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KOMUNIKAT nr 1

w sprawie badania i oceny zgodnosci srodkéw ochrony drég
oddechowych, odziezy ochronnej oraz srodkéw ochrony
oczu i twarzy w kontekscie dzialan prewencyjnych

zwigzanych z pandemia COVID-19

W zwigzku z pandemig COVID-19 informujemy, ze Centralny Instytut Ochrony Pracy -
Panstwowy Instytut Badawczy (CIOP-PIB) posiada kompetencje do badania srodkow
ochrony drog oddechowych, odziezy ochronnej oraz srodkéw ochrony oczu i twarzy w nizej

przedstawionych zakresach.

A. BADANIA POLMASEK FILTRUJACYCH

Badania poétmasek filtrujgcych prowadzone sg zgodnie z normg EN 149:2001 + A1:2009
(oznaczang w Polsce jako PN-EN 149+A1:2010) Sprzet ochrony ukfadu oddechowego.
Péimaski filtrujace. Wymagania, badanie, znakowanie. Norma ta jest zharmonizowana z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 2016/425 z dnia 9.03.2016 r,

ktore reguluje wprowadzanie srodkéw ochrony indywidualnej na rynek Unii Europejskie;.
Zakres wykonywanych przez CIOP-PIB badanh dotyczy w szczegdlnosci potmasek typu:

— FFP1 (P1-penetracja czastek aerozolu na poziomie 20%, co oznacza, ze skutecznosc
takich pétmasek w zatrzymywaniu czgstek szkodliwych aerozoli o wymiarach od 300 nm

wynosi 80%),

— FFP2 (P2-penetracja czgstek aerozolu na poziomie 6%, co oznacza, ze skuteczno$c
takich pétmasek w zatrzymywaniu czgstek szkodliwych aerozoli o wymiarach od 300 nm

wynosi 94%),
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— FFP3 (P3-penetracja czgstek aerozolu na poziomie 1%, co oznacza, ze skutecznosc
takich pétmasek w zatrzymywaniu czgstek szkodliwych aerozoli o wymiarach od 300 nm
wynosi 99%, a tym samym zapewniona jest najwyzsza szczelnos¢ w tej klasie masek

filtrujgcych).

W celu wykonania petnego zakresu badan na zgodnosé z normg EN 149:2001 + A1:2009 dla
jednego typu potmasek filtrujgcych potrzebne jest 50 sztuk pétmasek. Standardowy termin
wykonania badan to 25 dni od momentu dostarczenia probek do badan, ale przy pewnym
uzasadnionym uproszczeniu procedur przygotowania i kondycjonowania prébek badania

bedzie mozna wykonaé w terminie 14 dni.

Poza ww. standardowa metodyka badania pétmasek ochronnych CIOP-PIB posiada
rowniez mozliwos¢ wykonania dodatkowych badan skutecznosci filtracji wobec
nanoczastek z zakresu 7-270 nm, co daje mozliwo$s¢ oceny w jakim stopniu pétmaska

zatrzymuje czastki o wielkosci wiruséw SARS-CoV-2 (czyli 60 - 140 nm).

Bardzo istotne dla skutecznosci ochronnej poétmasek filtrujgcych jest zapewnienie
prawidtowego ich dopasowania przez indywidualnego uzytkownika. Podczas standardowych
badan laboratoryjnych sprzetu ochrony ukfadu oddechowego (pdtmasek filtrujgcych oraz
potmasek z filtrami) prowadzimy ocene dopasowania (szczelnosci) z udziatem 10
ochotnikéw, ktérych zakres wymiaréw twarzy jest okreSlony w normie EN 149:2001 +
A1:2009 na podstawie pomiardw populacji srodkowoeuropejskiej. Badanie szczelnoci
okreslane w normie jako ,Catkowity przeciek wewnetrzny” prowadzone jest w atmosferze
rozpylanego aerozolu czgstek chlorku sodu o $redniej $rednicy czastki rzedu 600 nm i
rozktadzie wymiarowym obejmujgcym czastki o rozmiarze wiruséw. Spetnienie przez sprzet
ochrony uktadu oddechowego wymagan w zakresie tego parametru potwierdza mozliwo$¢é

ich szczelnego dopasowania przez uzytkownika do typowych wymiarow twarzy.

Prawidtowy sposob zatozenia, dopasowania i sprawdzenia szczelnosci potmaski przez

indywidualnego uzytkownika przedstawiono w odrebnej instrukciji.

W razie potrzeby mozemy podjaé sie szkolenia przedstawicieli pracownikow stuzby zdrowia

z wyznaczonych szpitali i innych jednostek.

Koszt badania jednego typu podtmasek filtrujgcych na zgodnos¢ z wymaganiami i
metodykg badan okreslong w normie PN-EN 149+A1:2010 Sprzet ochrony uktadu
oddechowego. Poétmaski filtrujgce. Wymagania, badanie, znakowanie wynosi ok. 15 000 zt
+VAT. Do badan nalezy dostarczy¢ 50 sztuk pétmasek. Standardowo termin wykonania badan
wynosi 30 dni od daty uruchomienia zlecenia.
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B. BADANIA POLMASEK Z FILTRAMI WYMIENNYMI

Sprzetem ochrony uktadu oddechowego przed czgstkami szkodliwych aerozoli,
w tym bioaerozoli, sg potmaski z gumy lub silikonu kompletowane z filtrami odpowiednio 1, 2
lub 3 klasy ochronnej (oznaczenie na filtrze P1, P2, P3). Poziom skutecznosci filtraciji filtrow
klasy P1 wynosi 80% (penetracja 20 % czgstek aerozolu o $redniej srednicy od 300 nm),
filtrow klasy P2 wynosi 94% (penetracja 6% czastek aerozolu o $redniej Srednicy od 300
nm), skutecznosé filtrac;ji filtrow klasy P3 wynosi 99,95% (penetracja 0,05% czgstek aerozolu

o Sredniej $rednicy od 300 nm).
Podstawowe typy filtrow stosowanych w tych pétmaskach to:

= filtry kapsutlowe bez tacznikéw wykonane z luznych widkien lub uktadow widknin
filtracyjnych zamknietych w pojemniku z otworami umozliwiajgcymi swobodny przeptyw
powietrza oddechowego; wymagajg zastosowania fgcznikédw puszkowych w czesciach

twarzowych,

= filtry kapsulowe z tacznikiem zawierajg najczesciej plisowang wtoknine zamknietg w
obudowie z otworem wlotowym z jednej strony i tgcznikiem (gwintowym lub bagnetowym)

Z drugiej,

= filtry niekapsulowe bez tacznika sktadajg sie z kilku warstw widknin filtracyjnych,
potagczonych ze sobg na obwodzie. Wymagajg zastosowania czesci twarzowe;j

wyposazonej w tgcznik puszkowy, zapewniajgcy szczelne dopasowanie,

» filtry niekapsutowe z tgcznikiem wykonane z uktadu wiéknin filtracyjnych o réznym
ksztatcie (np. scietego stozka, kota, tezki); z jednej strony zawierajg tgcznik gwintowy lub

bagnetowy umozliwiajgcy potgczenie z pétmaska.

Wszystkie ww. filtry badamy na zgodnos$¢ z wymaganiami normy EN 143:2000/A1:2006
(norma krajowa PN EN 143:2000/A1:2006) Sprzet ochrony uktadu oddechowego. Filtry.

Wymagania, badanie, znakowanie.

Pétmaski do faczenia z filtrami klasy P1, P2 i P3 powinny spetnia¢ wymagania normy
EN 140:1998 (norma krajowa PN EN 140:2001) Sprzet ochrony ukiadu oddechowego.

Potmaski i éwieré¢maski. Wymagania, badanie, znakowanie.

Do badan pdtmasek z filtrami wymiennymi potrzeba 15 sztuk. Czas wykonania petnych
badan: 10 dni od daty dostarczenia probek.

Do badan samych filtréw potrzeba dodatkowo 20 kompletéw (komplet to 2 filtry do kazdej

potmaski). Czas wykonania badan: 7 dni od daty dostarczenia probek do badan.
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C. BADANIA MASEK MEDYCZNYCH

Procedura badania masek medycznych (tzw. masek chirurgicznych) zgodnie z normg EN
14683:2019+AC Medical face masks — Requirements and test methods obejmuje

sprawdzenie najbardziej istotnych parametréw ochronnych:

1) skutecznosci filtracji z wykorzystaniem bakterii (Staphylococus aureus).
2) czystosci mikrobiologicznej,

3) oporéw oddychania.

Koszt badania jednego typu maski medycznej na ochrone przed bakteriami
wedtug normy EN 14683:2019+AC Medical face masks - Requirements and test methods w
zakresie oceny: efektywnosci filtracji szczepdéw bakterii (szczep wzorcowy Staphylococcus
aureus ATCC 6538), czystosci mikrobiologicznej badanego produktu oraz oporéw oddychania
wynosi 10500 zt +VAT. Do badan nalezy dostarczyé min. 25 sztuk masek medycznych
oznakowanych numerem serii oraz w opakowaniu komercyjnym. Standardowy termin
wykonania badan wynosi 30 dni od daty uruchomienia zlecenia.

Poza ww. standardowg metodyka badania masek medycznych posiadamy
mozliwos¢ wykonania dodatkowych badan skutecznosci filtracji czastek wirusowych
(szczep bakteriofaga o wielkosci okoto 32 nm tj. ponizej wymiaréw wirusa SARS-CoV-2.)

Koszt niestandardowych badan skutecznosci filtracji czgstek wirusowych (model szczepu
bakteriofaga) jednego typu maski medycznej wynosi 5800 zt +VAT. Do badan nalezy
dostarczy¢ min. 10 sztuk masek medycznych oznakowanych numerem serii oraz w
opakowaniu komercyjnym. Termin wykonania badan wynosi 15 dni od daty uruchomienia
zlecenia.

D. BADANIA ODZIEZY OCHRONNEJ

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi (biologicznymi) powinna spetniac
wymagania normy PN-EN 14126:2005 Odziez ochronna. Wymagania i metody badan dla
odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi (rownowaznej normom EN
14126:2003 i EN 14126:2003/AC:2004). Norma ta jest zharmonizowana z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 2016/425 z dnia 9.03.2016 r, ktére reguluje

wprowadzanie $rodkéw ochrony indywidualnej na rynek Unii Europejskiej.

Norma PN-EN 14126:2005 obejmuje swoim zakresem wymagania dotyczace, odpornosci na

przenikanie czynnikow infekcyjnych i wifasciwosci mechanicznych materiatébw odziezy,
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wymagania dotyczgce szczelnosci szwoéw, potgczen rozdzielnych i trwatych wystepujgcych w
odziezy oraz wymagania dotyczgce catego ubioru (w zaleznoéci od typu odziezy). Podobnie
jak kazdy rodzaj odziezy ochronnej odziez chronigca przed czynnikami biologicznymi
powinna spetnia¢ wymagania ogdélne przedstawione w normie PN-EN ISO 13688:2013-12
(wprowadza EN 1SO 13688:2013) pod wzgledem nieszkodliwosci dla uzytkownika i
ergonomii w stosunku do zastosowanych w odziezy materiatow, jak réwniez jej konstrukcji, a
takze reguluje kwestie postepowania w odniesieniu do konserwacji odziezy ochronnej,

oznaczania jej wielkosci, znakowania i instrukcji uzytkowania.

W zakresie wtasciwosci ochronnych w stosunku do przenikania czynnikow infekcyjnych
odziez chronigca przed czynnikami biologicznymi powinna spetniaé wymagania dotyczgce
odpornosci na przenikanie: skazonej cieczy pod wplywem cisnienia hydrostatycznego,
skazonych ciektych aerozoli, skazonych czgstek statych oraz skazonych czastek w wyniku
mechanicznego kontaktu ze skazonymi cieczami. Z uwagi na wielkos¢ czagstki wirusa
SARS-CoV-2 (0,125um) odziez przeznaczona do ochrony przed nim powinna spetnia¢ w
szczegolnosci wymagania p. 4.1.4.1 normy EN 14126:2005 w jak najwyzszej klasie i w
konsekwencji by¢ poddana badaniu zgodnie z ISO 16604, tj. w zakresie odpornosci na

przenikanie skazonych cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego.

W celu zapewnienia ochrony przed wirusem SARS-CoV-2 konstrukcja odziezy ochronnej
powinna by¢ co najmniej typu 4 zgodnie z EN 14605:2005+A1:2009, co oznacza odpornosc
odziezy na przenikanie rozpylonej cieczy, a wiec szczelno$¢ szwow i potgczen

wystepujgcych w odziezy w tym zakresie.

Do badan odziezy ochronnej potrzebnych jest 8 kombinezonéw lub 4 mb materiatu

odziezowego, 1 mb szwu i 3 kombinezony.

Czas badah w CIOP-PIB wynosi 7 dni. Czas realizacji badah we wspotpracujgcym z CIOP-
PIB laboratorium mikrobiologicznym Centexbel wynosi ok. 4 tygodni z mozliwoscig

przyspieszenia badan za dodatkowg optata.

E. BADANIA SRODKOW OCHRONY OCZU | TWARZY

Srodki ochrony oczu i twarzy w postaci ochronnych okularéw, gogli i oston twarzy oceniane
sg zgodnie z wymaganiami okreslonymi w normie zharmonizowanej EN 166:2001 (PN-EN
166: 2005) Ochrona indywidualne oczu. Wymagania. Badania prowadzone sg zgodnie z

metodykg opisang w normach zharmonizowanych:
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- EN 167:2001 (PN-EN 167:2005) Ochrona indywidualna oczu. Optyczne metody

badan,

- EN 168:2001 (PN-EN 168:2005) Ochrona indywidualna oczu. Nieoptyczne metody

badan.

W przypadku ochrony przed czynnikami biologicznymi srodki ochrony oczu i twarzy powinny
charakteryzowaé sie wysokim poziomem szczelnosci. Poziom taki zapewniajg gogle
ochronne, ktorych oprawa $cisle przylega do twarzy oraz ostony twarzy z dodatkowymi
elementami zapewniajgcymi bezposrednie przyleganie ostony do twarzy. Parametrami,

odnoszacymi sie do szczelnosci Srodkdw ochrony oczu i twarzy s3:
- ochrona przed kroplami cieczy (ochrony oznaczone cyfrg 3),

- ochrona przed grubymi czastkami pytu ( pyly o rozmiarze czgstek > 5 um, ochrony

oznaczone cyfra 4),

- ochrona przed drobnymi czgstkami pytu (aerozole, dymy i pyly o rozmiarze czastek < 5

MM, ochrony oznaczone literg K).

Do badan gogli i oston oczu i twarzy potrzebne jest po 12 sztuk kazdego rodzaju.

Czas wykonania badan: 7 dni od daty dostarczenia prébek do badan.

F. BADANIA SRODKOW OCHRONY RAK

Rekawice chronigce przed czynnikami biologicznymi takimi jak wirusy, bakterie i grzyby sg
zaliczane do $rodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il wedtug Rozporzgdzenia (UE)
2016/425. Rekawice do ochrony przed wirusami powinny spetnia¢ wymagania podane w

normach:

- ENISO 374-5:2016 (PN-EN ISO 374-5:2017-02) Rekawice chronigce przed
niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Cze¢s¢ 5:

Terminologia i wymagania dotyczace ryzyka przenikania mikroorganizmoéw,

- EN 420:2003+A1:2009 (PN-EN 420+A1:2012) Rekawice ochronne. Wymagania

ogoine i metody badan.

Zgodnie z normg PN-EN ISO 374-5:2017-02 rekawice chronigce przed wirusami sg badane

w zakresie:

CIOP A/PIB70O



- odpornosci na przesigkanie przy zastosowaniu metody badania nieszczelnosci z
zastosowaniem powietrza i wody wedtug normy PN-EN 374-2:2015-04 (EN I1SO 374-
2:2014) Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i

mikroorganizmami. Czes¢ 2: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie,

- ochrony przed wirusami — zgodnie z metodg badania wedtug normy ISO 16604 (metoda
B) z zastosowaniem bakteriofaga Phi-X174 (wielkos¢ czgstki 27 nm). Rekawice powinny
charakteryzowaé sie brakiem wykrywalnego przenoszenia wiruséw (< 1 PFU/mI

bakteriofaga w oznaczanym titrancie),
- wymiaréw i zrecznosci palcow wedtug metod opisanych w normie PN-EN 420+A1:2012.

Metoda badawcza z zastosowaniem bakteriofaga Phi-X174 zostata opracowana w celu
modelowania przenikania wirusowego zapalenia watroby (B i C) i ludzkich wirusow
niedoboru odpornosci przenoszonych we krwi i innych potencjalnie zakaznych ptynach

ustrojowych.

Do badan rekawic chronigcych przed przenikaniem mikroorganizméw zgodnie z PN-EN ISO
374-5:2017-02 w laboratorium CIOP-PIB potrzebnych jest po 5 par rekawic we wszystkich
oferowanych rozmiarach. Czas realizacji badan wynosi 4 dni. Do badanh rekawic chronigcych
przed przenikaniem mikroorganizméw zgodnie z PN-EN 1SO 374-5:2017-02 w laboratorium

CENTEXBEL potrzebne sg 4 pary rekawic. Czas realizacji badan wynosi 4 tygodnie.

POTWIERDZENIE KOMPETENCJI TECHNICZNYCH CIOP-PIB

Badania wymienione w punktach A, B, D, E i F sg wykonywane w CIOP-PIB zgodnie z
procedurami akredytowanymi przez Polskie Centrum Akredytacji (certyfikat akredytacji nr AC
018) w ramach zakresu dziatan CIOP-PIB jako jednostki notyfikowanej w UE nr 1437 do
prowadzenia oceny zgodno$ci Srodkéow ochrony indywidualnej wedtug Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

Natomiast badania wymienione w punkcie C podlegaja pod zakres dyrektywy 93/42/EWG
dotyczgcej wyrobow medycznych, zgodnie z ktérg procedura oceny zgodnosci masek
medycznych nie wymaga udziatu strony trzeciej i dotychczas maski te nie byty kierowane do
badan. W zwigzku z wprowadzeniem w Polsce stanu zagrozenia epidemicznego wirusem
SARS-CoV-2 procedury badan w niezbednym =zakresie sg realizowane zgodnie z
wymaganiami normy EN 14683:2019+AC.
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Uwaga 1: Koszt badan innych rodzajéw srodkéw ochrony indywidualnej niz pétmaski
filtrujgce i maski medyczne, w kontekscie dziatan prewencyjnych zwigzanych z pandemia
COVID-10, jest ustalany indywidualnie ze zleceniodawcg zaleznie od zakresu badan.

Uwaga 2: W zwigzku z duzg liczbg otrzymywanych w ostatnim okresie zlecen na

badania laboratoryjne sprzetu ochrony uktadu oddechowego oraz masek medycznych
podany standardowy czas niezbedny do przeprowadzenia ww. badan moze ulec zmianie.

Autorzy opracowania:

e dr hab. inz. Katarzyna Majchrzycka, prof. CIOP-PIB - Kierownik Zaktadu Ochron
Osobistych, e-mail: kamaj@ciop.lodz.pl, tel. 42 648 0221, tel. kom. 601 42 44 06.

e dr Matgorzata Posniak, Kierownik Zaktadu Zagrozehn Chemicznych, Pytowych i

Biologicznych; e-mail: mapos@ciop.pl, tel. 22 623 4662.

e prof. dr hab. n. med. Rafat L. Gérny, Kierownik Pracowni Zagrozen Biologicznych,
e-mail: ragor@ciop.pl, tel. 22 623 4677.

Koordynator opracowania: dr inz. Daniel Podgorski, Z-ca dyr. ds. systemow zarzadzania i
certyfikacji, e-mail:dapod@ciop.pl, tel. 22 623 4602, tel. kom. 601 33 09 28.
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Zasady prawidlowego dopasowania potmasek filtrujacych

Zakladanie potmasek filtrujacych

UWAGA: Jezeli masz zarost na twarzy, blizny, lub nosisz okulary
moze to uniemozliwi¢ prawidtowe dopasowanie potmaski
do twarzy

v’ Jezeli pétmaska jest typu
skladanego roztoz ja

v’ Jezeli pétmaska
wyposazona jest w zacisk
nosowy, zegnij go w pot
na kciuku
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v’ Uléz pétmaske na dloni
tak, aby zacisk
nosowy/uszczelka nosowa
znajdowaly sie na
koncach palcow

v’ Przyt6z pétmaske do
twarzy

v’ Ta§my naglowia powinny
swobodnie zwisac z
przodu

v’ Zal6z tasmy naglowia:
szyjna (1), potyliczna (2)

Materialy Informacyjne
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v Wyreguluj/zwiaz tasmy

naglowia tak, aby
polmaska nie przesuwala
sie i Scisle przylegata do
twarzy

v Upewnij sie, ze pomiedzy

twarz a polmaske nie
dostaly sie wlosy,
bizuteria ani zadne
elementy odziezy

v Ponownie sprawdz

polozenie polmaski na
twarzy

v’ Jezeli pétmaska ma

zacisk nosowy to dopasuj
go do nosa tak, aby
zapewnic szczelnosc
przylegania

Materialy Informacyjne
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Sprawdzenie szczelnosci przylegania potmasek filtrujacych

v’ Zakryj pétmaske dlonmi i
wykonaj szybki wdech —
potmaska powinna sie
docisnac do twarzy lub
lekko zapasc¢

v’ Jezeli poczujesz powietrze
naplywajace do polmaski w
okolicy nosa lub na jej
obrzezu - potlmaska nie jest
prawidtowo dopasowana

v Wykonaj dopasowanie
ponownie i powtorz test

v' Doci$nij lekko pétmaske do
twarzy dlonmi, zakrywajac
jak najwieksza jej
powierzchnie i wykonaj
szybki wydech

v’ Jezeli poczujesz powietrze
wyplywajace spod polmaski
w okolicy nosa lub na jej
obrzezu - polmaska nie jest
prawidtowo dopasowana

v’ Wykonaj dopasowanie
ponownie i powtorz test

UWAGA: Jezeli nie udato sie uzyskac¢ odpowiedniej szczelnosci
potmaski nalezy zmienic jej rozmiar lub typ (ksztatt)
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Zdejmowanie potmasek filtrujacych

UWAGA: Uzywaj rekawiczek lub myj rece po kazdym
zdjeciu/zatozeniu potmaski filtrujacej a takze po kazdym
poprawieniu jej dopasowania podczas pracy

v’ Zdejmij tasmy naglowia:
potyliczna (1), szyjna (2) -
nie dotykajac dlonmi
czaszy polmaski

10

1 1 v’ Przekaz sprzet do utylizacji w sposéb okreslony przez
pracodawce
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Zatgcznik 1

1. BADANIE POLMASEK FILTRUJACYCH ZGODNIE Z NORMA EN 149:2001+A1:2009
oraz POLMASEK Z FILTRAMI ZGODNIE Z NORMA EN 140:1998 i EN
143:2000+AC:2002

1.1. Badania skutecznosci filtracji materiatu pétmasek filtrujgcych wobec czastek
aerozoli statych i cieczy

Pracownia Sprzetu Ochrony Ukladu Oddechowego CIOP-PIB dysponuje akredytowanym
zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018 laboratorium badawczym, w ktérym istnieje
mozliwo$¢ wykonania badan petnych potmasek filtrujgcych zgodnie z wymaganiami i
metodykg badan normy EN 149:2001+A1:2009. Wszelkie prace w laboratorium prowadzone
sg z udziatem odpowiednio przeszkolonej i dodwiadczonej kadry. Dostep do laboratorium jest
ograniczony w czasie prowadzenia badan.

W celu przeprowadzenia badan skutecznosci filtracji materiatu filiracyjnego wobec czastek
statych stosowany jest 1,0 % roztwor NaCl sporzadzony na bazie wody zdemineralizowanej.
Z ww. roztworu za pomocg atomizera Collison’a generowany jest aerozol o srednicy czastki
rzedu 600 nm i $rednim stezeniu 8 mg/m3. Aerozol przepuszczany jest przez badang
kompletng pétmaske filtrujgca, szczelnie zamocowang w komorze testowej, z natezeniem
przeptywu powietrza wynoszacym 95 I/min. Za pomocg fotometrii ptomieniowej wyznaczane
jest stezenie aerozolu testowego przed i za badang prébkg. Poréwnanie wyznaczonych stezen
umozliwia okres$lenie skutecznosci filtracji badanej probki w zakresie od 0,00001% do 100%.

Badanie skutecznosci filtracji dla aerozoli statych wykonywane jest na 9 prébkach:

e na 3 prébkach w takim stanie, w jakim je otrzymano (czas badania 3 minuty dla kazdej
probki),

e na 3 probkach po symulacji warunkéw uzytkowania(czas badania 3 minuty dla kazdej
prébki),

e na 3 prébkach po badaniu wytrzymatosci mechanicznej i kondycjonowaniu termicznym
(czas badania okoto 150 minut dla kazdej probki).

Badania skutecznosci filtracji wobec czgstek cieczy przeprowadzane sg przy uzyciu mgty oleju
parafinowego generowanej za pomocg atomizera z oleju parafinowego CP 27 DAB
podgrzanego do 100°C. Generowany w ten sposob aerozol cieczy ma $rednie stezenie 20
mg/m? oraz $rednig $rednice czgstki 400 nm. Tak wygenerowany aerozol przepuszczany jest
przez badang kompletng pétmaske filtrujgca, szczelnie zamocowang w komorze testowej, z
natezeniem przeptywu powietrza wynoszgcym 95 I/min.

Za pomocg fotometrii laserowej wyznaczane jest stezenie aerozolu testowego przed i za
badang prébkg. Porownanie wyznaczonych stezen umozliwia okreslenie skutecznosci filtracji
badanej probki wobec aerozoli cieczy w zakresie stezenia od 0,0001% do 100%.

Badanie skutecznosci filtracji dla aerozoli cieczy wykonywane jest rowniez na 9 prébkach:

e na 3 prébkach w takim stanie, w jakim je otrzymano (czas badania 3 minuty dla kazdej
probki),
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e na 3 prébkach po symulacji warunkéw uzytkowania (czas badania 3 minuty dla kazdej
probki),

e na 3 prébkach po badaniu wytrzymatosci mechanicznej i kondycjonowaniu termicznym
(czas badania 65 minut dla kazdej probki).

Zaréwno podczas oceny skutecznosci filtracji wobec aerozoli statych jak i cieczy badania
nalezy prowadzi¢ w warunkach otoczenia w temperaturze (22 + 6) °C przy wilgotnosci
wzglednej (50 £ 20) %.

Dodatkowo istnieje w Pracowni mozliwos¢ wykonania badan skutecznosci filtracji wobec
nanoaerozoli w zakresie od 7 nm do 270 nm, obejmujgcym zakres wymiarowy koronawirusa.
Nanoaerozol wytwarzany jest z 0,1% roztworu NaCl wykonanego w wodzie
zdemineralizowanej. Z ww. roztworu za pomocg atomizera nanoaerozoli generowany jest
aerozol o $redniej $rednicy czastki 70 nm i $rednim stezeniu 0,5 mg/m?3. Tak wygenerowany
aerozol przepuszczany jest przez osuszacz i neutralizator tadunku elektrostatycznego czgstek
aerozolu. Nastepnie, z natezeniem przeptywu powietrza wynoszgcym 95 I/min, przechodzi
przez badang kompletng pétmaske filtrujgca, szczelnie zamocowang w komorze testowej. Za
pomocg elektrostatycznego klasyfikatora czastek i kondensacyjnego licznika nanoczgstek
Zliczane sg czagstki w poszczegdlnych 102 klasach pomiarowych. Poréwnujgc ilos¢ czgstek
przed i za badang p6tmaska filtrujgcg wyznaczana jest skutecznosc filtracji w poszczegoéinych
102 klasach wymiarowych czastek w zakresie od 0,001% do 100%.

Badanie skutecznosci filtracji dla nanoaerozoli wykonywane jest na 20 prébkach:

e na 6 prébkach w takim stanie, w jakim je otrzymano,

e na 7 prébkach po symulacji warunkéw uzytkowania,

e na 7 prébkach po badaniu wytrzymatosci mechanicznej i kondycjonowaniu termicznym.

Czas badania wynosi 20 minut dla kazdej z badanych prébek. Badania nalezy prowadzi¢ w
warunkach otoczenia w temperaturze (22 + 6) °C przy wilgotnosci wzglednej (50 + 20) %.

1.2. Badania catkowitego przecieku wewnetrznego i pozostatych parametréw podczas
badan uzytkowych pétmasek filtrujacych

Catkowity przeciek wewnetrzny (CPW)

Bardzo waznym badaniem pétmasek filtrujgcych, potwierdzajgcym ich skuteczno$¢ ochrony
jako kompletnego sprzetu ochronnego jest parametr CPW. Badanie to przeprowadzane jest w
komorze, w ktorej rozpylany jest aerozol NaCl o sredniej Srednicy czastki 600 nm i rozktadzie
wymiarowym obejmujgcym czgstki o rozmiarze wirusow. Podczas badania uczestnik z
zatozong potmaska filtrujgcg wykonuje serie standardowych ¢wiczen symulujgcych wysitek
fizyczny. W trakcie badania pobierane sg probki powietrza z komory i ze strefy oddychania
spod pétmaski filtrujgcej w fazie wdechu. Pordwnanie stezen substancji testowej w obu
probkach umozliwia wyznaczenie parametru CPW i ocene ogdlnej skutecznosci i szczelnosci
pétmaski filtrujgcej, w skiad ktérej wehodzi szczelnosé przylegania obrzeza pétmaski i zaworu
wydechowego (jesli jest zamontowany).
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Opor oddychania

Opér oddychania podtmaski filtrujgcej jest istotnym parametrem dajgcym informacje ile
dodatkowego wysitku musi wilozy¢ uzytkownik pétmaski, aby pokonaé opdr przeptywu
powietrza przez materiat pétmaski. Badanie wykonywane jest na modelu glowy. Przez
potmaske filtrujgcg zamocowang na ww. modelu przepuszczane jest powietrze z odpowiednim
natezeniem powietrza w obu kierunkach, tak aby oceni¢ opér wdechu i wydechu. Podczas
badania mierzona jest roznica cisnieh powietrza przed i za pétmaska filtrujgca.

Zawartos¢ dwutlenku wegla w powietrzu wdychanym.

Podczas oddychania nie cate powietrze spod poétmaski filtrujgcej jest wypychane podczas
wydechu. Cze$¢ z niego zostaje tworzgc tak zwang ,przestrzen martwg”. Informacje o
wielkosci tej przestrzeni daje badanie zawartosci CO, w powietrzu wdychanym. Im wieksza
jest ta przestrzen tym szybciej uzytkownik pétmaski bedzie sie meczyt na skutek zwrotnego
wdychania zbyt duzej ilosci wydzielanego przez siebie dwutlenku wegla. Badanie to
wykonywane jest z wykorzystaniem sztucznych pluc, ktére pod potmaske filtrujgca
zamocowang na modelu glowy ,wydychajg” powietrze z 5 % CO,, a nastepnie wykonujg
wdech. Podczas wdechu mierzona jest, za pomoca analizatoréw stezen gazu, ilos¢ COs, ktéry
pozostat pod pétmaska filtrujgca.

1.3. Inne badane parametry

Oprocz ww. najwazniejszych parametrow oceny poétmasek filtrujgcych wykonujemy jeszcze
nastepujgce badania:

e odpornosé na zapalenie,
e mocowanie zaworow,

¢ funkcjonowanie zaworéw,
o eksploatacyjne,

e pola widzenia.

W tabeli 1 przedstawiono wykaz badan pétmasek filtrujgcych na zgodnos¢ z wymaganiami
normy EN 149:2001+ A1:2009, a w tabeli 2 wobec nanoczastek.

Tabela 1. Wykaz badan pétmasek filtrujgcych wg normy EN 149:2001+ A1:2009

llos¢ prébek niezbgdnych Cras badania*

Badany parametr do wykonania badania (dni)
(sztuki)
penetracja metodg chlorku sodu 12 4
penetracja mgty oleju parafinowego 12 4
opor oddychania 12 4
palnosé 4 3
mocowanie zaworow 10 3
funkcjonowanie zaworéw 10 3
3
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llo$¢ probek niezbednych Czas badania*

Badany parametr do wykonania badania (dni)
(sztuki)
badania eksploatacyjne 2 2
zatkanie pytem dolomitowym 6 5
catkowity przeciek wewnetrzny 10 4
zawartos¢ CO. w powietrzu wdychanym 3 4
materiat oraz czyszczenie i dezynfekcja 5 4
nagtowie 10 4
pole widzenia 2 2

* - do czasu badania wliczono czas przygotowania prébek do badan: symulacje warunkéw
uzytkowania, kondycjonowanie termiczne i wytrzymato$¢ mechaniczna.

W przypadku zaistnienia szczegolnych okolicznosci i potrzeby wykonania szybkiej
oceny skutecznosci poétmasek filtrujacych mozliwe jest wykonanie badan
podstawowych parametrow ochronnych bez symulacji warunkéw uzytkowania
potmasek, kondycjonowania termicznego i wytrzymatosci mechanicznej. W takim
przypadku czas badan bedzie wynosit 14 dni od daty dostarczenia prébek do badan.

Tabela 2. Wykaz badan skutecznosci filtracji pétmasek filtrujgcych wobec nanoczgstek

llos¢€ prébek niezbednych

Badany parametr do wykonania badania Czas badania*

(sztuki) (dni)
penetracja aerozolem NaCl 20 7
penetracja aerozolem TiO- 20 7
penetracja preparatem cytostatycznym 20 15
catkowity przeciek wewnetrzny 10 10

* - do czasu badania wliczono czas przygotowania prébek do badan: symulacje warunkéw
uzytkowania, kondycjonowanie termiczne i wytrzymato$¢ mechaniczng.

W przypadku zaistnienia szczegdlnych okolicznosci i potrzeby wykonania szybkiej
oceny skutecznosci pétmasek filtrujacych wobec nanoczastek mozliwe jest wykonanie
badan bez procedur zwigzanych z symulacja warunkéw uzytkowania potmasek. W takim
przypadku czas badan bedzie wynosit 5 dni od daty dostarczenia prébek do badan.

W tabeli 3 i 4 przedstawiono wykaz badan potmasek z filtrami.
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Tabela 3. Zakres badanh pétmasek wg normy EN 140:1998

llo$¢ probek niezbednych
Badany parametr do wykonania badania
(sztuki)

Czas badania*
(dni)

IS

tgcznik 2

odpornos¢ termiczna

opor oddychania

palnos¢

mocowanie zaworow

funkcjonowanie zaworéw

badania eksploatacyjne

catkowity przeciek wewnetrzny (CPW)

zawartos¢ CO. w powietrzu wdychanym

nagtowie

N INININININIDIDNIDNIDN
B I T I S B S I S S e _ I B S N S

pole widzenia

* - do czasu badania wliczono czas przygotowania prébek do badan: symulacje warunkéw
uzytkowania, kondycjonowanie termiczne i wytrzymatos¢ mechaniczna.

Czas wykonania badan petnych — 10 dni od daty dostarczenia prébek do badan.

Tabela 4. Zakres badan filtrow wg normy EN 143:2000+AC:2002
llos¢€ prébek niezbednych

Badany parametr do wykonania badania Czas badania* (dni)
(sztuki)

Wytrzymatos¢ mechaniczna 10 1

Opér oddychania 4 4

Penetracja aerozolem NacCl 4 4

Penetracja mgty oleju parafinowego 4 4

Zatkanie 8 4

* - do czasu badania wliczono czas przygotowania prébek do badan: symulacje warunkéw
uzytkowania, kondycjonowanie termiczne i wytrzymato$¢ mechaniczna.

Czas wykonania badan petnych — 7 dni od daty dostarczenia prébek do badan.
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2. BADANIA ODZIEZY CHRONIACEJ PRZED CZYNNIKAMI INFEKCYJNYMI ZGODNIE Z
WYMAGANIAMI NORMY EN 14126:2003

CIOP-PIB jako jednostka notyfikowana nr 1437 posiada kompetencje i mozliwosci oceny i
wydania certyfikatu dla odziezy chronigcej przed czynnikami biologicznymi, w tym chronigcej
przed zagrozeniem wirusem SARS-CoV-2.

Wykaz badan, koniecznych do wykonania przedstawiono w tabeli 5.

2.1. Badania wiasciwosci mechanicznych i palnosci materiatéw i szwow
przeznaczonych na odziez ochronng

e Odpornosc¢ na scieranie wg PN-EN 530:2011

o Odporno$¢ na pekniecia podczas zginania zgodnie z PN-EN ISO 7854:2002
o Wytrzymatos¢ na rozdzieranie trapezowe PN-EN 1SO 9073-4:2002

o  Wytrzymatosc przy rozcigganiu wg PN-EN ISO 13934-1:2013-07

e Wytrzymatos¢ na przektucie wg PN-EN 863:1999

e QOdpornos¢ na zapalenie wg PN-EN 13274-4:2004

o  Wytrzymatosé szwéw EN ISO 13935-2: 2014-06

Tabela 5. Wykaz badan materiatéw przeznaczonych na odziez chronigcg przed czynnikami
biologicznymi oraz szwow wystepujgcych w odziezy wg wymagan norm: PN-EN 14126:2005
i PN-EN 14325:2018-07

llos¢ materiatu .
Czas badania*

Badany parametr niezbednego do :
. . (dni)
przeprowadzenia badan
Odpornos¢ na Scieranie 4
Odpornos¢ na pekniecia podczas zginania 4
zgodnie .

— : : 1,5 mb. materiatu na
Wytrzymatos¢ na rozdzieranie trapezowe  oqziez ochronng lub 3 2
Wytrzymatos$¢ przy rozcigganiu kombinezony 2
Wytrzymatosc na przekitucie 2
Odpornos¢ na zapalenie 2
Wytrzymatos¢ szwow 1 mb szwu lub 1 2

kombinezon

* - do czasu badania wliczono czas przygotowania probek do badan

Badania te realizowane sg w Pracowni Odziezy Ochronnej CIOP-PIB w laboratorium
badawczym akredytowanym zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018.

2.2. Badania odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych

Badania odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych zgodnie z wymaganiami PN-EN
14126:2005 moga by¢ zrealizowane w laboratorium mikrobiologicznym CENTEXBEL na mocy

CIOPA/PIB70O

6



umowy o wspotprace z CIOP-PIB. Zakres normy PN-EN 14126:2005 obejmuje nastepujgce

badania:

o Odporno$¢ na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego,
e QOdpornos¢ na przenikanie czynnikdéw infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu z

substancjami zawierajgcymi skazone ciecze,
e Odpornosc¢ na przenikanie skazonych ciektych aerozoli,
¢ QOdpornos¢ na przenikanie skazonych czgstek statych.

Zestawienie wymiarow wymaganych probek dla poszczegolnych badan wymienionych w
normie PN-EN 14126:2005 wraz z informacjg o wielkosci badanych czgstek przedstawiono w

tabeli 6.

Tabela 6. Zestawienie wymaganych probek oraz kosztu badan odpornosci na przenikanie

czynnikoéw infekcyjnych zgodnie z PN-EN 14126:2005

Badanie

Wymiary prébek
i minimalna ilos¢

Odpornosé na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem
cid$nienia hydrostatycznego (krew syntetyczna)

ISO 16603:2004

5 probek o wymiarach
7,5cm x 7,5cm

Odpornos¢ na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem
cisnienia hydrostatycznego (bakteriofag o $rednicy czgstki
27 nm)

ISO 16604:2004

8 proébek o wymiarach
7,5cm x 7,5cm

(jezeli wymagane jest
dodatkowe cisnienie,
wowczas potrzebne sg
dodatkowe prébki)

Odpornos¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych w wyniku
mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajgcymi
skazone ciecze (Staphylococcus Aureus o wielkosci czgstki
525-1197 nm)

ISO 22610:2006

5 probek o wymiarach
25cm x 25cm

Odpornos¢ na przenikanie skazonych ciektych
aerozoli(Staphylococcus Aureus o wielkoéci czastki 525-
1197 nm)

ISO 22611:2003

10 prébek o srednicy
2,5cm

Odpornos¢ na przenikanie skazonych czastek statych
(Bacillus Subtilis B o dtugosci pateczki 4000-10 000 nm)

ISO 22612:2005

12 prébek o wymiarach
20cm x 20cm
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2.3. Badania catego ubioru

Odpornos¢ odziezy ochronnej na przenikanie rozpylonej cieczy wg PN-EN 1SO 17491-4:2008
i PN-EN 1SO 17491-4:2008/A1:2016-06 dla odziezy typu 4 lub odporno$¢ odziezy ochronnej
na przesigkanie strumienia cieczy (jet-test) wg PN-EN ISO 17491-3:2008 dla odziezy typu 3.
Do badan potrzebne sg 3 kombinezony. Czas badania: 2 dni.

Badania te realizowane sg w Pracowni Odziezy Ochronnej CIOP-PIB w laboratorium
badawczym akredytowanym zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018.

3. BADANIE SRODKOW OCHRONY OCZU | TWARZY (OKULARY, GOGLE, OSLONY
TWARZY) NA ZGODNOSC W WYMAGANIAMI NORMY EN 166:2001

Pracownia Ochron Oczu i Twarzy Zaktadu Ochron Osobistych CIOP-PIB dysponuje
akredytowanym zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018 laboratorium badawczym, w
ktérym istnieje mozliwos¢é wykonania badan petnych srodkéw ochrony oczu i twarzy, takich jak
ochronne okulary, gogle i ostony twarzy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w normie EN
166:2001 oraz metodykg badan opisang w normach EN 167:2001 i EN 168:2001.

Wszelkie prace w laboratorium prowadzone sg z udziatem odpowiednio przeszkolonej
i doswiadczonej kadry.

Parametrami charakteryzujgcymi srodki ochrony oczu i twarzy, odnoszgcymi sie do ich
szczelnosci sa:

— ochrona przed kroplami i rozbryzgami cieczy (ochrony oznaczone cyfrg 3),

— ochronna przed grubymi czgstkami pytu ( pyly o rozmiarze czgstek > 5 ym, ochrony
oznaczone cyfra 4),

— ochrona przed drobnymi czgstkami pytu (gazy, pary, aerozole, dymy i pyly o rozmiarze
czgstek < 5 ym, ochrony oznaczone literg K).

Badanie ochrony przed kroplami cieczy (dotyczy gogli ochronnych) wykonywane jest z
wykorzystaniem rozpylonych drobnych kropel cieczy. Badana ochrona naktadana jest na
model gtowy na ktérym znajduje sie materiat wskaznikowy nasgczonym roztworem na bazie
fenoloftaleiny i etanolu. Szczelno$¢ gogli sprawdza sie na podstawie oceny zabarwienia
materiatu wskaznikowego.

Gogle ochronne badane sg réwniez pod katem ochrony przez grubymi czgstkami pytu (> 5
um) oraz drobnymi czgstkami i gazami (< 5 ym).

Podczas badania ochrony przed grubymi czgstkami pytu gogle umieszczane sg w komorze
pytowej, w ktérej znajduje sie roztwér sproszkowanego wegla. Pod goglami umieszcza sie
zwilzong biatg bibute, na ktérej moga osadza¢ sie czastki rozpylanego w komorze pytu
weglowego. Po wykonaniu badania oceniany jest stopien zanieczyszczenia bibuty z
wykorzystaniem reflektometru fotometrycznego.

W badaniu ochrony przed drobnymi czgstkami i gazami gogle umieszczane sg w komorze
gazowej, do ktérej wittaczany jest roztwér amoniaku gazowego. Pod goglami umieszczany jest
materiat wskaznikowy. Szczelno$¢ gogli ocenia sie na podstawie zabarwienia materiatu
wskaznikowego.

W przypadku oston twarzy, na podstawie ich parametrow wymiarowych, okresla sie réwniez
odpornos¢ na rozbryzgi cieczy. Petny wykaz parametréw wyznaczanych dla ochronnych

8 CIOP A/PIB70O



okularéw, gogli i oston twarzy na zgodnos¢ z wymaganiami EN 166:2001 przedstawiono w

tabeli 7.

Tabela 7. Wykaz parametréw wyznaczanych dla ochronnych okularéw, gogli i oston na

zgodnos¢ z wymaganiami EN 166:2001

Badany parametr

llos¢ préobek niezbednych Czas

do wykonania badania badania**
(sztuki)* (dni)
Konstrukcja ogolna / materiaty 12 1
Tasma opasujgca gtowe 3 1
Pole widzenia 3 1
Moce sferyczne astygmatyczne i 3 1
pryzmatyczne
Wspétczynnik przepuszczania swiatta 3 1
Jakos¢ materiatu i powierzchni 3 1
Odpornos¢ mechaniczna (minimaina lub 12 1
podwyzszona)
Odpornosé na starzenia sie 3 1
Odpornosé na korozje 3 1
Odpornos¢ na zapalenie 3 1
Ochrona przed promieniowaniem 3 1
optycznym
Ochrona przed czgstkami o duzej 12 1
predkosci
Ochrona przed kroplami cieczy*** 3 1
Ochrona przed grubymi czgstkami pytu**** 3 1
Ochrona przed gazami i drobnymi 3 1
czgstkami pytu****
Odpornos¢ na zamglenie 4 1

* - Badanie niszczgce sg wykonywane na probkach, dla ktorych zostaty przeprowadzone
wczesniej badania nieniszczgce. Maksymalna catkowita ilos¢ prébek do badan wynosi 24
** _ do czasu badania wliczono czas przygotowania prébek do badan: kondycjonowanie
termiczne. Czas wykonania badan petnych — 7 dni od daty dostarczenia prébek

***. Parametr badany wytgcznie dla oston twarzy

***%. Parametr badany wytgcznie dla gogli
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4. BADANIA SRODKOW OCHRONY RAK

Badania realizowane w Pracowni Ochron Rgk i Nog Zaktadu Ochron Osobistych CIOP-PIB w
akredytowanym laboratorium badawczym w zakresie rekawic chronigcych przed przenikaniem
mikroorganizmow przedstawiono w tabeli 8.

Tabela 8. Wykaz badan rekawic chronigcych przed przenikaniem mikroorganizmow zgodnie
Z PN-EN ISO 374-5:2017-02 realizowanych w CIOP-PIB

Wymiary prébek Czas badania (dni)

Badany parametr L o e
i minimalna ilos¢

1 para z kazdego rozmiaru
Nieszczelnosc¢ z
zastosowaniem powietrza (w przypadku jednego rozmiaru - 1

(PN-EN 374-2:2015-04) minimum 4 pary)

_ o 1 para z kazdego rozmiaru
Nieszczelnosc¢ z

zastosowaniem wody (w przypadku jednego rozmiaru - 1
(PN-EN n374-2:2015-04)  minimum 4 pary)

Wymiary rekawic

1 para z kazdej wielkoSci 1
(PN-EN 420+A1:2012)

Zreczno$c¢ palcow reki z
natozong rekawicg 4 pary rekawic w rozmiarze 9 1
(PN-EN 420+A1:2012)

Badania odpornosci na przenikanie wirusow, bakterii i grzybéw wedtug normy 1SO 16603:2004
mogg by¢ zrealizowane w laboratorium mikrobiologicznym CENTEXBEL na mocy umowy o
wspotprace z CIOP-PIB.

Czas realizacji badanh to okoto 4 tygodnie. Do badan nalezy przekaza¢ 4 pary rekawic.

Opracowanie:

dr hab. inz. Katarzyna Majchrzycka, prof. CIOP-PIB - Kierownik Zaktadu Ochron Osobistych
Centralny Instytut Ochrony Pracy - Panstwowy Instytut Badawczy
e-mail: kamaj@ciop.lodz.pl
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Zatgcznik 2
BADANIE MASEK MEDYCZNYCH ZGODNIE Z NORMA EN 14683:2019+AC

1. Badania efektywnosci filtracji wskazanych szczepow oraz czystosci
mikrobiologicznej badanego produktu.

Pracownia Zagrozen Biologicznych Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panstwowego
Instytutu Badawczego z siedzibg w Warszawie dysponuje laboratorium badawczym na poziomie
bezpieczenstwa biologicznego 2 (BSL-2, ang. Biosafety Level 2). Oznacza to, iz tego typu
laboratorium moze pracowac z udziatem czynnikéw biologicznych z grupy 2. zagrozenia. Wszelkie
prace z mikroorganizmami z tej grupy muszg by¢ wykonywane w komorach laminarnych Il klasy
bezpieczenstwa, zaleca sie réwniez stosowanie masek ochronnych. Dostep do laboratorium jest
ograniczony w czasie prowadzenia prac.

W laboratorium tej klasy istnieje mozliwos¢ wykonania testéw masek medycznych zgodnie z
zapisami normy EN 14683:2019+AC w zakresie badania efektywnosci filtracji wskazanych

szczepdw bakterii oraz czystosci mikrobiologicznej badanego produktu.

1a) Badanie efektywnosci filtracji masek medycznych

Stosowany jest szczep wzorcowy Staphylococcus aureus ATCC 6538. W celu
przeprowadzenia testu efektywnosci filtracji nalezy przygotowac¢ zawiesine sporzadzong na bazie
wody peptonowej, w ktérej stezenie namnozonego szczepu bakterii wyniesie 5x10° jtk/ml (jtk —
jednostka tworzaca kolonie). Materiat do badania powinien pochodzi¢ z kompletnej maski, z ktorej
nalezy wycig¢ fragment o minimalnej powierzchni 49 cm2. Minimalna liczba fragmentéw badanego
materiatu wynosi 5. Testowane fragmenty powinny by¢ zainstalowane jako prefiltry w 6-stopniowym
impaktorze kaskadowym Andersena, w ktorym predkos¢ przeptywu powietrza ustalona jest na 28,3
I/min, a testowany bioaerozol jest frakcjonowany w zaleznosci od wielkosci aerodynamicznej
czgstek w zakresie od 0,65 pym do >7 pym na poszczegolnych 6 stopniach impaktora, na ktérych
ulokowane sg ptytki z podtozem mikrobiologicznym (Tryptic Soy Agar).

Proces badania przebiega wedtug ponizszego opisu. Z przygotowanej zawiesiny nalezy (za
pomocg nebulizatora) wytworzy¢ aerozol, ktéry bedzie aspirowany przez impaktor i filtrowany przez
badany materiat. Czgstki bioaerozolu, ktére nie zostang wychwycone przez badany materiat beda
deponowane (w zaleznosci od wielkosci ich S$rednic aerodynamicznych), na poszczegdinych
stopniach impaktora. Czas pojedynczego pomiaru wynosi 2 minuty. Podtoza mikrobiologiczne z
kazdego stopnia impaktora ze zdeponowanymi na ich powierzchni drobnoustrojami poddane
zostang inkubacji w temperaturze 37°C w czasie od 20 do 52 godzin. Wyroste kolonie zostajg
zliczone z wykorzystaniem tabeli korygujgcej rzeczywiste stezenia bakterii. Wyniki dla wszystkich 5

probek zostajg poddane analizie statystycznej zgodnie z wymogami normy.

1
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1b) Badanie czystosci mikrobiologicznej masek medycznych

Badanie czystodci mikrobiologicznej produktu zostanie przeprowadzone rowniez dla
minimum 5 probek materiatu. W warunkach sterylnych (w komorze laminarnej) kazda badana
maska bedzie przeniesiona do butelki o pojemnosci 500 ml zawierajgcej 300 ml roztworu wody
peptonowej z dodatkiem detergentu Tween 20. Butelka bedzie poddana wytrzgsaniu w czasie 5
minut na wytrzgsarce platformowej, po czym 100 ml eluatu bedzie przepuszczone przez filtr o
Srednicy poréow 0,45 pm na wczesniej przygotowane podtoza: dla bakterii — Tryptic Soy Agar, dla
grzybéw — Sabouraud Dextrose Agar. Podioza mikrobiologiczne poddane zostang inkubacji w
nastepujgcych warunkach: bakterie — temperatura 37°C, czas inkubacji — 3 dni; grzyby —
temperatura 20-25°C, czas inkubacji — 7 dni. Po tym okresie, wyroste kolonie zostang zliczone i

poddane analizie statystycznej zgodnie z wymogami normy.

2. Badania oporéw oddychania

Pracownia Sprzetu Ochrony Ukfadu Oddechowego Centralnego Instytutu Ochrony Pracy —
Panstwowego Instytutu Badawczego z siedzibg w todzi dysponuje akredytowanym laboratorium
badawczym dziatajgcym zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025:2018, w ktorym istnieje mozliwosc¢
wykonania badan oporéw oddychania materiatu masek medycznych zgodnie z wymaganiami i
metodykg badan normy EN 14683:2019+AC:2019. Wszelkie prace w laboratorium prowadzone sg z
udziatem odpowiednio przeszkolonej i doswiadczonej kadry. Dostep do laboratorium jest
ograniczony w czasie prowadzenia badan.

Opor oddychania przez materiat filtracyjny masek medycznych jest istotnym parametrem,
dajgcym informacje o przepuszczalnosci powietrza przez materiat / uklad materiatbw maski.
Badanie wykonywane jest na wycinku materiatu/uktadu materiatdw maski, ktéry jest szczelnie
zaci$niety w uchwycie umieszczonym w komorze badawczej. Srednica wycinka materiatu poddana
dziataniu strumienia powietrza wynosi 25 mm. Przez ww. fragment materiatu maski przepuszczane
jest powietrze z natezeniem przeptywu 8 I/min w kierunku od strony zewnetrznej maski do
wewnetrznej. Podczas badania mierzona jest roznica cisnien powietrza przed i za badanym
wycinkiem materiatu (ci$nienie roznicowe). Opor oddychania wyznaczany jest jako cisnienie

réznicowe na 1 cm2 badanego materiatu. Badanie wykonywane jest dla 5 masek medycznych.

CIOPA/PIB70O



3. Biologiczna ocena wyrobu medycznego

Zgodnie z zaleceniami normy EN 14683:2019+AC wyréb medyczny podlega biologicznej
ocenie (biozgodnosci), ktérg nalezy wykonywa¢ wg normy EN ISO 10993 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych. Zgodnie z Czescig 1 ww. normy: Ocena i badanie w procesie zarzgdzania
ryzykiem. Maska medyczna jest wyrobem powierzchniowym majgcym kontakt ze skérg. W zwigzku
z tym wymagane jest przeprowadzenie badan cytotoksycznosci oraz wskazane jest badanie
dziatania uczulajgcego i draznigcego.

W Pracowni Toksykologii Zaktadu Zagrozen Chemicznych, Pytowych i Biologicznych
CIOP-PIB istnieje mozliwo$¢ wykonania oceny biozgodnosci w zakresie podanym w Czesci 5
EN 1SO 10993: Badania cytotoksycznoSci in vitro.

Badania obejmuja ocene wptywu ekstraktu materiatu zastosowanego do produkcji maski
medycznej na komorki skory i uktadu oddechowego. Oceniane jest dziatanie na btony komorkowe,
metabolizm komérkowy oraz zdolno$¢ komoérek do namnazania sie na podstawie 4 testow
cytotoksycznosci.

Przed rozpoczeciem badah niezbedne jest dostarczenie przez producenta informaciji
dotyczgcej charakterystyki chemicznej materialu w celu doboru materialu referencyjnego do
porownania wynikow badan.

Rodzaj badania Czas trwania badan Wymagana ilos¢ wyrobu
do badania
Ocena cytotoksycznosci w warunkach in vitro | 3-10 tygodni (uwzglednienie 109
zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO trzech niezaleznych
10993-5:2009 eksperymentow)

Uwaga: * Czas trwania badan liczony jest od daty dostarczenia materiatu do badan.

Dodatkowe badania (,drugiego rzutu”), czyli badania dziatania uczulajgcego i draznigcego mogag
by¢ zrealizowane przez inne jednostki badawcze (np. Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera).

Rodzaj badania Czas trwania badan Wymagana ilos¢ wyrobu
do badania

Ocena dziatania uczulajgcego na skoére wg

normy PN-EN ISO 10993-10:2015-02 (met. | © ygodni 100g
Buehlera)
Ocena dziatania draznigcego na skére wg 3-5 tygodni 10 g

normy PN-EN ISO 10993-10:2015-02 (5-
krotna aplikacja)

Uwaga: Wymagane jest przygotowanie do badan zwierzat doswiadczalnych.
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