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1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument okresla minimalne wymagania dla masek niemedycznych przeznaczonych do
uzytku prywatnego w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ wirusa SARS-CoV-2 poprzez

zwigkszenie higieny i/lub ograniczenie emisji czynnikéw zakaznych droga kropelkowa.

W niniejszym dokumencie zawarto opis metod badan laboratoryjnych oraz oceny organoleptycznej
prowadzonej w celu dokonania oceny jego podstawowych funkeji. Uwzglednia on réwniez zalecenia w

zakresie znakowania wyrobu oraz zasady jego stosowania.
Rekomendacje wyszczegdlnione w niniejszym dokumencie nie majg zastosowania w przypadku:
*  §rodkéw ochrony indywidualnej w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2016/425;

*  wyrobéw medycznych w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG oraz rozporzadzenia (UE)
2017/745.

Niniejszy dokument w zadnym wypadku nie moze by¢ traktowany jako dokument normatywny.
Stanowi on jedynie wytyczne do projektowania sprzetu i przeznaczony jest do dobrowolnego
stosowania przez producentéw wyrobéw w postaci masek niemedycznych celem ulatwienia

opracowania produktéw posiadajacych minimalne wlasciwosci barierowe.

2. Terminy i definicje
2.1. Aerozol

Uktad czastek stalych i/lub cieklych, o pomijalnie matej predkosci opadania (na ogét przyjmuje sie, ze

jest ona mniejsza niz 0,25 m/s) w srodowisku gazowym.
2.2.Maska niemedyczna

Czes$¢ twarzowa oslaniajaca usta, nos i brode.
2.3.0por oddychania

Opor przeplywu powietrza przez sprzet podczas wdechu i wydechu.
2.4.Powietrze wdychane

Powietrze wdychane przez uzytkownika.
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2.5.Powietrze wydychane
Powietrze wydychane przez uzytkownika.
2.6. Skuteczno$c¢ filtracji
Skuteczno$¢ filtracji to zdolno§¢ materiatu filtracyjnego do zatrzymywania zanieczyszczen.
2.7.Tasmy naglowia
Uklad elastycznych tasm, mocujacych cze¢sé twarzowa na glowie uzytkownika.
2.8. Zawo6r wydechowy

Zawor jednokierunkowy umozliwiajacy podczas wydechu odprowadzenie powietrza z cz¢sci twarzowej.

3. Opis — maska niemedyczna

Maski niemedyczne niecertyfikowane wytwarzane najczesciej metodami rzemiesiniczymi (niebedgce
srodkiem ochrony indywidualnej w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) 2016/425, ani wyrobem medycznym
w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG oraz rozporzqgdzenia (UE) 2017/745) nie stanowiq ochrony przed
wirusem SARS-CoV-19. Wyroby te nie sg poddawane procedurom oceny zgodnosci, w zwigzku z tym
nie powinny by¢ wykorzystywane do celdw zawodowych w sytuaciji narazenia pracownika na czynniki
szkodliwe wnikajgce do organizmu drogq inhalacyjnq.

Wyroby takie mogq by¢ uzywane przez osoby prywatne w celu ograniczenia rozprzestrzeniania sie
wirusa poprzez zwiekszenie higieny (bariera przed bezposrednim dotknieciem bton Sluzowych
zanieczyszczonq dtoniq) i/lub ograniczenie emisji czynnikdw zakaZnych drogq kropelkowqg
(np. podczas mowy, kaszlu czy kichania). Funkcja tego typu wyrobdw powinna byc¢ jasno okreslona
tak, aby nie dawaty one fatszywego poczucia ochrony dla uzytkownika, w sytuacji gdy nie jest on
chroniony.

Maski niemedyczne sq wyrobem stanowigcym ostone nosa oraz ust. Mogq by¢ wyposazone w jeden
lub wiecej zaworéw wydechowych. Sktadajq sie one z réznych materiatdw tekstylnych (tkanin,
wtoknin). W fazie wdechu powietrze przedostaje sie do wnetrza maski przez materiat czesci twarzowej
i frafia bezposrednio do obszaru ust i nosa. Wydychane powietrze przeptywa przez materiat czesci
twarzowej i zawodr(ory) wydechowy(e) (jezeli jest (sq) zamontowany(e)) bezposrednio do otaczajgcej
atmosfery.

4. Wymagania

We wszystkich badaniach wszystkie badane probki powinny spetni¢ wymagania podane w tabeli 1. Do
badania zleceniodawca powinien dostarczy¢ probki opisane w sposéb umozliwiajacy ich identyfikacje,
o$wiadczenie o nieszkodliwosci zastosowanych materialéw (lub réwnowazny certyfikat np. OEKO-

TEX) oraz instrukcje uzytkowania maski niemedyczne;.
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Tabela 1 Zestawienie wymagari dla maski niemedyczne

Numer Badany/oceniany g Liczba prébek do Metoda
. Wymaganie . .
wymagania parametr badan badania
Ocena organoleptyczna powinna uwzgledniac Wszystkie probki
Ocena . o . ’
4.1 pakowanie, znakowanie i informacje dostarczone dostarczone do 5.1
organoleptyczna .
przez producenta. badan
. : . . Wszystkie probki
42 Pakowanie Maski powinay by¢ ofero.w ane do sprzedazy dostarczone do 5.1
zapakowane pojedynczo. .
badan
Uzyte materialy powinny by¢ w stanie
wytrzymacé uzytkowanie i noszenie przez okres
na jaki maska zostata zaprojektowana do
uzywania.
Maksymalny czas uzytkowania masek nie Wszystkie probki
4.3 Materialy powinien by¢ dtuzszy niz 4 h (nieprzerwanego dostarczone do 5.1
stosowania). badan
Materialy, ktére moga wejs¢ w bezposredni
kontakt ze skoéra uzytkownika nie powinny byé
znane, jako mogace powodowa¢ podraznienia
lub inne niekorzystne efekty dla zdrowia.
Jezeli maska nie jest zaprojektowana tylko do
jednorazowego uzycia, to uzyte matetialy
powinny wytrzymywac czyszczenie i dezynfekcje
C . srodkami zalecanymi przez producenta.
zyszczenie i
4.4 de};s :feekcz Procedura czyszczenia i dezynfekcji moze by¢ = 5.1
i ] zaakceptowana tylko wowczas, gdy istnieja co do
niej naukowe dowody wskazujace na
skutecznos¢ dziatania wobec wirusa SARS-
COV-2.
Maska moze mie¢ jeden lub wigcej zaworéw
rdech h.
Zawor(-ory) 7 W“d e; owye v by Wszystkie probki
4.5 wydechowe(-¢) gwor(ory) wydec OWY(_{) Powmny ye dostarczone do 5.1
gy § chronione przed zabrudzeniem i uszkodzeniem .
(jesli dotyczy) ; ) , badan
mechanicznym lub powinny by¢ odporne na
zabrudzenie i uszkodzenie mechaniczne.
Naglowie powinno by¢ regulowalne i
wystarczajaco mocne, aby pewnie utrzymywac L
. maske na twarzy uzytkownika. Wssiekdls gl
4.6 Nagtowie . . , . dostarczone do 5.1
Naglowie powinno by¢ zaprojektowane tak, p
5 3 3 badad
zeby maska mogta by¢ w sposéb latwy
zdejmowana i zakladana.
Wykoficzenic Element}" ktore moga wejsc W'k,ontakt z Wszystkie probki
4.7 ) uzytkownikiem nie powinny mie¢ ostrych dostarczone do 5.1
clementéw . A .
krawedzi lub zadziorow. badan
Maksymalny dopuszczalny op6r dla masek
wyposazonych w zawory jak i bez zaworéw 501
4.9 Opory oddychania | powinien spetnia¢ wymagania dla oporu wdechu 3 o
e ; B 522
na poziomie 210 Pa i wydechu na poziomie
300 Pa
410 Skuteczno$é Skuteczno$¢ filtracji maski powinna wynosi¢ co 3 53
’ filtracji najmniej 80% dla czastek o wielkosci do 4 um ’
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5. Metody badawcze

5.1. Ocena organoleptyczna

Ocena organoleptyczna powinna by¢ przeprowadzona przed badaniami laboratoryjnymi. Powinna ona

obejmowacé co najmniej nastgpujace elementy:

" sposob pakowania;

= informacje dostarczone przez producenta (zatacznik 11 2);

=  zastosowane materialy;

" oceng poprawnos$ci proponowanego przez producenta sposobu czyszczenia/dezynfekcji (jesli
dotyczy);

»  zawor(-ory) wydechowy(e) (jesli dotyczy);

" naglowie;

= wykonczenie elementéw;

" stan techniczny maski niemedycznej.
5.2. Opo6r oddychania

EN 13274-3:2005 Sprzet ochrony uktadu oddechowego — Metody badan — Czes¢ 3: Wyznaczanie
oporu oddychania

5.2.1.  Opoér wdechu

Badanie oporu wdechu dla masek niemedycznych wykonywane jest na modelu glowy Sheffield z twarza
skierowang na wprost. Badany wyréb powinien by¢ zamontowany w sposéb szczelny. Opér wdechu

mierzony jest przy przeplywie ciaglym o wartosci 95 1/min.
52.2.  Opor wydechu

Badanie oporu wydechu dla masek niemedycznych wykonywane jest na modelu glowy Sheffield z
twarzg skierowang na wprost. Badany wyrdb powinien byé zamontowany w sposéb szczelny. Opor
wydechu mierzony jest przy otworze ustnym modelu glowy stosujac staly przeplyw powietrza réwny

160 1/min.

5.3. Skutecznos$c¢ filtracji

Badany wyréb powinien by¢ zamontowany w sposob szczelny w uchwycie pomiarowym i poddany
badaniu z wykorzystaniem aerozolu chlorku sodu (NaCl). Badania skutecznosci filtracji prowadzone sa
zgodnie z metodyka wlasng CIOP-PIB. Stanowisko badawcze sklada si¢ z generatora aerozolu,
uchwytu pomiarowego i licznika czastek. Podczas badania wytworzony z roztworu wodnego aerozol
chlorku sodu, o natezeniu przeptywu wynoszacym 50 1/min, kierowany jest z generatora do osuszacza,
a nastepnie do uchwytu pomiarowego, w ktérym mocowana jest badana prébka. Pomiar st¢zenia

zadanej frakcji aerozolu NaCl wykonywany jest za pomoca licznika czastek w czasie 5 min z interwatem
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wynoszacym 3 s (lacznie 180 punktéw pomiarowych), a nastgpnie wynik jest usredniany. Wartosci
stezenia aerozolu NaCl po przejsciu przez probke odnoszone sa do wartosci stezenia aerozolu NaCl

przed probka.

Wartos¢ skutecznosci filtracji (S) dla czastek o wymiarach nie przekraczajacych 4 um wyliczana jest ze

wzofru:
S = ( —g—j) - 100%,

gdzie Cy 1 C» oznaczaja stezenie aerozolu NaCl, odpowiednio przed i za probka.

6. Informacje dostarczane przez producenta

Zaleca si¢ umieszczenie nastgpujacych informacji w sposéb czytelny i trwaly na najmniejszym

opakowaniu jednostkowym maski niemedycznej dostepnej w handlu:
1. nazwa lub logo producenta/importera;
2. adres pocztowy producenta/importera, pod ktéry mozna si¢ z nim skontaktowac;
3. data produkgji;
4. instrukcja zakladania maski niemedycznej;

5. sposéb konserwacji/dezynfekeji lub informacje o tym, ze wytdb przeznaczony jest do

jednorazowego uzycia;

6. informacje, ze maska posiada atest COVID przyznany przez CIOP-PIB wraz jego z numerem

rejestracyjnym.
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Zatgcznik 1: Informacje producenta dla maski niemedycznej wielokrothego uzycia

Nazwa wyrobu:

2\
pal
1. 3. @t
Wyjmij maske z opakowania i sprawdz Roztéz maske przyktadajqc jg delikatnie Jedli tasmy nagtowia sq za dtugie mozna je

jej stan do twarzy zwiqzac lub wyregulowac (jesli dotyczy)

\‘

Zatéz tasmy nagtowia (odpowiednio: potyliczng i szyjnq lub Dopasuj maske do twarzy
tasmy nauszne)

Sposdb konserwacji i dezynfekcji:

ATEST
COViID

Nr rejestracyjny CIOP-PIB: ...................

Wydany przez Centralny Instytut Ochrony Pracy —
Panstwowy Instytut Badwczy

Zaktad Ochron Osobistych
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Zatgcznik 2: Informacje producenta dla maski niemedycznej jednokrotnego uzycia

Nazwa wyrobu:

3. ??9\ ;

1.
Wyjmij maske z opakowania i sprawdz Roztéz maske przyktadajqc jg delikatnie Jedli tasmy nagtowia sq za dtugie mozna je
jej stan do twarzy zwiqzac lub wyregulowac (jesli dotyczy)
Of’ 79 bﬂ
‘1 !‘l /@h%kﬂ/ _—.—_»\

Zatdz tasmy nagtowia (odpowiednio: potylicznq i szyjng lub Dopasuj maske do twarzy

tasmy nauszne)

COVID
| Po ciggtym uzyciu przez maksymalnie
4 godziny maske nalezy wyrzucic.
Nr rejestracyjny CIOP-PIB: ...................

Wydany przez Centralny Instytut Ochrony Pracy —
Panstwowy Instytut Badwczy

Zaktad Ochron Osobistych
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ATEST
COVID

NAZWA WYROBU
NAZWA PRODUCENTA
Ulica numer

kod pocztowy i miasto

Produkt spetnia wymagania
dla maski niemedyczne] w
zakresie podstawowych
parametrow okreslonych w
dokumencie
CIOP/NO/2020_V.01
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NR REJESTRACYJNY CIOP-PIB:

XXX/PZ-COV/2020/NO
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