ir-respiraturi li gew vizibbilment ikkontaminati (ez. matul procedura fuq pazjenti intubati, bhat-tindif
bil-gbid tal-arja tal-pajpijiet tan-nifs, it-tehid ta’ sondi, attentati ta’ estubazzjoni, e¢¢) jew li ghandhom
il-hsara jew li ma joqoghdux sew, ghandhom jitwarrbu u ma ghandhomx jintuzaw ghall-pro¢eduri ta’
uzu mill-gdid jew ta” dekontaminazzjoni.

. Ir-respiraturi jistghu jigu protetti permezz ta’ maskra medika tal-wic¢ sabiex ma jithammgux.

o L-uzu ta’ “respiraturi skaduti” (data ta’ skadenza tal-manifatturi) huwa possibbli, jekk kienu nhaznu kif
suppost sakemm jintuzaw.

Approcc pjuttost fattibbli ghall-uzu mill-gdid ta’ respiraturi jidher li ged jipprovdi lil kull haddiem fil-qasam
tal-kura tas-sahha b’sett ta’” mill-ingas hames respiraturi (kontaminazzjoni potenzjali bis-SARS-CoV-2 tal-
erba’ respiraturi li ma jintuzawx tigi inattivata wara hamest ijiem). Irrispettivament minn liema metodu ta’
dekontaminazzjoni jigi applikat, hija mehtiega spezzjoni ta’ kif it-taghmir jogghod fug wi¢¢ min jilbsu (fit
check) gabel ma jerga’ jintuza. Jekk ir-respiratur ma jghaddix mill-ispezzjoni ta’ kif jogghod fug wi¢¢ min
jilbsu, dan ghandu jintrema.

Kamp ta' applikazzjoni ta’ dan id-dokument

Dan id-dokument jipprovdi harsa generali lejn I-evidenza dwar il-metodi disponibbli ghad-dekontaminazzjoni ta’
respiraturi jew ghall-partijiet ta' mal-wicc filtranti (FFP), f'’kaz ta’ nugqgas, li jintuzaw fambjenti tal-kura tal-sahha li
jipprovdu kura lil pazjenti li possibilment, probabbilment jew b’'mod ikkonfermat ghandhom il-COVID-19.

Udjenza fil-mira

L-awtoritajiet tas-sahha pubblika u l-amministraturi tal-isptarijiet fil-pajjizi tal-UE/taz-ZEE u fir-Renju Unit.

Referenza suggerita: I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard. Ghazliet ghad-dekontaminazzjoni u I-uzu mill-
gdid ta’ respiraturi fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19 - 8 ta’ Gunju 2020. Stokkolma: ECDC; 2020.
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Sfond

L-ghadd ta’ kazZijiet irrapportati ta’ COVID-19 zdied b'mod rapidu f'diversi pajjizi tal-UE/taz-ZEE u fir-Renju Unit.
B’konsegwenza ta’ dan, kien hemm nuqqas ta’ taghmir protettiv personali (PPE), b’'mod partikolari respiraturi jew
partijiet ta” mal-wicc filtranti (FFP) tal-kategoriji 2 u 3 (FFP2/FFP3).

FFP hija mfassla biex tipprotedi lil min jilbisha mill-esponiment ghall-kontaminanti fl-arja (ez. minn agenti infettivi li
jittiehdu man-nifs assocjati mal-inalazzjoni ta’ taqtiriet zghar u kbar ta’ partikoli) u hija kklassifikata bhala taghmir
protettiv personali (PPE) [1]. FFPs jintuzaw primarjament minn haddiema fil-gasam tal-kura tas-sahha biex
jipprotegu lilhom infushom, spec¢jalment waqt proceduri li jiggeneraw |-aerosol. FFPs bil-valv mhumiex adegwati
ghall-uzu bhala mezz ta’ kontroll tas-sors peress li ma jipprevjenux ir-rilaxx ta’ partikoli respiratoriji li jkunu gew
esalati fl-ambjent minn min jilbishom [2].

Partijiet ta’” mal-wicc filtranti jikkonformaw mar-rekwiziti definiti fl-Istandard Ewropew EN 149:2001+A1:2009. FFP2
tikkorrispondi ghal N95, kif definit mill-istandard tal-Istati Uniti NIOSH 42 CFR Parti 84.

L-FFPs huma licenzjati ghal uzu wahdieni u ghandhom jintremew meta jixxarrbu jew jithammgu bil-fluwidi tal-
gisem tal-pazjent, meta ma jibqghux il-gies it-tajjeb, jew meta t-tehid tan-nifs mill-FFPs isir difficli (minhabba,
perezempju, iz-zieda fil-konéentrazzjoni tal-umdita gewwa |-FFP). Jehtieg ukoll li FFP tintrema wara li tkun intuzat
matul procedura li tiggenera I-aerosol (AGP), peress li tkun ikkunsidrata bhala kontaminata hafna.

Ghalkemm I-FFPs huma licenzjati ghal uzu ta’ darba, ghadd ta’ approc¢i gew proposti biex jottimizzaw I-uzu
taghhom, inkluz il-metodi biex jinghataw u/jew biex jigu dekontaminati u biex jintuzaw mill-gdid fil-kuntest tal-
ippjanar ta’ thejjija ghall-pandemiji tal-influwenza, u minhabba n-nuqqasijiet severi ricenti fil-qafas tal-pandemija
tal-COVID-19 [3,4].

Matul perjodi ta’ htiega akbar ta’ kura, approcci ghall-ottimizzazzjoni tal-uzu ta’ FFPs jinkludu:

. Ir-rizerva ta’ FFPs ghall-uzu fi proceduri li jiggeneraw I-aerosol (AGPs);

. L-uzu ta’” maskri medici tal-wic¢ (maskri kirurgici)! jekk il-provvista ta’ FFPs tkun limitata ghall-bic¢a I-kbira tal-
kuntatti tal-pazjent li ma jinvolvux proceduri li jistghu jwasslu ghall-produzzjoni ta’ aerosols;

. Il-hatra ta’ persunal assenjat ghal attivitajiet partikolari, li se juza I-istess FFP matul ix-xift hu u jwettaq l-istess

attivita [5]. F'dan il-kaz, I-FFP ma ghandhiex titnehha matul il-hin kollu ta’ uzu.

S'issa, il-manifatturi ma kellhom I-ebda raguni jew incentiv biex jizviluppaw metodi ghad-dekontaminazzjoni tal-
FFPs, madankollu, attwalment hemm htiega urgenti li jigu zviluppati FFPs li jistghu jintuzaw mill-gdid u li jistghu
jigu dekontaminati [4].

It-tindif u d-dekontaminazzjoni ta’ partijiet
ta’ mal-wicc filtranti li jintuzaw darba biss

SARS-CoV-2, il-virus li jikkawza I-COVID-19, jibga’ haj fl-ambjent, inkluz fugq ucuh ta’ diversi materjali bhal hadid,
kartun u tessut. L-istabbilta ambjentali ta” SARS-COV-2 iddum sa tliet sighat fl-arja wara I-aerosolizzazzjoni, sa
erba’ sighat fuq ir-ram, sa 24 siegha fuq il-kartun u sa bejn jumejn u tlieta fuq il-plastik u |-azzar inossidabbli,
ghalkemm b'titri mnaqqgsa b’'mod sinifikanti [6]. Ghalkemm dawn is-sejbiet irrizultaw minn esperimenti fambjent
ikkontrollat u ghandhom jigu interpretati b'’kawtela, huma jipprovdu wkoll xi evidenza indiretta tar-riskju kkawzat
mill-kontaminazzjoni tal-u¢uh ta’ barra tar-respiraturi u tal-maskri kirurgici li jintuzaw fil-kura tal-pazjenti.

Qabel il-pandemija tal-COVID-19 attwali, id-dekontaminazzjoni tal-FFPs kienet skoragguta u |-approcc kien |-aktar
immirat lejn |-estensjoni tal-uzu taghhom, jew permezz tal-uzu mill-gdid ghal ghadd limitat ta’ drabi mill-istess
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jew billi I-uzu taghhom jigi massimizzat (ez. billi jigi estiz it-tul ta” kemm
jintlibsu f'darba) minn persunal maghzul ghal attivita partikolari. L-uzu mill-gdid ta’ FFP gie kkunsidrat accettabbli
ghal hin limitat u mill-istess haddiem fil-qasam tal-kura tas-sahha, ez. meta jidhol fil-kamra tal-pazjent ghall-kura
ta’ pazjenti bit-tuberkulozi. Dan I-approcc jista’ jigi estiz fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19 jekk ikun hemm
nuqgqas ta’ FFPs.

Il-kontaminazzjoni potenzjali tal-u¢uh ta’ barra tal-FFPs hija ta’ riskju ghall-infezzjoni tal-professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha meta juzaha mill-gdid; huwa plawsibbli li r-riskju ta’ kontaminazzjoni jista’ jithaqgas billi titpogga
maskra medika tal-wic¢ fuq I-FFP, jew billi tintlibes tarka tal-wicc li tista’ titnaddaf.

! TI-maskri kirurgici huma kklassifikati bhala apparat mediku skont I-Istandard Ewropew EN 14683:2014. Huma jintuzaw darba u
d-dekontaminazzjoni u l-uzu mill-gdid taghhom fl-ambjenti tal-kura tas-sahha huwa skoraggut.
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Sabiex ikun applikabbli fl-ambjenti tal-kura tas-sahha il-metodu ta’ dekontaminazzjoni ghandu jnehhi b'mod effettiv
il-partikoli virali, ma ghandux ikun ta’ hsara ghall-utent, u ma ghandux jikkawza hsara lill-funzjonalita tad-diversi
elementi tal-FFP [4].

Ghazliet ghad-dekontaminazzjoni tal-partijiet ta’ mal-wicc¢
filtranti u ghall-uzu mill-gdid
Meta jigi kkunsidrat metodu effettiv ghad-dekontaminazzjoni tal-FFP u tal-uzu mill-gdid, ghandhom jitgiesu |-punti
li gejjin:
. II-metodu ghandu jinattiva I-organizmi kontaminanti;
. Il-funzjoni tal-FFP ma ghandhiex tigi kompromessa f'termini ta”:
- Efficjenza tal-filtrazzjoni
- II-prestazzjoni ta’ kif I-FFP toqghod fugq il-wi¢¢ ta’ min jilbisha.
. II-metodu ma ghandu jhalli I-ebda residwu kimiku i jista’ jkun ta’ hsara ghal min jilbes I-FFP.

Meta tintuza FFP dekontaminata min jilbisha ghandu jwettag mizuri generali:

. L-FFP ghandha tigi vizwalment spezzjonata qabel ma tintlibes u tintrema jekk kwalunkwe komponent ikun
jidher iddeterjorat jew immodifikat strutturalment;

. Tigi prattikata igjene tal-idejn stretta gabel u wara li tintlibes FFP jew meta tintmess (ez. wara li tigi
aggustata);

. L-uzu ta’ ingwanti huwa rrakkomandat biex tintlibes u tigi aggustata I-FFP, u biex issir |I-ispezzjoni ta’ kif

togghod fuq wic¢ min jilbisha. Il-parti esterna biss tal-FFP ghandha tintmess;
. L-FFP ghandha tintrema, jekk I-ispezzjoni ta’ kif toqghod fug wi¢¢ min jilbisha ma tghaddix mit-test.

II-metodi li gejjin gew investigati ghad-dekontaminazzjoni tal-FFP.
Sterilizzazzjoni bl-istim

L-isterilizzazzjoni bl-istim hija procedura li tintuza b’'mod regolari fl-isptarijiet. Fi studju li twettaq fin-Netherlands,
gew irrapportati deformazzjonijiet tar-respiraturi jew spezzjonijiet ta’ kif ir-respiratur jogghod fug wi¢¢ min jilbsu li
ma ghaddewx mit-test wara sterilizzazzjoni bl-istim f'temperatura ta' 134°C, skont it-tip ta’ respiratur li ntuza [7].
Ir-ricerka ppubblikata fl-2012 minn Lore et al. [8] uriet I-effettivita ta’ stim i jigi ggenerat mill-mikromewga (MGS)
fl-inattivazzjoni tal-partikoli virali tal-virus tal-influwenza fug zewg mudelli ta’ respiraturi N95. Heimbuch et al., fI-
2010 [9] urew ukoll |-effettivita ta’” MGS fit-tnaqgis tal-virus tal-influwenza vijabbli ta’ > 4 logs fuq ir-respiraturi
N95, b'wiehed biss mis-sitt mudelli ttestjati li wera separazzjoni zghira tal-fowm fil-kuxxin ta’ fug l-imnieher.
Bergman et al. [10] irrapportaw ukoll deformazzjoni fizika ghal certi mudelli N95, b’'mod specifiku separazzjoni tal-
fowm fuq in-naha ta’ gewwa tal-kuxxin ta’ fuq I-imnieher, izda zammew penetrazzjoni adegwata tal-aerosol u
rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru wara tliet cikli. Meta jintuzaw boroz tal-istim ghad-dizinfezzjoni tar-respiraturi
N95 ikkontaminati bil-batterjofagi, Fischer et al irrappurtaw [11]effikacja ta’ 99.99 % fl-inattivazzjoni tal-
kontaminant u li I-assorbiment tal-ilma kien jiddependi mill-mudell ta’ respiratur. L-istim ftit li xejn kellu effett fuq I-
effi¢jenza tal-filtrazzjoni, li bagghet aktar minn 95 %. Fi prestampar ricenti minn Liao et al. [12], intwera |i t-
trattament bl-istim fuq id-drapp imdewweb bl-infih (melt-blown) kompatibbli mal-N95 ma kellux impatt
konsiderevoli fuq I-effi¢jenza u t-tnaqgis fil-pressjoni fl-ewwel tliet ¢ikli tat-trattament bl-istim. Fi studju ppubblikat
minn Bergman et al. fl-2011 [13], l-awturi rrapportaw kif tliet applikazzjonijiet ta” MGS ma kkawzawx bidliet
sinifikanti (rata ta’ success = 90 %) fil-mod ta’ kif ir-respiratur joqghod fuq wi¢¢ min jilbsu fit-tliet tipi ta’ respiraturi
NO5 ittestjati.

Fwar tal-perossidu tal-idrogenu

Studju wiehed ikkummissjonat mill-Amministrazzjoni ghall-Ikel u ghall-Medicini (FDA) tal-Istati Uniti wera li [-fwar
tal-perossidu tal-idrogenu (HPV) kien effettiv fid-dekontaminazzjoni tar-respiraturi N95 (I-ekwivalenti ta’ respiraturi
FFP2 fl-Istati Uniti) minn organizmu wiehed ghal diversi ¢ikli ta” dekontaminazzjoni. Ir-respiratur zamm il-funzjoni
tieghu anke wara 10-20 cikli ta’ HPV, izda wera sinjali ta’ degradazzjoni minn hemm ‘il quddiem [14]. Fid-29 ta’
Marzu 2020. I-FDA approvat metodu ta’ dekontaminazzjoni kummerc¢jali bbazat fug I-HPV ghar-respiraturi N95 li ma
fihomx celluloza ghall-uzu f'emergenza [15]. Studji ohra ma identifikaw I-ebda hsara makroskopika u deformita fuq
ir-respiraturi N95 meta twettqu bejn tliet ¢ikli [10] u hames [16] cikli ta” dekontaminazzjoni. Ir-respiraturi zammew
effika¢ja adegwata ta’ filtrazzjoni tal-aerosol u rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru wara li kienu twettqu bejn ciklu
wiehed [17] u tliet cikli ta’ HPV [10]. Studju pilota fin-Netherlands indika li I-HPV huwa effettiv ghal zewg cikli ta’
dekontaminazzjoni minghajr deformazzjoni filwaqgt li tinzamm il-kapacita ta’ filtrazzjoni kif gie vvalutat minn test
rapidu ta’ kif it-taghmir jogghod fug wic¢ min jilbsu?, li jissuggerixxi li r-respiraturi FFP2 ittestjati (mudelli minghajr
¢elluloza) jistghu jintuzaw mill-gdid sa darbtejn. Zvantagg possibbli ta’ dan il-metodu huwa li konéentrazzjonijiet

2 Test ta’ kif it-taghmir jogghod fuq wi¢c min jilbsu: Il-proporzjon ta’ partikoli fug in-naha ta’ barra u partikoli fug in-naha ta’
gewwa tal-maskra bl-uzu ta’ TSI PortACount Pro+ 8038. (Kontroll ta”) Maskra mhux uzata: proporzjon=162; RIVM jikkunsidra t-
test ta’ kif it-taghmir jogghod fug wic¢¢ min jilbsu bizzejjed jekk il-proporzjon ikun >100 wara I-process ta’ dekontaminazzjoni.
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tal-perossidu tal-idrogenu li jaghmlu I-hsara jistghu jibgghu fir-respiratur ghal granet shah wara d-
dekontaminazzjoni. Thassib iehor huwa li tista’ ssehh deformazzjoni wara cikli ta’ dekontaminazzjoni ripetuti [7].

Studji ta’ dekontaminazzjoni li twettqu bl-uzu ta’ HPV ghal SARS-CoV-2 wrew li wara t-trattament (10 minuti
deumidifikazzjoni, tliet minuti kundizzjonament (5 grammi/minuta), 30 minuta dekontaminazzjoni (2.2
grammi/minuta) u 20 minuta arjazzjoni), |-ebda virus SARS-CoV-2 ma gie rkuprat minn fuq ir-respiratur N95 u dik
l-integrita strutturali u funzjonali nzammet sa 10 ¢ikli ta’ sterilizzazzjoni [18]. B'mod simili, Fisher et al. [19], sabu li
wara tliet ¢ikli ta” dekontaminazzjoni SARS-CoV-2 jigi inattivat b'mod rapidu mill-HPV minn fuq ir-respiraturi N95,
filwagt li jinzammu integrita u prestazzjoni accettabbli.

Applikazzjoni ohra ta’ perossidu tal-idrogenu

Cramer et al. [20] ittestjaw il-perossidu tal-idrogenu jonizzat (IHP) ghad-dekontaminazzjoni ta’ respiraturi N95;
sabu li I-IHP ippermetta tal-inqas 9-log kill ta’ spori batterici wara ciklu wiehed ta’ dekontaminazzjoni, u li I-maskri
N95 setghu izommu I-effi¢jenza tal-filtrazzjoni u bagghu jogoghdu tajjeb fug wic¢ min jilbishom sa 5 ¢ikli ta’
dekontaminazzjoni.

Id-dekontaminazzjoni tal-likwidu tal-perossidu tal-idrogenu (LHP) giet ittestjata minn Bergman u kollegi, bl-uzu ta'
ghaddis ghal 30 minuta f'soluzzjoni ta’ 6 % tal-perossidu tal-idrogenu. Wara tliet ¢ikli ta’ dekontaminazzjoni, il-
prestazzjoni tal-filtrazzjoni ta’ sitt respiraturi N95 inzammet. Id-dekontaminazzjoni u I-prestazzjoni ta’ kif it-taghmir
jogghod fug wi¢¢ min jilbsu ma gewx ittestjati [10].

Bergman et al. ittestjaw ukoll il-metodu tal-plazma tal-gass tal-perossidu tal-idrogenu (HPGP) fuq sitt tipi ta’
respiraturi N95. Sabu li wara 3 ¢ikli ta’ dekontaminazzjoni, il-prestazzjoni tal-filtrazzjoni ta’ erba’ mis-sitt tipi
ddeterjorat [10].

Irradjazzjoni gamma

Dan il-metodu jintuza b'mod komuni ghall-isterilizzazzjoni fuq skala kbira ta’ apparat mediku u oggetti tal-ikel. It-
taghmir mehtie§ mhuwiex normalment disponibbli fl-isptarijiet. Studju indika li doza ta’ 20 kGy (2Mrad) hija
bizzejjed ghall-inattivazzjoni tal-coronaviruses [21]. Studji li ghadhom ghaddejjin dwar I-irradjazzjoni gamma
b'doza ta’ 24 kGy ghall-isterilizzazzjoni tar-respiraturi identifikaw deformazzjoni possibbli tar-respiratur, b’saff ta’
filtrazzjoni fuq in-naha ta’ gewwa li gie kompromess u t-taghmir ma gqaghadx sew fuq il-wi¢¢. Studju fin-
Netherlands ma wera |-ebda deformazzjoni ta’ maskra FFP2 wahda wara irradjazzjoni gamma b’25kGy, izda |-mod
ta’ kif il-maskra togghod fuqg wic¢ min jilbisha ma ghaddiex mit-test [7]. Studju minn Lin et al. [22] li ezamina I-
karatteristici tal-filtrazzjoni wara I-irradjazzjoni, sab li t-trattament b'10-30kGy affettwa |-kapacita tal-filtru tal-
mudelli N95 billi zied il-penetrazzjoni tal-aerosol, minkejja li nzammet rezistenza accettabbli tat-tehid tan-nifs
ispiratorju.

Irradjazzjoni germicidjali ultravjola

Irradjazzjoni germicidjali ultravjola (UVGI) hija metodu promettenti, li juza I-attivita germicidjali tar-radjazzjoni UV-
C. Iz-zewq twissijiet metodologici ewlenin huma d-doza ta’ radjazzjoni mehtiega u |-effetti paralleli prodotti mill-
istruttura tar-respiratur, li jistghu jipprevjenu r-raggi UV milli jilhqu I-mikroorganizmi u ghalhekk jillimitaw -
effi¢jenza tad-dekontaminazzjoni.

Ricerkaturi indipendenti differenti ma wrew I-ebda effett sinifikanti fuq il-penetrazzjoni tal-fluss tal-arja tal-filtru u r-
rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru sa diversi cikli ta” applikazzjoni ta” UV-C [10,17]; Liao et al. [12] irrapportaw i
respiraturi N95 ittrattati b’'UV-C (254 nm, 17mW/cm~2) setghu jifilhu ghal 10 ¢ikli ta’ trattament u wrew ftit
degradazzjoni fI-20 c¢iklu. Fi studju ppubblikat minn Bergman et al. fl-2011 [13], l-awturi rrapportaw kif tliet
applikazzjonijiet ta’ UVGI ma kkawzawx bidliet sinifikanti (rata ta’ suécess > 90%) fil-mod ta’ kif ir-respiratur
jogghod fug wi¢¢ min jilbsu fit-tliet respiraturi N95 ittestjati.

Fisher u Shaffer [23] wrew li I-applikazzjoni ta” UV-C (fuq kupuni cirkolari li thehhew minn respiraturi N95) irrizultat
f'minn tal-ingas tnaqqis ta’ 3 log f'batterjofagi MS2 vijabbli. Skont is-sejbiet taghhom, I-UV-C jittrazmetti gewwa |-
materjali tar-respiraturi u minn go fihom. Il-porozita tas-saffi fug in-naha ta’ gewwa u fuq in-naha ta’ barra
tippermetti li I-UV-C jilhaq il-medju ta’ filterazzjoni interna (IFM), madankollu |-hin tal-esponiment mehtieg biex
jinkiseb dan ivarja hafna fost il-mudelli ta’ respiraturi N95 differenti (firxa ta’ bejn 2 minuti u 266 minuta).

Tnaqgis sinifikanti (>4 log) tal-virus tal-influwenza HiN1 vijabbli wara t-trattament b’UVGI (254 nm, 1.6-2.0
mW/cm2, 15-il minuta) gie rrappurtat minn Heimbuch et al. [9] fuq sitt mudelli ta’ respiraturi N95, minghajr sinjali
owvji ta’ deterjorazzjoni jew deformazzjoni wara t-trattament. Tnaqgis (=3 log) fil-vijabbilta tal-virus tal-influwenza
gie osservat ukoll fl-istudju ppubblikat minn Mills et al. [24], li fih huma analizzaw 15-il mudell ta’ respiraturi N95
differenti. Huma kkonkludew li d-dekontaminazzjoni u |-uzu mill-gdid tar-respiratur bl-uzu tal-UVGI jistghu jkunu
effettivi, madankollu I-implimentazzjoni ta’ metodu UVGI se tehtieg konsiderazzjoni bir-reqga tal-mudell, it-tip tal-
materjal, u d-disinn tar-respiratur. Lore et al. [8] irrappurtaw I-attivita viric¢idali ta” UVGI b'intensita gholja wara
esponiment ta’ 15-il minuta ghal zewg mudelli ta’ respiraturi N95 li fughom gie applikat il-virus tal-influwenza
(A/H5N1) bhala tagtiriet aerosolizzati.
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Irradjazzjoni bil-mikromewga

Ftit studji investigaw I-uzu possibbli ta’” mikromewga niexfa ghad-dekontaminazzjoni tar-respiratur. Viscusi et al.
[17] uzaw irradjazzjoni bil-forn tal-mikromewga fuq disa’” mudelli ta’ respiraturi (N95 u P100). L-irradjazzjoni bil-
forn tal-mikromewga dewweb il-kampjuni minn zewg mudelli ta’ respiraturi. Il-filtrazzjoni tal-aerosol tal-filtru u r-
rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru ma kinux affettwati f'seba’ mid-disa’ mudelli ttestjati. L-effett germicidjali u I-
prestazzjoni ta’ kif it-taghmir joqghod fuq wic¢ min jilbsu ma gewx ivvalutati. B'mod generali, |I-uzu tar-radjazzjoni
bil-forn tal-mikromewga ghad-dekontaminazzjoni tar-respiraturi ma weriex evidenza ta’ effettivita. Punt importanti
li ghandu jigi kkunsidrat huwa li l-istrixxa tal-metall ta’ fuq I-imnieher tista’ tipproduci xi sparks waqt il-process u
dan jista’ potenzjalment jaghmel hsara lill-forn.

Ossidu tal-etilen

L-isterilizzazzjoni bl-ossidu tal-etilen hija metodu b'temperatura baxxa preferut ghall-isterilizzazzjoni ta’ taghmir
sensittiv bhall-endoskopii, li ma jistghux jigu dekontaminati bizzejjed bl-idejn jew awtoklavati. Dan il-metodu
ghandu r-riskju inerenti ta’ persistenza tal-ossidu tal-etilen fir-respiratur, li hu ta’ hsara ghall-utent. Viscusi et al.
and Bergman et al. [10,17] irrappurtaw li dan il-metodu ma jaffettwax il-penetrazzjoni tal-aerosol tal-filtru, ir-
rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru, jew |-apparenza fizika tar-respiraturi. Kumar et al. [18] irrappurtaw integrita
strutturali u funzjonali li nzammet wara tliet ¢ikli u I-ebda kontaminazzjoni mikrobijologika bil-virus tal-istomatite
vexxikulari (VSV) ma nstabet fuq ir-respiraturi wara esponiment ghal siegha u 12-il siegha ta’ arjazzjoni.

Inkubazzjoni bis-shana niedja

L-uzu tal-inkubazzjoni bis-shana niedja (MHI) huwa approc¢¢ promettenti ghad-dekontaminazzjoni u I-uzu mill-gdid
ta’ respiraturi. Heimbuch et al. [9] sabu li I-uzu ta’ shana shuna/niedja ghal 30 minuta (WMH 65°C + 5°C/85% +
5% RH) ipprovda medja ta’ tnaqqis ta’ > 4 log tal-virus tal-influwenza H1N1 vijabbli mifrux fuq mudelli N95
partikolati differenti. Wara ¢iklu ta’ 30 minuta, ma gie rregistrat I-ebda sinjal ovvju ta’ deterjorazzjoni jew
deformazzjoni. Rizultati simili gew ipprezentati minn Lore et al. [8], li jirrapportaw li MHI huwa effettiv
kompletament biex jinattiva |-partikoli tal-virus tal-influwenza A/H5N1 fuq respiraturi N95 wara trattament ta’ 20
minuta. Il-manutenzjoni tal-karatteristici tar-respiratur giet ittestjata minn Bergman et al. [10], li sabu li I-
penetrazzjoni tal-fluss tal-arja tal-filtru u r-rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru tar-respiraturi N95 gew ippreservati
wara tliet ¢ikli ta” dekontaminazzjoni. Separazzjoni parzjali tal-fowm fuq in-naha ta’ gewwa tal-kuxxin ta’ fuq I-
imnieher mir-respiraturi giet irregistrata f'mudell respiratorju wiehed. Bergman et al. [13] irrapportaw kif tliet
applikazzjonijiet tas-shana niedja ma kkawzawx bidliet sinifikanti (rata ta’ suc¢ess = 90 %) fil-mod ta’ kif ir-
respiratur jogghod fuq wi¢¢ min jilbsu fit-tliet respiraturi N95 ittestjati.

Trattament bis-shana xotta

Liao et al. [12] ma rrappurtaw |-ebda degrazzjoni konsiderevoli tal-karatteristici tal-filtrazzjoni fuq drappijiet
imdewba bl-infif (il-materjal li minnu huma maghmula r-respiraturi), b'effi¢jenza inizjali ta’ 295 %, sa 20 ¢iklu
meta jintuza forn bl-arja statika f'temperatura ta’ 75°C ghal 30 minuta kull ¢iklu. Sa temperatura ta’ 100°C kien
hemm bidla zghira jew ma kien hemm I-ebda bidla fl-effi¢jenza tal-filtrazzjoni u fit-tnaqgqis fil-pressjoni. F'din il-
pubblikazzjoni [-awturi jenfasizzaw li I-istim jista’ jnagqas l-efficjenza u li I-umidita ghandha tinzamm baxxa meta t-
temperatura togrob lejn 100°C. Rizultati simili nkisbu minn Fischer et al. [19] bl-uzu tas-shana niexfa f'temperatura
ta’ 70°C ghal mhux aktar minn 60 minuta fuq id-drapp minn respiraturi N95. Huma sabu li |-prestazzjoni tal-
filtrazzjoni ma tnaqqgsitx wara ciklu ta” dekontaminazzjoni wiehed, madankollu kien hemm tnaqgqis fil-prestazzjoni
tal-filtrazzjoni wara ¢ikli sussegwenti ta’ dekontaminazzjoni. Id-dekontaminazzjoni bis-shana niexfa inattivat ukoll
is-SARS-CoV-2 b’'mod aktar mghaggel fuq drapp N95 milli fuq I-azzar. L-awturi enfasizzaw li s-shana niexfa
ghandha tigi applikata ghal zmien bizzejjed biex jigi zgurat it-tnaqgas fil-koncentrazzjoni tal-virus. Viscusi et al.
[17] irrappurtaw li I-grad sa fejn it-temperatura taffettwa |-penetrazzjoni tal-aerosol tal-filtru u t-tidwib tal-
komponent huwa specifiku ghall-mudell. Huma rrappurtaw it-tidwib f'’xi mudelli meta giet applikata temperatura ta’
aktar minn 100°C.

Trattament b’awtoklava

L-awtoklavjar huwa procedura komuni fl-ambjent tal-kura tas-sahha. Wara dekontaminazzjoni bl-uzu ta’ awtoklava
f'temperatura ta’ 121 °C ghal 15-il minuta, I-ebda virus SARS-CoV-2 ma gie rkuprat minn mudelli differenti ta’
respiraturi N95 [18]. L-integrita strutturali u funzjonali nzammet wara ciklu wiehed ghal sitt mudelli ta’ respiratur
N95, izda wara l-ewwel ciklu erba’ biss mis-sitt mudelli ttestjati zammew il-prestazzjoni taghhom (sa 10 ¢ikli) [18].
Lin et al. [22] irrappurtaw li wiehed mill-hames mudelli N95 ittestjati soffrew Zieda fil-penetrazzjoni tal-aerosol li
kienet aktar mil-limitu tal-penetrazzjoni tac-certifikazzjoni ta’ 5 %, izda |I-mudelli kollha ssodisfaw ir-rekwizit tar-
rezistenza tat-tehid tan-nifs.

Soluzzjoni tal-alkohol

L-etanol huwa maghruf li huwa effettiv hafna fl-inattivazzjoni ta” SARS-CoV-2 u ntuza wkoll minn Fischer et al. [19]
fuq respiraturi N95. Madankollu, ghalkemm il-prestazzjoni tal-filtrazzjoni ma tnaqgsitx wara dekontaminazzjoni
wahda bl-uzu tal-etanol, ¢ikli sussegwenti ta’ dekontaminazzjoni kkawzaw tnaqqis kbir fil-prestazzjoni tal-filtrazzjoni
[19]. Dan gie kkonfermat ukoll minn Liao et al. [12], li rrappurtaw degradazzjoni drastika tal-effi¢jenza tal-
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filtrazzjoni filwaqt li t-tnaqgqis fil-pressjoni baga’ komparabbli wara I-applikazzjoni tal-etanol permezz tal-immersjoni
tad-drappijiet mdewba bl-infih u mnixxfa bl-arja.

Soluzzjonijiet ibbazati fuq il-kloru

Soluzzjonijiet ibbazati fuq il-kloru (bli¢) huma maghrufa li huma effettivi fl-inattivazzjoni ta’ SARS-CoV-2 [25],
madankollu I-uzu taghhom fid-dekontaminazzjoni tar-respiraturi huwa skoraggut hafna minhabba I-effett taghhom
fuq diversi komponenti (ez. strixxi tal-metall ta’ fuq I-imnieher, stejpils, kuxxinetti ghal fuq I-imnieher, ec¢.)
[10,17]. Liao et al. [12] irrapportaw degradazzjoni drastika tal-efficjenza tal-filtrazzjoni filwagt li awturi ohra
[10,17] rrapportaw li I-penetrazzjoni tal-aerosol tal-filtru u r-rezistenza tal-fluss tal-arja tal-filtru ma gewx affettwati
wara trattament bil-bli¢ sa tliet cikli. Viscusi et al. irrapportaw li wara 16-il siegha ta’ tnixxif bl-arja, ir-respiraturi
kienu xotti meta jintmessu u fuq kollha baga’ jinxtamm il-bli¢ [17].

Approcci ohra ghall-uzu mill-gdid ta’ partijiet
ta’ mal-wicc filtranti

1¢-Centri ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard (CDC) tal-Istati Uniti jipproponu approéé semplici ghall-uzu mill-
gdid ta’ FFPs minghajr il-htiega li jigi applikat metodu ta’ dekontaminazzjoni partikolari. Dan jikkonsisti fl-ghoti ta’
sett ta’ mill-ingas hames FFPs lil kull haddiem fil-qasam tal-kura tas-sahha. Kull FFP ghandha tintuza ghal xift ta’
xoghol wiehed imbaghad ghandha tinhazen f'basket tal-karti li tghaddi I-arja minnu ghal minn tal-ingas hamest
ijiem gabel ma terga’ tintuza. Dan I-approc¢¢ ghandu I-ghan li jnaggas jew jelimina r-riskju li SARS-CoV-2
jikkontamina potenzjalment |-FFP, abbazi tal-evidenza dwar is-sopravivenza tal-virus fl-ambjent [26]. US CDC
jenfasizzaw li I-FFPs ghandhom xorta jigu kkunsidrati bhala kontaminati u ghaldagstant ghandhom jigu segwiti I-
prekawzjonijiet meta jintuzaw mill-gdid u li I-proceduri ta’” dekontaminazzjoni ghandhom jigu applikati biss jekk
hames FFPs ghal kull haddiem fil-gasam tal-kura tas-sahha ma jkunux disponibbli [26]. Meta jigi applikat dan I-
approcg, it-tul ta’ zmien kemm FFP tibga’ tajba u I-metodi ghall-valutazzjoni tal-kompromess potenzjali tal-
karatteristici tal-FFP (ez. il-manutenzjoni tal-prestazzjoni tal-filtrazzjoni u ta’ kif togghod fug wi¢¢ min jilbisha)
ghandhom jigu kkunsidrati.

Mizuri ta’ prekawzjoni meta jintuzaw mill-
gdid partijiet ta’ mal-wicc filtranti
dekontaminati

Bhala mizura ta’ prekawzjoni, FFP dekontaminata ghandha tigi kkunsidrata li potenzjalment ghadha kontaminata u

huma ssuggeriti I-mizuri li gejjin:

. L-FFP ghandha tigi ccekkjata ghall-integrita taghha u tintrema jekk tigi identifikata kwalunkwe degradazzjoni
makroskopika;

. Ghandhom jintlibsu I-ingwanti meta tintmiss |-FFP dekontaminata;

o Igjene stretta tal-idejn bl-uzu ta’ soluzzjoni bbazata fuq |-alkohol ghat-toghrik tal-idejn ghandha tigi prattikata
meta tintmiss |-FFP (biex tintlibes, titnehha, tigi aggustata, etc.);

. Il-parti interna tal-FFP ma ghandhiex tintmiss;

. Il-parti esterna tal-FFP ghandha tintmiss I-ingas possibbli (ez. ghall-aggustament biss);

. Ghandha ssir spezzjoni ta’ kif I-FFP togghod fuq wi¢¢ min jilbisha kull darba li tintuza mill-gdid. Jekk |-ispezzjoni
ta’ kif I-FFP togghod fug wic¢¢ min jilbisha ma tghaddix mit-test, din ghandha tintrema.

L-uzu ta’ partijiet ta’ mal-wicc filtranti li
jintuzaw darba biss u li jkunu skaduti

Ir-rizervi f'xi paijjizi jinkludu FFP2 jew FFP3 li gabzu z-zmien tal-hzin maghzul mill-manifattur taghhom. II-
manifatturi jipprovdu data ta’ skadenza biex jiggarantixxu |-kwalita tal-prodott. Rizultati bikrin minn studju li ghadu
ghaddej tal-Istitut Nazzjonali ghas-Sigurta u s-Sahha Okkupazzjonali (NIOSH) tal-U.S. CDC juru li diversi mudelli
N95 manifatturati bejn 1-2003 u 1-2013, li I-bi¢¢a I-kbira minnhom kienu skaduti, bagghu jahdmu f’konformita mal-
istandards NIOSH [27].

Meta jigu kkunsidrati dawn is-sejbiet u fil-kuntest ta’ Zieda fil-htigijiet attwali ghal PPE ghal haddiema fil-gasam tal-
kura tas-sahha, hazniet ta’ FFP2 u FFP3 li jintuzaw darba biss u li jkunu skaduti, jekk disponibbli, jistghu jintuzaw
biex jipprotegu |-persunal fil-qasam tal-kura tas-sahha sakemm:

. L-FFPs gew mahzuna b’'mod sigur f'post minghajr esponiment ghax-xemx, eccess ta’ umdita jew pesti (ez.
insetti, rodituri);
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. Kampjuni mill-kaxex ta’ taghmir juru li huma f’kundizzjoni tajba ta’ xoghol, jogoghdu sew fuq wic¢ min
jilbishom (wara li ssir spezzjoni ta’ kif it-taghmir jogghod fuqg wi¢¢ min jilbsu) u minghajr I-ebda deterjorazzjoni
perezempju fuq il-bands tal-lastku u t-taghmir ta’ fuq l-imnieher.

Tabella 1. Sommarju tal-approc¢ci ghad-dekontaminazzjoni u I-uzu mill-gdid ta’ FFP: effetti u
limitazzjonijiet mistennija.

Radjazzjoni

Irradjazzjoni
gamma

Irradjazzjoni
germicidjali
ultravjola
(Uval)

Gass Ossidu tal-

etilen
il Sterilizzazzjoni
bl-istim

Awtoklava

Shana
Inkubazzjoni
bi shana
niedja (MHI)

Trattament
bis-shana
niexfa (DHT)

Mikromewga
Kimika

Fwar tal-

perossidu tal-

idrogenu

(HPV)

Soluzzjoni tal-
alkohol

Soluzzjoni ta’
klorin

Hames respiraturi ghal kull
haddiem fil-gasam tal-kura
tas-sahha ghall-uzu mill-
gdid konsekuttiv

Dekontaminazzjoni/

Sterilizzazzjonit

M/A

M/A

Kapacita
tal-
filtrazzjoni

+-

+/-

+/-

+/-

+/-

M/A

Kif it-taghmir
joqghod fuq
Wic¢ min
jilbsu/
Forma

+/-

+/-

M/A

M/A

Kunsiderazzjonijiet ewlenin dwar il-
metodu

|d-deformazzjoni fizika tar-respiraturi
jew taghmir i ma jghaddix mit-test ta’
kif jogghod fug wic¢ min jilbsu, u zieda
fil-penetrazzjoni tal-aerosol huma
kkunsidrati bhala l-izvantaggi ewlenin
L-ebda deformazzjoni fizika jew
taghmir li ma jghaddix mit-test ta’ kif
jogghod fug wic¢ min jilbsu wara
diversi ¢ikli ta’ applikazzjoni, effikacja
fid-dekontaminazzjoni murija
fesperimenti ricenti. 1z-zewg twissijiet
ewlenin huma d-doza ta’ radjazzjoni
mehtieda u l-effetti paralleli prodotti
mill-istruttura tar-respiratur li jistghu
jinterferixxu mad-dekontaminazzjoni
Riskju konsistenti tal-persistenza tal-
ossidu tal-etilen fir-respiratur, li huwa
ta’ hsara ghall-utent

Deformazzjoni fizika tar-respiraturi jew
taghmir li ma jghaddix mit-test ta’ kif
jogghod fug wic¢ min jilbsu

Wara ¢iklu wiehed ta’
dekontaminazzjoni, xi respiraturi ma
zammewx il-prestazzjoni taghhom. Fi
studju wiehed, il-metodu rrizulta fZieda
fil-penetrazzjoni tal-aerosol fmudell ta’
respiratur

Deformazzjoni fizika (separazzjoni
parzjali tal-fowm fuq in-naha ta’ gewwa
tal-kuxxin ta’ fuq l-imnieher mir-
respiraturi) tista’ tirrizulta minn dan il-
metodu

Deformazzjoni fizika tista’ tirrizulta
minn dan il-metodu ftemperaturi
gholjin, il-prestazzjoni tal-filtrazzjoni
tnaqqset wara diversi cikli ta’
dekontaminazzjoni

Ir-respiraturi jistghu jdubu
Koncentrazzjonijiet li jaghmlu I-hsara
tal-perossidu tal-idrogenu i jistghu
jippersistu fug ir-respiratur u
deformazzjoni possibbli i tista” ssehh
wara ¢ikli ripetuti huma kkunsidrati
bhala l-izvantaggi ewlenin possibbli
Tnaqgis fil-prestazzjoni tal-filtrazzjoni
nnutat wara immersjoni tad-drappijiet
imdewba bl-infih u tnixxif bl-arja jew
wara ¢ikli sussegwenti ta’
dekontaminazzjoni

Effett fuq diversi komponenti (ez.
strixxi tal-metall ta’ fuq tal-imnieher,
stejpils, kuxxinetti ghal fuq l-imnieher
ecc.) u persistenza tar-riha ta’ blic.
Rizultati kontroversjali dwar |-impatt
fugq il-filtrazzjoni

Propost mill-US CDC, huwa bbazat
fuq l-inattivazzjoni dipendenti fuq il-hin
tas-SARS-CoV-2 li potenzjalment
tikkontamina I-FFP.

Prattikabilita fl-
ambjenti tal-kura tas-
sahhatt

V%

V%

V%

V%

V[%

Referenzi

[7,.21,22]

(8-

10,12,13,17,23,24]

[10,17,18]

[7-13]

[18,22]

[8-10,13]

[12,17,19]

17
[7,10,14-19]

[12,19]

[10,12,17,25]

[26]

Ghad-dekontaminazzjoni/Ghall-isterilizzazzjoni: +, effettiv; M/A, mhux ivwalutat. Ghall-kapacita tal-filtrazzjoni u kif joghogy/ii-
forma: +, mantenut; -, mhux mantenut; +/-, manutenzjoni limitata jew data mhux konsistenti minn studji differenti fil-litteratura;
M/A, mhux ivvalutat. Ghall-prattikabilita fl-ambjenti tal-kura tas-sahha. v, prattikabbli; x, mhux prattikabbli; v/x, prattikabbli bil-

limitazzjonijiet.



Ghazliet ghad-dekontaminazzjoni u I-uzu mill-gdid ta’ respiraturi fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19

1 L-effikacjatad-dekontaminazzjoni/tal-isterilizzazzjoni giet studjata bl-uzu ta’ diversi mikroorganizmi; jekk joghgbok irreferi ghat-
tagsimiet individwali thawn fug u ghar-referenzi ghal informazzjoni aktar kompluta.

11 Il-prattikabilita fl-ambjenti tal-kura tas-sahha tikkunsidra d-disponibbilta tal-metodu fl-ambjenti tal-kura tas-sahha u l-effetti
generali tal-metodu fuq id-dekontaminazzjoni/l-isterilizzazzjoni, il-filtrazzjoni u I-mod ta’ kif it-taghmir jogghod fug wicc min
Jilbsu/forma.

Konkluzjonijiet

II-metodi pprezentati hawn fuq ghad-dekontaminazzjoni u I-uzu mill-gdid tal-FFP huma kkunsidrati biss bhala
metodi straordinaji u tal-ahhar istanza minhabba n-nuqqas tal-provvisti tal-FFP. Dawn ghandhom jigu applikati
wara evalwazzjoni bir-reqqa tas-sitwazzjoni u wara li tigi esplorata I-possibbilta tal-uzu razzjonali u konxju tar-
rizorsi tal-FFPs, perezempju billi jigi estiz it-tul ta” zmien kemm FFP tibga’ tajba, u jigu kkunsidrati |-istruzzjonijiet
dwar I-uzu tal-prodott ipprovduti mill-manifatturi tal-FFP. L-awtoritajiet nazzjonali tas-sahha pubblika, u I-gruppi li
ged jistudjaw tali metodi huma mhegga jikkondividu r-rizultati taghhom hekk kif dawn isiru disponibbli.

Fost id-diversi metodi ghad-dekontaminazzjoni tal-FFPs, diversi ghazliet juru profil favorevoli meta tigi kkunsidrata
l-effettivita filwaqt li ma tigix ikkawzata deterjorazzjoni sinfikanti fil-filtrazzjoni u fit-tehid tan-nifs ghal tal-ingas certi
c¢ikli ta” dekontaminazzjoni. Tali ghazliet jinkludu irradjazzjoni germicidjali ultravjola (UVGI), ossidu tal-etilen, il-fwar
tal-perossidu tal-idrogenu u sa ¢ertu punt is-shana xotta u niedja. F'dak li ghandu x’jagsam mal-ghazliet favorevoli
f'termini ta’ effettivita li ma jikkawzawx deterjorazzjoni sinifikanti, u prattikalita fl-ambjenti tal-kura tas-sahha, I-
ghoti ta’ sett ta’ hames FFPs lill-haddiema individwali fil-qasam tal-kura tas-sahha ghall-uzu mill-gdid konsekuttiv
jista’ jkun I-ghazla I-aktar prattika. Id-dekontaminazzjoni bil-fwar tal-perossidu tal-idrogenu jew l-ossidu tal-etilen
tista’ tigi kkunsidrata biss jekk ikunu jistghu jigu ddeterminati hin u protokoll ta’ evaporazzjoni sigura.

Kull wiehed mill-metodi deskritti f'dan ir-rapport ghandu twissijiet li jridu jigu kkunsidrati gabel ma jigi deciz liem
wiehed minnhom huwa |-aktar adattat f’kull kuntest partikolari. L-effetti ta’ kull wiehed minn dawn il-metodi
jiddependu wkoll mill-kundizzjonijiet specifi¢i applikati u mill-mudell ta’ FFP.

It-tindif tat-taghmir li jista’ jintuza mill-gdid gabel I-isterilizzazzjoni huwa rrakkomandat, izda m’hemm |-ebda data
disponibbli dwar il-metodi ta’ tindif effettivi u li ma jaghmlux hsara ghal taghmir li jintuza darba biss bhall-FFPs.
Spezzjonijiet tal-kwalita tal-metodi ta’ sterilizzazzjoni applikati (inkluz I-istabbiliment ta’ indikaturi tal-kwalita) huma
mehtiega biex tigi zgurata s-sigurta tat-taghmir li se jintuza mill-gdid.

Esperti tal-ECDC li kkontribixxew

F'ordni alfabetika: Agoritsa Baka, Orlando Cenciarelli, Scott Chiossi, Bruno Ciancio, Diamantis Plachouras, Carl
Suetens, Klaus Weist
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