Protections respiratoires et COVID :
bienvenue au bal masqué!

Partie 2 — Mesure de la performance des masques




Korea 1t DS2 (Japan
Certification/ N95 KN95 Class JMHLW-
Class (NIOSH-42C FFP2 (EN (GB2626-20 P2 (AS/NZ (KMOEL - Notification
(Standard) FR84) 149-2001) 06) 1716:2012) 2017-64) 214, 2018)
. . . Filter 2 95% 2 94% 2 95% 2 94% 2 94% 2 95%
Capacité de filtration performance -
, .. . (must be 2 X%
du média filtrant efficient)
Test agent NaCl NaCl and NaCl NaCl NaCl and NaCl
paraffin oil paraffin oil
Flow rate 85 L/min 95 L/min 85 L/min 95 L/min 95 L/min 85 L/min
Total inward N/A < 8% leakage < 8% leakage < 8% leakage < 8% leakage Inward Leakage
leakage (TIL)* - (arithmetic (arithmetic (individual and (arithmetic measured and
1+ A 1 tested on mean) mean) arithmetic mean) included in User
Ca paCIte de prOteCtlon human subjects mean) Instructions
each
des porteurs S erforming
exercises
Inhalation < 343 Pa <70 Pa (at 30 < 350 Pa <70 Pa(at 30 <70 Pa(at 30 <70 Pa
resistance — L/min) L/min) L/min) (w/valve)
max pressure < 240 Pa (at 95 <240Pa(at95 | =240Pa(at95 | =50 Pa(no
drop L/min) L/min) L/min) valve)
=500 Pa
(clogging)
V4 . . °

Defl n It I O n d eS Flow rate 85 L/min Varied — see 85 L/min Varied — see Varied — see 40 L/min

above above above

pe rfo rm a n Ces d eS Exhalation =245 Pa =300 Pa = 250 Pa =120 Pa = 300 Pa =70 Pa
resistance - (w/valve)

demi-maques filtrants max pressure ¢ 50 Pa(no

q drop valve)

( F F P X) Flow rate 85 L/min 160 L/min 85 L/min 85 L/min 160 L/min 40 L/min
Exhalation Leak rate = 30 N/A Depressurizatio | Leak rate < 30 visual Depressurizatio
valve leakage mL/min nto O Paz20 mL/min inspection after | nto O Paz15
requirement sec 300 L /min for sec

30 sec
:K/llj ree: Force applied -245 Pa N/A -1180 Pa -250 Pa N/A -1,470 Pa
?
Technical Bulletin. CO,, clearance N/7A =1% =1% =1% =1% <1%
Mav 2020 requirement

Te




Q Mesure de |'efficacité de filtration du média

Test pénétration masque FFP2
50000

vy 0 filter et Ref FFP2 s Test 1 Test 2 w—— Test 3

Taux de pénétration sur particules de 0.3 um.
Pénétration max (FFP2) : 6% (94% filtration)
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number concentration, #/cm3
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aerodynamic diameter, nm



Fit-testing quantitatif

EN149 — tester sur 10 porteurs
différents. Taux de fuite < 8%
pour min 8/10 porteurs

Q Mesure du taux de fuite sur porteur

Hygiéne du travail &

Toxicologie industrielle
TOXpro SA

9bis rue de Veyrier

1227 Carouge

e -

07.07.20

Test simplifié d'efficacité de filtration et
d'adéquation de protection respiratoire a

usage unique (FFP)

Date du test
Référence dlient Unisanté
Type de masque | Demi-masque FFP2
Marque XX0O0O0OCKX
Modéle FFP2
Construction du masque
Attaches du masque Commentaires élastique du bas trop grand
Clip nasal Adepté [«
- c
Aspect général Adapté Commentaires
Confort Commentaires Forte odeur, matiére iritante
Mesure d'adéquation - Fit Test quantitatif (ANSI/AIHA 280.10)
Portacount s/n 8038084612 (modele 8038)
Résultat
- - — _
ion normale 36 7 9.5
54 13 15
Latérauxde la téte 10 5.1 7
Verticaux de la téte 21 7.1 S
Parler a6 6.6 12 Le test réalisé ne remplace les tests de certification selon EN149
L ité de i iratoire est il A titre indicatif uniq

Se pencher 34 9.3 7.2
Respiration normale 77 8.5 6.4 Opérateur JB
et 271 L 78 Faita Carougele  [07.07.20
Tauxde fuite 4% I 13% I 13%

TCH



COVID-19: Unisanté et TOXpro
s'unissent pour renforcer le controle
des masques de protection
respiratoire.

14.04.2020

Unisanté et la société genevoise d’hygiéne du
travail, ToxPro, s'unissent pour renforcer le
controle des masques de protection respiratoire.

La production des fournisseurs usuels ne suffit pas
a couvrir la demande et de nouveaux acteurs
apparaissent sur le marché: les offres se
multiplient et il devient difficile de vérifier l'origine
du matériel sans contact direct avec les fabricants.

Pour permettre aux établissements de soins
d'orienter leur choix et le meilleur usage des
moyens de prévention, le Département Santé,

ACE U]
T e
‘verall Fit Factor ﬁ

travail et environnement, en collaboration avec i o0

TOXPro, propose de tester gratuitement les restCompnn

masques de protection de type FFP. Comment? ["<Back | [ start ' '
Deux points de contrdle sont proposés: |'efficacité e

de pénétration du filtre aux particules fines et son
étanchéité générale (Fit-test). T@x



Test des masques FFP2 / KN95 a
I"adresse du personnel médical

5

FFP or KN95 respirator UniSanté-TOXpro SA
Total rejected before testing
(in % of test demands) n-a.
From which:
Recall from UE n.a.
Rejected (visual inspection/certification) n.a.
Detalls:
Aerosol penetration test
(in % from performed aerosol tests)
Recommended 67 %
Sufficient 4%
Not recommended 29 %
Fittest
(in % from performed fittest tests)
Recommended 29 %
Sufficient > 11%
Not recommended 60 %
Source :

Strategies to prevent spread of FFPs and similar
respirators of low quality or/and with
misrepresentation of CE approval during COVID-19
pandemic

Publication en cours

Pénétration

B Recommandé Suffisant ® Non recommandé

Taux de fuite

B Recommandé Suffisant ® Non recommandé

NG



bR sSuva D’autres campagnes de mesure /
aux résultats similaires

Expéditeur Service de presse du BPA
) . Téléphone +41 313902121
Communiqué de presse E-mail medias@bpa.ch
Informations medias.bpa.ch

Masques de protection FFP non conformes:

Le BPA et la Suva envisagent des interdictions de
vente et appellent les importateurs et les em-
ployeurs a la prudence

Le BPA et la Suva ont engagé des procédures a l'encontre des importateurs et des distributeurs
qui, en Suisse, ont mis sur le marché des masques de protection respiratoire FFP (& ne pas con-

fondre avec les masques d'hygiéne, encore appelés masques chirurgicaux) non conformes. Les

produits concernés feront probablement objet d’un rappel ou d’une interdiction de vente. Les im- Plus de 60% des masques offrent une protection insuffisante

portateurs, les distributeurs et les employeurs sont invités a redoubler de prudence. Le BPA et la

Suva lndlquentles points auxquels l faut veller ors de fachat de masques de protection respira- En vertu de leur mandat légal de surveillance du marché, le BPA et la Suva ont contrélé, dans le
Selon la loi fédérale sur la sécurité des produits (LSPro), le BPA et la Suva sont les organes de sur- CGdre d’un proQ ramme de Contréles pCIr Sondage, environ 60 mosques de prOteCtion reSpirGtOire
veillance du marché en ce qui concerne les équipements de protection individuelle (EPI), dont font H H H ’ H A H 2 H inritAira—
barie las masquos de protection reepiratone de type FFP. Gos masaues, reconnalssablos notam- disponibles en Suisse. L'efficacité de ces produits, achetés pour la plupart en ligne et majoritaire
ment & leur forme bombée, ne doivent pas étre confondus avec les masques d'hygiéne, qui sont rec- ment pourvus du sigle KN95, a été testée dans un laboratoire de la Suva. Les résultats sont au-
tangulaires (voir photos). L'organe de surveillance compétent pour ces derniers est Swissmedic. . , . . ! o . , . . .
Lo pondémie de Covid-19 0 condult 6n peu de tempe & e housss des besoins 6n masques de pro- jourd’hui en grande partie connus: plus de 60% des modeles testés offrent une protection insuffi-
tection respiratoire. Début avri, afin de garant fopprovislonnement avant tout dee millew sani- sante. Le BPA et la Suva appellent donc tous les acteurs qui importent, vendent ou utilisent de tels
taires, le Conseil fédéral a provisoirement simplifié les conditions d'importation des équipements de . !

protection individuelle. En conséquence, des masques de protection respiratoire peuvent étre mis mdsq ues a redou bler de prudence,

sur le marché moyennant un examen simplifié. Les demandes d'autorisation, questions et signale-

ments qui leur sont parvenus aprés l'entrée en vigueur de cette réglementation ont conduit la Suva et
le BPA a constater que de nombreux produits non conformes avaient été mis en circulation.

Plus de 60% des masques offrent une protection insuffisante

En vertu de leur mandat légal de surveillance du marché, le BPA et la Suva ont contrélé, dans le
cadre d'un programme de contrdles par sondage, environ 60 masques de protection respiratoire
disponibles en Suisse. L'efficacité de ces produits, achetés pour la plupart en ligne et majoritaire-
ment pourvus du sigle KN95, a été testée dans un laboratoire de la Suva. Les résultats sont au-
jourd'hui en grande partie connus: plus de 60% des modéles testés offrent une protection insuffi-
sante. Le BPA et la Suva appellent donc tous les acteurs qui importent, vendent ou utilisent de tels
masques & redoubler de prudence.

Points auxquels il faut veiller

Les résultats détaillés des tests effectués s'inscrivent dans des procédures en cours, sur lesquelles
il est actuellement impossible, pour des raisons juridiques, de s’exprimer. L'absence de certaines
caractéristiques spécifiques permet néanmoins de mettre en doute la qualité des masques FFP:
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Masques FFP2-KN95
Une protection insuffisante pour 55-65% des masques testé

3 causes majeurs identifiées




Un masque de taille uniqgue car nous nous 9
Al ressemblons tous ?

Source :
Black&White,
Michael Jackson
1991, SONY
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Un masque de taille uniqgue car nous nous 10
Al ressemblons tous ?
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Un masque de taille uniqgue car nous nous 11
ressemblons tous ?

Source :
Strategies to prevent spread of FFPs and similar respirators of low quality or/and with misrepresentation of CE approval during COVID-19 pandemic

Publication en cours F@x




Un systeme d’ajustement trop fragile (earloop, 12
bande nasale)

Systeme d’attache élastique en tour de téte Systeme d’attache élastique earloop

TCHE



Passer d’un systeme d’ajustement earloop a

un systeme tour de téte

Taux fuite
Volontaire |Sans adaptateur|Avec adaptateur Falrc.teur.
d'amélioration
1 51% 1% 40.9
2 40% 11% 3.6
3 53% 20% 2.7
4 39% 27% 14
5 51% 15% 34
6 38% 30% 1.3
7 33% 19% 1.7
8 37% 5% 7.5
9 37% 29% 1.3
Moyenne 42% 17% 7.1
Médiane 39% 19% 2.7
Ecart type 7% 10% 12.8

Tauxdefuite

06 +

0s +

04 +

03 +

02 4

01 +

Un systeme d’ajustement trop fragile (earloop,
bande nasale)

Sans adaptateur

Source :
TOXpro 2020

13

Avec adaptateur

TCH



KNO5, un conception verticale qui 14
A nuit a la robustesse

# Seule une construction
déformable verticalement
= permet de compenser les
FFP2 - construction KN95 - construction en 2 mouvements de la machoire
en 3 plis horizontaux coques a symétrie verticale (parole)

TP
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La certification des masques FFP2 est nécessaire mais non suffisante
pour assurer la bonne protection des porteurs.

Il n’est pas possible d’assurer une protection des porteurs de masques
FFP2 sans réaliser de tests d’adéquation individuels (fit test).

Te
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—BEACOUP —
POUR VOTRE ATTENTION

Vincent PERRET

Toxicologue
Hygiéniste du travail certifié (SSHT, SOFHYT)
Vincent.Perret@toxpro.ch




