METHODEN VOOR DESINFECTIE VAN MOND-NEUSMASKERS BlJ DREIGENDE
TEKORTEN TIUDENS EEN PANDEMIE

. INLEIDING

De uitbraak van SARS-CoV-2, heeft geleid tot een schaarste aan mond- neusmaskers.

Dit soort maskers is in principe gemaakt voor eenmalig gebruik en hergebruik is normaal gesproken
niet gewenst. Echter, wanneer er een methode voor hergebruik beschikbaar zou zijn die toch tot
adequate bescherming zou leiden, kan er in geval van nood gebruik gemaakt worden van die
methode.

RIVM deed een pilotonderzoek waaruit bleek dat eenmaal en tweemaal sterilisatie met een kort

proces met waterstofperoxide ervoor zorgt dat FFP2 mondmaskers hun vorm behouden en bij een
snelle test voldoende in staat bleken om deeltjes tegen te houden. Hierop volgde het advies dat in
tijden van schaarste op deze manier FFP2 maskers driemaal kunnen worden gebruikt, waarbij deze

tussendoor tweemaal worden gesteriliseerd met waterstofperoxide.
(https://www.rivm.nl/documenten/hergebruik-ffp2-mondmaskers)

Het RIVM-advies is in het Spaarnegasthuis op verzoek van de “corona expert groep” bestudeerd
door de Klinisch Fysicus en Klinisch fysicus in opleiding, DSMH, Deskundigen infectiepreventie en
artsen-microbioloog. Hieruit bleek dat het advies voor het SG niet toepasbaar was. Twee
alternatieven die wel toepasbaar kunnen zijn in het SG zijn verder onderzocht:

- De “variant Delft”: 121°C stoomsterilisatie voor eenmalig hergebruik.
- Variant UV-C van UV Smart uit Delft
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Il. 121°C STOOMSTERILISATIE VOOR EENMALIG GEBRUIK

Onderzoek

Een alternatieve sterilisatiemethode van de mondmaskers is met behulp van stoom. In week 12 is er
in Delft (TU-Delft) gekeken naar de filterwerking van het FFP2 masker na het 121°C sterilisatieproces.
Deze testen tonen aan dat de filterwerking binnen specificaties blijven na vijfmaal steriliseren met
stoom bij 121°C. De data van de metingen van Delft zijn hieronder weergegeven. In het RAGG wordt
er nog een steriliteitscontrole gedaan door het medisch microbiologisch laboratorium. Deze
resultaten worden elk moment verwacht. Op basis van deze bevindingen is er op maandag 23 maart
is een autoclaaf in Hoofddorp inricht en gevalideerd voor het 121° proces.

Resultaten Delft
Filter efficiency measurements

The filtration efficiencies of both sterilized and non-sterilized masks were evaluated with use of a
Lighthouse Solair 3200 airborne particle counter (Lighthouse Benelux, www.lighthousetest.com).
The Solair is intended for clean room validation and enables the measurement of filter integrity for
particle sizes between 0.3 and 25 um. The system has an internal closed-loop controlled vacuum
pump for generating a constant inlet flow of 2.0 cfm.

Protocol

The number of free-floating airborne particles of sizes 0.3, 0.5 and 5.0 um were measured in an
enclosed room for 1 minute at a flow of 2.0 cfm as baseline measurement. Next, mask samples were
firmly attached on a funnel (diameter 50mm) directly placed at the inlet tube of the Solair.
Subsequent measurements reveal a reduction of particles counted by the Solair due to the filtering
of the environmental air that enters the inlet tube. Filtering efficiency was expressed as the
percentage particle reduction relative to the baseline measurement.

Mask samples

The mask samples (type 3M FFP2 1862+ and 3M FFP1 xxx) consisted of new and reprocessed masks
that were previously used and worn according to the intended use in a hospital setting (Sint
Franciscus Gasthuis, Rotterdam, The Netherlands). Sterilization was performed at Van Straten
Medical (De Meern, Netherlands) at 121 degrees Celsius xxprogrammaxx. For subsets of masks the
entire sterilization cycle was repeated 1, 3 or 5 times.

Results

Airborne particles in the environmental air were measured intermittingly between efficiency
measurements of the sample masks.

Particle count (1min, 2.0 cfm) Filter efficiency (%)

Size(pm)

0.3 um

0.5 um

5.0 ym

0.3 um

0.5 um

5.0 ym

Air

10103944

3641821

53445
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New FFP2 28922 9181 1836 99,7 99,7 99,7
1x 121
FFP2 (n=2) | 317204 72677 2569 96,9 98,0 95,2
FFP1 (n=4) | 887969 138349 2078 91,2 96,2 96,1
3x 121
FFP2(n=4) | 258567 57937 2392 97,4 98,4 95,5
5x121
FFP2(n=2) | 326386 46694 3028 96,8 98,7 94,3
FFP1 (n=1) | 1352604 | 19774 1589 86,6 99,5 97,0

J. Kalpoe, arts-microbioloog StreeklabHaarlem




Il. UV-C DESINFETIE MET D25 VAN UVSMART
Literatuuronderzoek

Tijdens de HIN1 pandemie in 2009 ontstond er een tekort aan beschermende mond- neusmaskers
Hierdoor ontstond de behoefte aan praktisch toepasbare methoden voor desinfectie van mond-
neusmaskers zodat deze hergebruikt kunnen worden. Het Amerikaanse Institute of Medicine stelde
drie criteria vast waaraan decontaminatie methoden voor beschermende wegwerp gezicht maskers
moeten voldoen (BurkeDS,Brosseaul M, CohenHJ,GallagherEJ,GensheimberKF,etal. Reusability of Facemasks During an
Influenza Pandemic. Washington (DC): Institute of Medicine, National Academies Press; 2006):

1. De methode moet onschadelijk zijn voor de gebruiker
2. De methode mag de integriteit van de onderdelen van het masker niet compromitteren.
3. De methoden moet het pandemie veroorzakende pathogeen inactiveren

In de literatuur zijn meerdere studies beschreven die verschillende desinfectie methoden op 1 of
meerdere van deze 3 criteria hebben onderzocht. Hieronder volgt een samenvatting van de meest
recente en relevante studies.

Veiligheid voor gebruiker en werking van de maskers

In een studie uit 2009 werden 5 methoden geévalueerd voor het desinfecteren van verschillende
soorten mond- neusmaskers (Ann. Occup. Hyg., Vol. 53, No. 8, pp. 815-827, 2009):

- UVC (15 minuten exposure aan 0.18 to 0.20 mW cm'z)

- Etyleen Oxide (EtO, 100% EtO gas), 1 uur exposure en 4 uur ontluchten

- Waterstofperoxide gas (Sterrad 100S), 55 minuten

- Magnetron (250 MHz, 1100W), 2 minuten exposure

- Chloor (Bleek, 0,6% waterig oplossing van natriumhypochloriet) na indompelen overnacht
drogen aan lucht.

Het onderzoek richtte zich op twee aspecten van deze 5 methoden: veiligheid/ongemak voor de
gebruiker (criterium 1), en het effect op het functioneren en het materiaal van de maskers (criterium
2). De conclusies uit de studie zijn hieronder per desinfectie methode samengevat:

Chloor:

Bleek had geen effect op het aerosol filtrerend effect en luchtstroomweerstand van de maskers. De
metalen onderdelen (zoals die van de neusband) waren na desinfectie licht aangetast en sommige
delen van masker waren ontkleurd. Het overnacht drogen kost veel tijd.

Alle soorten maskers bleven naar chloor ruiken. Achtergebleven bleekmiddel restanten hebben
nadelige gevolgen voor de gezondheid van de gebruikers: corrosief en irritatie van ogen, huid en
slijmvliezen van luchtwegen. Bleek kan in lage concentratie respiratoire klachten uitlokken bij o0.a.
astmatische mensen. Als de gechloreerde maskers vochtig werden gemaakt (zoals kan voorkomen
door vocht in ademlucht), werd de geur van chloor sterker (off-gassing). Gezien de potentiele
gezondheidsrisico’s werd desinfectie met chloor afgeraden door de auteurs.
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Ethylene oxide

Had geen effect op het aerosol filtrerend effect, luchtstroomweerstand en fysieke verschijning van
de maskers. De 5-uur verwerkingstijd (1 uur exposure en 4 uur ontluchting) werd als een mogelijke
limiterende factor beschouwd. EtO residuen werd niet als een gezondheidsrisico beschouwd: 4 uur
ontluchten is meer dan genoeg tijd om alle restant EtO gas kwijt te raken.

Waterstofperoxide gas

Had een niet-significant effect op het aerosol filtrerend effect en luchtstroomweerstand van de
maskers. De enige zichtbare fysieke afwijkingen was een lichte aantasting van de metalen
onderdelen. De onderzoekers gebruikten een relatief korte desinfectie cyclus van 55 minuten. Er
werden geen gezondheidsrisico’s geidentificeerd.

Magnetron bestraling (dry heat)

Had een niet-significant effect op het aerosol filtrerend effect en luchtstroomweerstand van de
maskers. Echter, bij sommige modellen van maskers bleek het materiaal gedeeltelijk gesmolten te
zijn na desinfectie. Desinfectiecyclus is kort (2 minuten) en er waren geen gezondheidsrisico’s bij
gebruik volgens voorschrift.

uvC

Had geen effect op het aerosol filtrerend effect, luchtstroomweerstand en fysieke verschijning van
de maskers. Relatief korte desinfectiecyclus (30 minuten). Geen gezondheidsrisico’s bij gebruik
volgens voorschrift.

Samengevat: desinfectie in een magnetron en met bleekwater bleken het minst wenselijk van de vijf
onderzochte methoden. UVC, EtO en waterstofperoxide gas bleken veelbelovende decontaminatie
methoden te zijn. Echter, de lange duur van het desinfectieproces bij EtO en waterstofperoxide
kunnen in de praktijk onhandig zijn.

Inactiverend vermogen van pathogenen

- (myco)bacterién, schimmels en gisten.

In 2019 zijn er op het Streeklab Haarlem validatie studies verricht om het microbiologisch effect van
UVC-desinfectie met de D25 te onderzoeken. Deze studies toonden de (myco)bateriecide (minstens
6-log reductie) en fungicide (minstens 5-log reductie) claims van D25 aan (zie bijlage 1).

Virussen

Aangezien de pandemie in 2009 het HIN1 Influenzavirus betrof werd in 2018 een onderzoek verricht
naar het effect van UVC-straling op met influenza gecontamineerde N95 maskers (American Journal of
Infection Control 46 (2018) e49-e55). Deze studie toonde een 3-log reductie aan door gedurende 60 — 70
seconden met 1 J/m? te bestralen. De 3-log reductie werd bereik:

- Op zowel het kunststof materiaal van het hoofdbandje als op de filterdelen van de maskers.

- Ondanks dat de maskers bevuild waren met artificiéle huidolie en mucine buffer (de maskers
zijn voorafgaand aan desinfectie niet eerst schoongemaakt).
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De 3-log reductie werd als volledige desinfectie beschouwd aangezien een eerder onderzoek
aantoonde dat mondmaskers in de praktijk met maximaal veel minder dan log-3 influenza partikels
worden besmet (Fisher EM, Noti JD, Lindsley WG, Blachere FM, Shaffer RE. Validation and application of models to
predict facemask influenza contamination in healthcare settings. Risk Anal 2014;34:1423-34).

Coronavirussen

Het SARSCoV?2 is net als influenza virussen een positief enkelstrengige RNA-virus en komt genetisch
voor 80% overeen met het SARS-CoV1. Een onderzoek uit 2004 (Journal of Virological Methods 121 (2004)
85-91) bestudeerde verschillende methoden om SARS-CoV1 te inactiveren. Met behulp van UVC kon
na 6 minuten bestraling met een intensiteit van 4016 uW/cm? een 400-voudige daling van het aantal
viruspartikels bereik worden (ter vergelijking, UVSmart: 6872 uW/cm? in 25 seconden).

Het Ultraviolet Germicidal Irridation Handbook heeft in appendix B een opsomming van gemeten
D90 waarden (de UVC dosis waarbij 90% van het pathogeen geinactiveerd is) voor verschillende
soorten virussen. Voor Corona virussen varieert de D90 in tussen 3 J/m? en 3046 J/m?, afhankelijk
van het onderzoek waarop de D90 waarden gebaseerd zijn, en het medium waarin er getest is (Lucht
of water).

Samenvatting literatuuronderzoek:

Op basis van de gedocumenteerde data in het Ultraviolet Germicidal Irridation Handbook en het
onderzoek uit 2014 (Journal of Virological Methods 121 (2004) 85-91) kan geconcludeerd worden dat het
SARSCoV2 met UVC kan worden geinactiveerd.

UVC lijkt in staat aan alle drie criteria te voldoen: mits juist toegepast is het onschadelijk voor de
gebruiker, het tast het materiaal en de werking van de maskers niet aan en het is aannemelijk dat
UVC het SARSCoV2 kan inactiveren.

ONDERZOEK SPAARNEGASTHUIS

Bart Titulaer (Klinisch Fysicus), Lisette Tas (Klinisch fysicus in opleiding), John van den Dobbelsteen (Associate
Professor TU-Delft)

Vanuit de wens tot desinfectie en hergebruik van mond- neusmaskers hebben wij binnen het SG
onder andere de mogelijkheid tot UV-C desinfectie met een D25 prototype van UVSmart. Hieronder
beschrijven wij onze eigen testen uitgevoerd met FFP2-maskers en de D25.

UV-smart desinfectie

Er is veel minder data beschikbaar over de steriliserende werking van de UV licht voor
mondmaskers. Probleem van de sterilisatiewijze is het doordringend vermogen van de UV-straling.
Voordeel van deze reinigingswijze is het voorkomen van toevoegen van vocht aan de
filtermaterialen. Vocht kan de betrouwbaarheid en duurzaamheid van de filterwerking aantasten.

Bij het testen is gebruik gemaakt van UV test-strips (type UV dosimeters, intellego-technologies),
verkleuring van geel tot egaal roze geeft aan volledige vernietiging van C. difficile. Voor onze
doeleinden zijn we uitgegaan van volledige verkleuring tot roze als voldoende voor de beoogde
toepassing (sterilisatie mondmaskers voor hergebruik).
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Hoewel we met de kleurcodering meer onderscheid zouden kunnen maken is vanuit de toepassing
gekozen voor een binair geslaagd/niet geslaagd (1 en X) score.
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Figuur 1. UV-detectie strips met kleurcodering. Geel voor belichting, verkleuring na detectie naar roze

We hebben de steriliserende werking op 3 verschillende wijzen onderzocht:

1. Controle op verschillende dieptes in een opengesneden masker
2. Controle belichtingsduur met meerdere sensoren langs de hoofdas (lichtduur bepaling)
3. Controle op een aantal verschillende posities van het masker bij het beoogde

reinigingsproces

Ad 1 controle op verschillende dieptes in het mondmaskers

Figuur 2. Schematische weergave van de verschillende filterlagen van het mondmasker en de 3 meetposities. Figuur 3 en
4 tonen de inleg in een opengeknipt mondmasker weer.

meetpositie |UV-belichtingskwaliteit
van 2 kanten, 2x25s
1

voldoende
2 onvoldoende
3 voldoende,

Tabel 1. Belichtingskwaliteit bij 3 verschillende dieptes in het filter bij een 2x25s belichting. De reiniging intern in het
diepst gelegen filter is onvoldoende op basis van de UV-intensiteit.

Ad 2. Controle belichtingsduur met meerdere sensoren langs de hoofdas (lichtduur bepaling)

Langs de hoofdas (van neus tot kin) zijn in de drie verschillende mondmasker-vlakken sensoren
geplaatst. Vanuit het beeld van de UV werking is bekend dat een dubbele belichting (eenmaal
normaal, eenmaal binnenstebuiten) nodig is voor het goed bereiken van al het materiaal. Gebleken
is dat voor een volledige sterilisatie een proces van 2x50s nodig is.
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Figuur 5. 3 meetpunten langs de hoofdas in het mondmasker.
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Figuur 6. Meetresultaten van 2x 25s en 2x 50s UV-C-belichting.

Ad 3. Controle op een aantal verschillende posities van het masker bij het beoogde
reinigingsproces

Vervolgens aan de zijkant aan binnen en buitenzijde in totaal 12 meetpunten gemaakt en bij de
beoogde 2x 50s belichting (eenmaal normaal, eenmaal binnenstebuiten) de UV-C belichting
gemeten.

Figuur 7. 12 meetpunten rondom aan binnen en buitenzijde.
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figuur 8. Meetresultaten van de belichting met 2x 50s, binnen en buitenzijde

Soms is de kleur nog wat minder roze afhankelijk van waar het elastiek of het neusrubber heeft
gezeten. In basis lijkt een 2x50s een voldoende belichting te geven op alle vlakken.

Filterwerking na UV-C belichting

De filterwerking was eerder reeds gemeten in Delft (tabel 2) waarbij de gebruikte belichting lager
was ten opzichte van de uit deze metingen voortkomende belichtingstijden. Daarna is er met
mondmaskers van het Spaarnegasthuis de filtercontrole uitgevoerd na langere en met hogere
intensiteit UV-belichting. Hieruit bleek dat er geen invloed van UV-belichting op de filtercapaciteit
van de verschillende maskers, zelfs met 800 sec (8x volledig proces) UV-belichting neemt de
filtercapaciteit niet af. De resultaten van deze meting zijn weergegeven in de excel “Filtratie meting
Masker na UV 2020-03-23" (zie bijlage 2).

| l%tobaseline |%to baseline2 |% to baseline3 |
0,30 0.5 5.0
99,82 99,83 98,46
99,58 99,62 94,84
99,69 99,66 93,99
99,70 99,70 95,76,

Tabel 2. Filterkwaliteit na UV-C belichting. Metingen verricht op TU-Delft door John van den Dobbelsteen.
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Overzicht bijlage 1. Filtratie meting Masker na UV 2020-03-23

mean

3m ffp2+ schoon 1
3m ffp2+ schoon 2
3m ffp2+ schoon 3

3m ffp2+ schoon 1
3m ffp2+ schoon 2
3m ffp2+ schoon 3

3m ffp2+ UV 100sec 1
3m ffp2+ UV 100sec 2
3m ffp2+ UV 100sec 3

3m ffp2+ UV 100sec 1
3m ffp2+ UV 100sec 2
3m ffp2+ UV 100sec 3

3m ffp2+ UV 200sec 1
3m ffp2+ UV 200sec 2
3m ffp2+ UV 200sec 3

3m ffp2+ UV 200sec 1
3m ffp2+ UV 200sec 2
3m ffp2+ UV 200sec 3

3m ffp2+ UV 400sec 1
3m ffp2+ UV 400sec 2
3m ffp2+ UV 400sec 3

3m ffp2+ UV 400sec 1
3m ffp2+ UV 400sec 2
3m ffp2+ UV 400sec 3

3m ffp2+ UV 800sec 1
3m ffp2+ UV 800sec 2
3m ffp2+ UV 800sec 3

3m ffp2+ UV 800sec 1
3m ffp2+ UV 800sec 2
3m ffp2+ UV 800sec 3

0.3 micro
11420830

11561056
11696957
11332247

11734072
11734072
11734072

11442956
11442956
11442956

11454115
11454115
11454115

11420973
11420973
11420573

11227872
11227872
11227872

11284128
11284128
11284128

11153270
11153270
11153270

11325185
11325185
11325199

11473715
11473715
11473715

11416082
11416082
11416082

Achtergrond
0.5 micro
1755851

1725015
1722508
1704851

1780759
1780759
1780759

1748605
1748605
1748605

1720283
1720283
1720283

1763808
1763808
1763808

1745153
1745153
1745153

1200006
1800006
1200006

1719948
1719948
1719948

1783355
1783355
1783955

1773382
1779382
1779382

1751007
1751007
1751007

5.0 micro
80807

62153
72130
61076

78233
78233
78233

74037
74037
74037

66744
66744
66744

81788
81788
81738

52000
82000
52000

99262
99269
99262

86520
86520
86520

93572
93572
93972

82863
82863
52863

78327
78327
78327

0.3 micro
78677

259933
248774
247185

26044
73984
74520

55973
41571
41194

64113
42377
41883

62242
40594
144260
131794
139669
55691
32348
31200
46233
24545
24645
47127
28057
26209
86097

58922

Meting
0.5 micro
7517

31658
28092
27315

6833
3743

6533
2895
3107

8652
3407
3743

7398
1748
2277

15873
13684
13719

5597
1730
1871

5120
1447
1836

5155
1253
1077

8652
3460
3266

5.0 micro
154

264
211

423

=]

370
17
17

512

1465
17
17

percentage filtering
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Iv. CONCLUSIE

Sterilisatie met stoom bij 121°C

Op basis van onderzoek in het Spaarnegasthuis i.s.m. TU-delft kan geconcludeerd worden dat
eenmalige sterilisatie van de mond- neusmaskers door middel van autoclaveren bij 121°C geen
invloed heeft op de filterwerking van de maskers. Deze microbiologische effectieve en gevalideerde
sterilisatie procedure is beschikbaar in het Spaarnegasthuis. Deze procedure kan ingezet worden als
centraal uitvoerbare methode voor het eenmalige steriliseren van grote hoeveelheden
mondmaskers. Een intern document van het Spaarne Gasthuis, geschreven door Erwin van Lent
(hoofd CSA), beschrijft een centrale desinfectieopzet voor deze materialen door sterilisatie op 121°C
en gaat uit van groot verbruikende afdelingen.

UVC-desinfectie met D25 van UVSmart

Op basis van literatuuronderzoek blijkt dat Coronavirussen effectief kunnen worden gedood m.b.v.
UV-C. In het Spaarneziekenhuis is onderzoek gedaan naar UVC-bestraling van FFP-2 maskers, waarbij
gebruikt is gemaakt van UVC-indicatoren om te meten hoeveel licht er op verschillende plekken in
de maskers terecht komen. Hieruit blijkt dat het apparaat voldoende UVC-energie genereert om
zowel de oppervlakten van de masker als van de buitenste lagen van de filters in het masker te
desinfecteren. Deze methode kan goed toegepast worden op de verpleegafdelingen voor desinfectie
van persoonsgebonden kleine medische hulpmiddelen (zoals telefoon, stethoscopen,
veiligheidsbrillen) en mond- neusmaskers. Toepassing van deze methoden wordt verder uitgewerkt.

Een intern document van het Spaarne Gasthuis, geschreven door afdeling klinisch fysica, beschrijft
het desinfectie proces, inclusief de instructies voor gebruikers. Dit proces gaat uit van toepassing
door individuele zorgverleners op de intensive care units en de “corona-afdelingen”.
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