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Uvod

V medialnim prostoru se v posledni dobé objevuje cela fada polopravd a odborné nepfesnych
¢i zcela nepravdivych informaci ohledné pouzivani filiraCnich polomasek (tzv. respiratoru)
a obli¢ejovych masek (zdravotnickych a nezdravotnickych rousek), v dusledku ¢ehoz si
odborna i laicka vefejnost klade velké mnozstvi legitimnich dotazl. Proto jsme se rozhodli
touto analyzou a jejim zpfistupnénim poskytnout informace v Sir§im kontextu, vyvratit nékteré
tradované nepresnosti a poskytnout pfehledné srovnani technickych pozadavki na evropské
a ¢inské vyrobky stejného nebo podobného uréeného Ucelu.

Tato analyza primarné srovnava respiratory uvedené na trh v souladu s technickymi normami
pouzivanymi pfi jejich vyrobé&. Srovnavaci analyza se zaméfuje na vyrobky ve shodé
s technickymi standardy pouzivanymi v EU a v Cinské lidové republice, pouze okrajové je
zahrnut také ramec technickych standardd USA. Je to z toho dlivodu, ze pfi souCasném
celosvétovém nedostatku téchto vyrobkt je pravé Cina nejéastéj§im zdrojem dovoz( vyrobka,
u kterych nebyla fadné posouzena shoda s evropskymi pozadavky bezpecnosti a G¢innosti.
Pozornost je tak vénovana zejména evropské normé EN149:2001+A1:2009 (respiratory typu
FFP1, FFP2 a FFP3) a dale, s ohledem na masivni pfiliv ¢inskych vyrobkl na evropsky trh,
i ¢inskym normam GB 19083-2010 (respiratory stupné 1, 2, 3) a GB 2626-2006 (pfedevsim
respiratory typu KN95). Cilem této analyzy je popsat rozdily mezi jednotlivymi standardy
a stanovit, pro které cilové skupiny je vhodné ¢&i dokonce nezbytné pouziti jednotlivych
kategorii respiratord. V navaznosti na shodu s pozadavky technickych norem je vysvétlen také
postup posouzeni shody pro fadné uvedeni téchto vyrobkd na trh. Z dlivodu rozsahu analyzy
jsou procesy uvedeni na trh vysvétleny pouze pro regulaci platnou v EU. Analyza je zaméfena
na respiratory, pro SirSi kontext je vSak pozornost vénovana i obli¢ejovym maskam (nékdy
nepfesné ozna¢ovanym jako ,ustenky“ nebo ,rousky®).

Doufame, ze material poskytne uzite¢né informace a bude voditkem napfiklad pro obchodniky
pfi Gvahach, zda vyrobky, které planuji dovazet, mohou splnit evropské pozadavky na
bezpecnost a ucinnost.



1. Respiratory versus rousky

Respiratory a zdravotnické rousky se lisi pfedevsim svym ur€enym Ucelem pouziti. Respiratory
jsou primarné uréeny k ochrané dychaciho ustroji jejich uzivatele pfed ¢asticemi pfenasenymi
vzduchem v jeho okoli — mikroorganismy (bakterie, viry, spory plisni), jemnym prachem
a toxickymi tuhymi &i kapalnymi ¢asticemi. Zdravotnické rousky oproti tomu slouzi zejména
jako prevence Sifeni ¢astic od jejich uzivatell do okoli. Zjednodusené feceno, respiratory brani
prdniku mikroorganismu zvenku dovnitf a chrani tak primarné uzivatele, zatimco zdravotnické
rousky brani prinikd mikroorganismu zevnitf ven a chrani tak pfedevsim okoli (nakazeného
nebo potencialné nakazeného) uzivatele.

Od urceného Ucelu pouziti se dale odviji i jejich design a materialové slozeni. Zdravotnické
rousky byvaji zhotoveny z materiald, kterymi snadno projdou nejmensi Castice a mikro-
organismy s prdmeérem pod 0,3 um. Velikost koronaviru SARS-CoV-2 je udavana mezi 0,05
a 0,3 um, nejcastéji pak mezi 0,06 a 0,14 um (60-140 nm)." Pro pfedstavu pfikladame tabulku
s velikostmi nékterych dalSich mikroorganism(:? 3 4

Skupina  Mikroorganismus Primeér - pm
Bakterie Bacillus megatherium iL.2=1.%
Bakterie Bacillus anthracis spore (anthrax) 1-15
Bakterie Staphylococcus 1

Bakterie Streptococcus salivarius 0,8-1,0
Bakterie Bacillus alcalophilus 0,7-0,9
Bakterie Mycobacterium tuberculosis (tuberkuléza) 0,3-0,6
Bakterie Pseudomonas fluorescens 0,3-0,5

Viry Variola Virus (nestovice) 0,14 -0,26
Viry Parainfluenza (psi chfipka) 0,23

Viry Koronaviry SARS - CoV a MERS - CoV 0,125

Viry Orthomyxovirus (chfipka typu A, B aC) 0,08 — 0,012
Viry Bunyaviridae (hantavirus) 0,08 - 0,012
Viry Rhinovirus (ryma) 0,023

Viry Filoviruses (ebola) 0,08

Viry Adenovirus 0,07 - 0,09
Viry Hepatitis virus (Hepatitis B) 0,042 - 0,047
Viry Polio virus 0,03

Jelikoz respiratory se ve zdravotnictvi pouZzivaji jako ochrana uzivatele pfed vdechnutim
malych ¢astic pfi procedurach vytvarejicich aerosoly, je nezbytné, aby tésné pfiléhaly

T Viz napf.: Yun Lin, Xiyun Yan, Wuchun Cao, Chaoying Wang, Jing Feng, Jinzhu Duan a Sishen Xie. Probing the
structure of the SARS coronavirus using scanning electron microscopy. Short communication. Dostupné online na
adrese: https://www.intmedpress.com/serveFile.cfm?sUID=3bf520d7-9fb0-43a1-9df4-16f44afe8f87 [naposledy
navstiveno 16. dubna 2020]. Cascella m., Rajnik M.; Cuomo A., Dulebohn C. S., Di Napoli R. Features, Evaluation
and Treatment Coronavirus (COVID-19). Dostupné online na adrese:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK554776/ [naposledy navstiveno 16. dubna 2020].

2 dTest. Rousky a respiratory. Dostupné online na adrese: https://www.dtest.cz/clanek-673/rousky-a-respiratory
[naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

3 Nancy P. Moreno, Ph.D., Barbara Z. Tharp, M.S., Deanne B. Erdmann, M.S., Sonia Rahmati Clayton, Ph.D., and
James P. Denk, M.A. The Science of Microbes. Activity: Comparing sizes of microbes. 2012. Dostupné online
na adrese http://www.bioedonline.org/BioEd/cache/file/A1289E74-BBD5-07E2-3BC4E155304E18D9. pdf
[naposledy navstiveno 13. dubna 2020].

4 3M Personal Safety Division. Respiratory Protection for Airborne Exposures to Biohazards. 2020. Dostupné online
na adrese: https://multimedia.3m.com/mws/media/4099030/respiratory-protection-against-biohazards.pdf
[naposledy navstiveno 15. dubna 2020].




k obliceji.> Respiratory je také nutno spravné nasadit v souladu s ndvodem k pouziti od
vyrobce. Je potfeba upozornit, Ze vousy podstatné snizuji u€innost ochrany.b

Zdravotnické rousky oproti tomu nejsou navrzeny tak, aby tésné pfiléhaly k obliCeji, a muze
proto kolem nosu a tvafi pronikat vzduch. Tim je podstatné snizena filtraéni t¢innost pouzitého
materialu.” Zdravotnické rousky vytvari fyzickou bariéru mezi Usty a nosem jejich uzivatele
a jeho bezprostfednim okolim.8 Chrani tak okoli pfed pfenosem infekce z nemocné osoby,
ktera rouSku nosi, ale chrani napfiklad i oslabeného pacienta pfed zdanlivé obvyklou
biologickou zatézi pfenasenou z osoby |ékafe &i sestry, napfiklad pfi chirurgickém vykonu.
Ackoliv primarnim ucéelem zdravotnické rousky je ochrana okoli, Ize pfredpokladat, ze pouziti
zdravotnické rousky pfispiva k ochrané nositele, i kdyz vyrobce tuto ochranu negarantuje
a nezkous$i.® Studie sledujici miru pfenosu infekce na pracovistich prokazala, ze zdravotnicti
pracovnici, ktefi nosili respirator (typ NIOSH N95) byli podstatné lépe chranéni pred
bakterialnimi a virovymi infekcemi, nez zdravotnicti pracovnici, ktefi nosili zdravotnické
rousky.’® Zdravotnické rousky pouzivaji zdravotniCti pracovnici, aby zabranili proniknuti
vétSich respiracnich kapének a télesnych tekutin (proti télesnym tekutinam chrani rousky typu
IIR) do Ust a nosu uzivatele a pomahaji eliminovat a/nebo regulovat Sifeni vétsich respiracnich
kapének od osoby, ktera rousku nosi.!

Zdravotnické rousky jsou zasadné jednorazové, respiratory mohou byt jak jednorazové, tak
pro opakované pouziti. Pouziti respirator pro opakované pouziti pfi ochrané pfed biologickym
rizikem je vSak problematické, nebot byva vyzadovana nejen vyména filtrQi, ale také jejich
celkova dekontaminace. Pfi pouziti jednorazovych respirator(i opakované se jedna o pouziti
v rozporu s navodem Kk pouziti, coz mlze pfinaSet zvySena zdravotni rizika. Existuji sice
metody pro oSetieni jednorazovych respiratort pro opakované pouziti, vyuzitelné v kritickych
situacich ve smyslu ,lepSi nez nic“, z dlivodu rozsahu tohoto materialu se jim zde nebudeme
vénovat.

U respiratort je zkouSena filtraéni a€innost materialu, z néhoz je respirator vyroben. Dulezity
je ale také vdechovaci a vydechovaci odpor. Dobfe filtrujici material nemusi byt zaroven
dostate¢né prodysny. Tento problém se mnohdy vyskytuje u nanomaterial(. Pfi zkouskach se
téz ovéfuje koncentrace oxidu uhli¢itého v podmaskovém prostoru. Pochopitelné nesmi

5 Oxford COVID-19 Evidence Service. What is the efficacy of standard face masks compared to respirator masks
in preventing COVID - type respiratory illnesses in primary care staff? 30. bfezen 2020. Dostupné online na adrese:
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2020/03/COVID-CAT-PPE-MASKS-9-REVISED-002.pdf [naposledy
navstiveno 9. dubna 2020].

6 Vyzkumny Ustav bezpe&nosti prace, v. v. i. Informace o ochrané dychadel. 2020. Dostupné online na adrese:
https://www.coi.cz/wp-content/uploads/2020/03/Informace-k-OOP.pdf [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

7 lbid.

8 U.S. Food & Drug Administration (FDA). N95 Respirators and Surgical Masks (Face Masks). 5. dubna 2020.
Dostupné online na adrese: https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-
control/n95-respirators-and-surgical-masks-face-masks [naposledy navstiveno 8. dubna 2020].

9 Vyzkumny Ustav bezpeénosti prace, v. v. i. Informace o ochrané dychadel. 2020. Dostupné online na adrese:
https://www.coi.cz/wp-content/uploads/2020/03/Informace-k-OOP.pdf [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].
Maclntyre, C.R.,Wang, Q.,Rahman,B.,Seale, H., Ridda,l., Gao,Z., Yang,P., Shi, W., Pang, X., Zhang,Y., Moa,A.
a D.E. Dwyer. Efficacy of face masks and respirators in preventing upper respiratory tract bacterial colonization and
co-infection in hospital healthcare workers. Preventive Medicine. 62:1-7; 2014.

" National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Use of respirators and surgical masks for
protection against healthcare hazards [internet]. 2018. Dostupné online na adrese:
https://www.cdc.gov/niosh/topics/healthcarehsps/respiratory.html [naposledy navstiveno 8. dubna 2020].




dochazet k efektu podobnému dychani do igelitového sacku. U zdravotnickych rousek
prodySnost materialu neni a priori ovéfovana.2

Z regulatorniho pohledu se v EU respiratory fadi mezi tzv. osobni ochranné prostredky
kategorie lll dle evropského nafizeni 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich.'® Pokud
se respiratory pouzivaji v oblasti zdravotnictvi, mély by zaroven splfiovat pozadavky evropské
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich'4, anebo jiz nového nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.’”> Jednd se o respiratory, které poskytuji
obousmérnou ochranu, tj. takové, které nechrani pouze osobu, ktera jej nosi, ale i okoli
uzivatele. Takové respiratory by mély byt bez tzv. vydechovaciho (vydechového) ventilu.
Respiratory s vydechovacim ventilem sice zajiStuji vétsi uzivatelsky komfort (snadnéjsi
vydech), nicméné ventil respiratoru vzduch nefiltruje, a jejich uzivatel tak maze Sifit nakazu do
okoli. Tyto respiratory maji své opodstatnéni v provozech, kde je jedinym cilem ochrana jejich
uzivatele, napt. v lakovnach &i v praSném prostiedi stavby. Maji-li v§ak byt pouzivany v dobé
epidemie jako prevence respiraéniho pfenosu infekce, je potieba, aby byly pfekryty rouskou.

Zdravotnické rousky se zasadné fadi mezi zdravotnické prostfedky rizikové tfidy | dle smérnice
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, protoze jejich hlavnim cilem je snizit riziko pfenosu
infek&niho agens z uzivatele na osoby v jeho blizkosti.

Pro Uplnost je potfeba doplnit, ze vedle zdravotnickych rousek existuji jesté nezdravotnické
rousky (tzv. ,komunitni“ rousky), které zahrnuji rizné formy podomacku usitych rousek nebo
komercnich rousek vyrobenych z baviny &i jinych textilii nebo materialll jako je papir. Nejsou
nijak standardizovany a obvykle nespadaji pod zde popisované regulace, nebot nejsou
uvadény na trh nebo je jejich puvodni ur€eny Gcel jiny (napf. pouziti pfi sportu pfi chladném
poCasi). Nejsou uréeny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich nebo zdravotnickymi
pracovniky. Tyto rousky mohou byt uzivany jako prevence Sifeni onemocnéni respirani
cestou, av$ak jejich pouziti, jakozto ochrana jejich uzivatele, je diskutabilni. Bylo prokazano,
Ze ruzné nezdravotnické rousky maji velmi nizkou Gc&innost filtrace (2 az 38 %).'"® WHO se
k jejich ploSnému pouzivani stavi rezervované — zdulrazriuje, Zze jsou nevhodné pro pouZiti
zdravotnickymi pracovniky, a ze v souasné dobé neexistuje dostatek dikazl pro nebo proti
doporuceni jejich vyuzivani zdravymi jedinci v ramci komunity.'” Americk& Centers for Disiese

2 Vyzkumny Gstav bezpec€nosti prace, v. v. i. Informace o ochrané dychadel. 2020. Dostupné online na adrese:
https://www.coi.cz/wp-content/uploads/2020/03/Informace-k-OOP.pdf [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

13 Dle ¢lanku 1 odst. 1 pism. a) se osobni ochrannym prostfedkem rozumi: ,prostfedek navrzeny a vyrobeny
k noseni nebo drzeni osobou pro ochranu pred jednim nebo vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpecnost".

14 Dle ¢lanku 1 odst. 2 pism. a) smeérnice 93/42/EHS se zdravotnickych prostfedkem rozumi: ,rozumi nastroj,
pristroj, zafizeni, material nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, véetné programového vybaveni
nezbytného k jeho spravnému pouZziti, urceny vyrobcem pro pouZziti u ¢lovéka za ucelem - stanoveni diagnozy,
prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby, - stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni, - vysetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury
nebo fyziologického procesu, - kontroly poceti, a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tcinkem, jehoZ funkce vSak
mdze byt takovymi Gcinky podporena.” Tato definice byla transponovana do ¢eského pravniho fadu ustanovenim
§ 2 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmeéné smeérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smeérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

16 Davies A., Thompson K-A., Giri K., Kafatos G., Walker J., Bennett A. Testing the efficacy of homemade masks:
would they protect in an influenza pandemic? Disaster medicine and public health preparedness. 2013;7(4):413-8.
7 World Health Organization (WHO). Advice on the use of masks in the context of COVID-19. 6. duben 2020.
Dostupné online na adrese: https://www.who.int/publications-detail/advice-on-the-use-of-masks-in-the-community-
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Control and Prevention (CDC) v8ak poukazuje na nejnovéjsi studie'8, které prokazuji, ze
vyznamna c¢ast jedincu infikovanych koronavirem SARS-CoV-2 jsou asymptomaticti a ze
dokonce i ti, u kterych se nakonec projevi pfiznaky, mohou pfed projevenim pfiznakl prfenést
virus na ostatni. Proto ploSné pouziti komunitnich nezdravotnickych rousek, obdobné jako
Ministerstvo zdravotnictvi CR, doporuéuije, a to na vefejnych mistech, kde je obtizné dodrzovat
pravidla ,social distancing“.1®

Hlavni rozdily mezi respiratory, zdravotnickymi a nezdravotnickymi rouSkami jsou pfehledné
shrnuty v tabulce:

Nezdravotnické
rousky

Zdravotnickeé
rousky

Respiratory (typ
FFP2, FFP3, KN95

a GB 1983)

Podminky pro
uvedeni na trh
v CR

Uréeny ucel

Posouzeni shody
s pozadavky nafizeni
2016/425 + certifikace
notifikovanou osobou,
eventualné vyjimka
udélena COI.

Pro pouziti ve
zdravotnictvi je nutné
téZ posouzeni shody
s pozadavky smérnice
93/42/EHS (respektive
nafizeni vlady

¢. 54/2015 Sb.)

nebo vyjimka udélena
MZ (event. SUKL).
Primarné chrani
uzivatele. Vyznamnym
zplsobem snizuji
expozici uzivatele
neolejovym c¢asticim
véetné velkych
respiracnich kapének
a aerosold.

Posouzeni shody
s pozadavky smérnice
93/42/EHS

(resp. nafizeni vlady
€. 54/2015 Sb.) nebo
vyjimka udélena MZ
(event. SUKL).

Primarné chrani pacienta
pred pfenosem infekce od
uzivatele —
zdravotnického
pracovnika. Snizuji
expozici vici velkym
respiracnim kapénkam

a do urcité miry

Nejsou standardizované,
nepodléhaji zadnému
prezkouseni ani schvaleni.

Slouzi ke snizeni rizika
prenosu infekce respiracni
cestou z jejich
(nakazeného) uzivatele na
okoli.

i neolejovym aerosoltm.
Zdravotnické rousky typu

during-home-care-and-in-healthcare-settings-in-the-context-of-the-novel-coronavirus-(2019-ncov)-outbreak
[naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

18 Rothe C., Schunk M., Sothmann P., et al. Transmission of 2019-nCoV Infection from an Asymptomatic Contact
in Germany. The New England journal of medicine. 2020. Zou L, Ruan F, Huang M, et al. SARS-CoV-2 Viral Load
in Upper Respiratory Specimens of Infected Patients. The New England journal of medicine. 2020;382(12):1177-
1179. Pan X., Chen D., Xia Y., et al. Asymptomatic cases in a family cluster with SARS-CoV-2 infection. The Lancet
Infectious diseases. 2020. Bai Y., Yao L,. Wei T, et al. Presumed Asymptomatic Carrier Transmission of COVID-
19. 2020. Kimball A. HK., Arons M., et al. Asymptomatic and Presymptomatic SARS-CoV-2 Infections in Residents
of a Long-Term Care Skilled Nursing Facility — King County. 2020. MMWR Morbidity and mortality weekly report.
2020; ePub: 2020. Wei WE. L.Z., Chiew C.J., Yong S.E., Toh M.P., Lee V.J. Presymptomatic Transmission of
SARS-CoV-2. 2020. Li R., Pei S., Chen B., et al. Substantial undocumented infection facilitates the rapid
dissemination of novel coronavirus (SARS-CoV2). 2020.

19 Centers for Disiese Control and Prevention (CDC). Recommendation Regarding the Use of Cloth Face
Coverings, Especially in Areas of Significant Community-Based Transmission. 3. dubna 2020. Dostupné online
na adrese: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/prevent-getting-sick/cloth-face-cover.html#studies
[naposledy navstiveno 9. dubna 2020].




Priléhavost

Opakované
pouziti

Tésné prilehaji
k obli¢eii.

Filtruji vzdusné castice
v zavislosti na stupni
ochrany (min. 94 %

u FFP2).

U dobie padnoucich

a spravné nasazenych
respiratorti dochazi

k minimalnimu Gniku
kolem okraju
respiratoru.

Existuji jednorazovée
i opakované pouzitelné
respiratory.

IIR chrani proti télnim
tekutinam.

Nepfiléhaji tésne
k obli¢eji.

Nezarucuji nositel
spolehlivou Uroven
ochrany pred
vdechovanim menSich
Gastic ve vzduchu

a nepovazuji se za
ochranu dychacich cest.
V zavislosti na pouzitém
materialu vSak mohou
urcitou ochranu
poskytnout.

S ohledem na
nedostatec¢nou tésnici linii
dochazi k vniknuti
vzduchu kolem nosu

a tvafi.

Jednorazové.

Nepfiléhaji tésné k obliceji.

Nezarucuji nositel
spolehlivou Uroven
ochrany pred vdechovanim
mensich ¢astic ve vzduchu
a nepovazuji se za
ochranu dychacich cest.

S ohledem na
nedostate¢nou tésnici linii
dochazi k vniknuti vzduchu
kolem nosu a tvari.

Mozno opakované
pouzivat (po desinfekci
nebo sterilizaci).

2. Podminky uvedeni respiratort na trh

Pfed uvedenim respiratoru na evropsky trh musi byt posouzena shoda s pozadavky nafizeni
2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich. Spinéni téchto pozadavku je mozné prokazat
prostfednictvim normy EN 149:2001+A1:2009. Vzhledem k tomu, Ze se respiratory fadi do
nejpfisnéjsi kategorie lll, tj. mezi ochranné osobni prostfedky, které uzivatele chrani pred
riziky, ktera mohou zpusobit velmi zavazné dulsledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni
zdravi, zahrnuje posouzeni shody i certifikaci oznamenym subjektem (pouziva se téz pojem
notifikovana osoba). Povinnou soucasti tohoto postupu je testovani podle pfislusného
technického standardu ve zkusebné (u oznameného subjektu). Po posouzeni shody a udéleni
certifikatu vyrobce vyda tzv. prohlaseni o shodé a umisti na respirator oznaceni CE, vedle
néhoz se uvede Ctyfmistné Cislo pfislusného oznameného subjektu, ktery nad vyrobkem
a jeho vyrobou vykonava dohled.

Pokud bude respirator zaroven zdravotnickym prostfedkem, musi vyrobce posoudit shodu
s pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (respektive s pozadavky
nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, které
danou smérnici transponuje). Stejné jako zdravotnické rousky se i respiratory se fadi mezi
zdravotnické prostfedky rizikové tfidy |. Probihd zde tzv. samo-certifikace, tzn. Zze vyrobce
vypracuje technickou dokumentaci a sam ovéfi, ze respirator €i zdravotnicka rouska spliuje
zakladni pozadavky na bezpecénost a ucinnost, vychazejici z pfilohy | vySe uvedené smérnice
a prislusnych standardu, pfipadné je pfekracuje a dosahuje vyrobcem deklarovanych hodnot.
Vyjimku pfedstavuiji sterilni respiratory/rousky, které patfi do rizikové tfidy Is, kde je v procesu



posouzeni shody vyzadovana ucast oznameného subjektu (notifikované osoby) a jeho dohled
nad procesem sterilizace. Po posouzeni shody opét vyrobce vydava prohlaseni o shodé
a pfipojuje oznaceni CE.

S ohledem na mimofadnou situaci souvisejici s pandemii nemoci COVID-19, vydala Evropska
komise doporuceni?o, kde je v bodé 7. uvedeno nasleduijici: ,Pokud organy dozoru nad trhem
zjisti, Ze OOP [osobni ochranné prostredky, pozn. aut.] nebo zdravotnické prostredky zajistuji
odpovidajici droveri ochrany zdravi a bezpecnosti v souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/425 nebo s poZadavky smérnice 93/42/EHS nebo nafizeni
(EU) 2017/745, i kdyZ postupy posuzovani shody, véetné umisténi oznaceni CE, nebyly zcela
dokonceny podle harmonizovanych pravidel, mohou povolit dodavani téchto vyrobkd na trh
Unie po omezenou dobu a po dobu provadéni nezbytnych postupd.”

V souladu s tim je mozné udélovat doCasné vyjimky z posouzeni shody, pokud vyrobce
prokaze bezpecnost a funkénost svého vyrobku a proces posouzeni shody probiha (byl
zahajen). Vyjimku pro zdravotnické prostfedky udili Ministerstvo zdravotnictvi CR (pfi
bezprostiedni aplikaci doporu¢eni Evropské komise by to mohl byt i Statni Ustav pro kontrolu
lé&iv). V pripadé osobnich ochrannych prostiedkd je to Ceska obchodni inspekce (COI).
Obdobna pravidla pochopitelné plati jak pro vSechny vyrobce usazené na Uzemi Evropské
unie, tak pro vyrobce ze tetich zemi.2! Diky této vyjimce se tak nyni mohou rychle dostat na
trh vyrobky, jez nebyly ptiivodné uréeny pro evropsky trh a které splriuji standardy tfetich zemi,
které jsou podobné pozadavkim na bezpecnost a t¢innost v EU. Na tomto misté je tfeba jesté
upozornit, ze udélené vyjimky jsou teritorialné omezené dle pravomoci dané instituce, tedy
napt. povoleni Ministerstva zdravotnictvi CR neplati na tzemi EU, ale pouze v CR.

3. Typy respiratort

Technické normy stanovuji zakladni parametry, které musi respiratory spliiovat. Tyto
standardy se mohou pfi globalnim pohledu ¢astec¢né liSit. Jak jiz bylo fe¢eno, v EU bude
prokazovana shoda se zakladnimi technickymi pozadavky na osobni ochranné prostfedky
kategorie Il dle nafizeni 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich mimo jiné pouzitim
harmonizované technické normy EN 149:2001+A1:2009 Ochranné prostiedky dychacich
organt — Filtracni polomasky k ochrané proti casticim — Pozadavky, zkouSeni a znaceni.
V Ciné jsou klicové normy zakotvujici pozadavky na respiratory GB 19083-2010 Technické
poZadavky na ochranné masky pro zdravotnické pouzitia GB 2626-2006 Ochranné prostredky
dychacich organt — respiratory na cisténi vzduchu bez napajeni, pficemz prvni je koncipovana
pro oblast zdravotnictvi, druha pro pramysl.

20 Doporuceni Evropské komise (EU) 2020/403, ze dne 13. bfezna 2020, o postupech posuzovani shody a dozoru
nad trhem v souvislosti s hrozbou nakazy koronavirem COVID-19.

21 Srov. Kral J. Do Evropy mohou dorazit miliony vadnych vyrobkd. 2020. Dostupné online na adrese:
https://www.tribune.cz/clanek/45507-do-evropy-mohou-dorazit-miliony-vadnych-vyrobku [naposledy navstiveno
9. dubna 2020].




Technické parametry jednotlivych typl respiratort jsou porovnany v tabulce nize:

EN EN EN GB 2626-
149+A1-  149+A1-  149+A1- 2006 -
FFP1 FFP2 FFP3 KN95

Uéinnost
filtrace

Testovaci NaCl a NaCl a NaCl a
latka parafinovy parafinovy parafinovy
olej olej olej

95| 95| 95| 85| 85| 85| 85|
Celkovy <22 % <8% <2% <8% N/A22 N/A23 N/A24

UL QQIAN (aritmeticky  (aritmeticky  (aritmeticky  (aritmeticky
prmér) prmeér) prlmér) prmér)

AL IS <60 Papfi =<70Papfi <100 Pa <350 Pa =343.2 =343.2 =343.2

odpor 30 I/min 30 I/min pfi 30 I/min  pfi85I/min Papfi85 Papfi85 Papfi85
<210Pa  =240Pa  =300Pa min min min
pfi 95 I/min  pfi 95 I/min  pfi 95 I/min

WA [T IVETJIR < 300 Pa <300 Pa <300 Pa <250 Pa N/A N/A N/A

odpor pfi 160 pfi 160 pfi 160
I/min I/min I/min

Vysvétlivky pojmu:

Uéinnost filtrace — parametr, ktery hodnoti sniZeni koncentraci aerosolu ve vzduchu
prechazejicich pres filtr.

Celkovy prunik (total inward leakage) — mnoZstvi aerosolu, ktery vstupuje do testovaného
respiratoru, zatimco uzivatel provadi sérii cviceni v testovaci komore. Celkovy prinik se sklada

,,,,,,

vydechovaci ventil soucasti) a z priniku filtrem.

3.1. Evropsky standard — FFP1, FFP2 a FFP3

Evropska norma EN 149:2001+A1:2009 stanovuje minimalni pozadavky pro respiratory jako
ochranné prostfedky dychacich organ(, s vyjimkou Unikovych pfistroju. Respirator dle této
normy musi byt dostatec¢né tésny, musi zakryvat nos, Usta a bradu, a miaze mit vydechovaci
ventil (ventily). Tyto pfistroje jsou navrzeny k ochrané jak pfed pevnymi Casticemi, tak i pfed
kapalnymi aerosoly.

22 Specifické hodnoty jsou dany normou YY/T 0866/2011 na odpovidajici urovni jako FFP1.
23 Specifické hodnoty jsou dany normou YY/T 0866/2011 na odpovidajici urovni jako FFP2.
24 Specifické hodnoty jsou dany normou YY/T 0866/2011 na odpovidajici urovni jako FFP3.



Pro ovéfeni souladu s témito pozadavky je pozadovano provedeni pfislusnych testd. Jednou
sklada ze tfi €asti: z prlniku tésnici linii licnicovou kosti, z praniku vydechovacim ventilem
(pokud je vydechovaci ventil souéasti) a z praniku filtrem. Tento parametr se zjistuje na deseti
osobach po 5 méfenich u kazdé osoby. Ziskava se méfenim koncentrace aerosolu chloridu
sodného (pfi rozdéleni velikosti ¢astic od 0,02 um do 2 um) v podmaskovém prostoru. Tyto
osoby pfi zkouSeni provadéji normou predepsana cviceni.

PFi zkouskach se pouziva jako testovaci latka téz parafinovy olej, ¢imz je zaru€¢ena schopnost
respiratory filtrovat i olejové Castice. Pro oblast zdravotnictvi je pfirozené klicova vlastnost
filtrace neolejovych ¢astic — kontaminovanych kapalnych aerosol( — nicméné neshoda v ¢asti
filtrace parafinového oleje neumozni posouzeni shody respiratoru jako osobniho ochranného
prostiedku v pfislusné tride.

KlasifikaCni systém je zalozen na rozdéleni respiratort do tfi ochrannych tfid (FFP1, FFP2
a FFP3), a to v zavislosti na stupni ochrany dychacich cest, kterou poskytuji. Zkratka FFP
vychazi z anglického terminu FFP ,Filtering Face Piece*.

Nejniz8i stupen ochrany poskytuje tfida FFP1, jejiz G¢innost ochrany méfena jako prinik
filtranim materialem je niz8i nez 20 %, celkovy prlnik (vnitfni penetrace) musi byt mensi nez
22 % u testovanych osob (25 % ze vSech testl). Tyto respiratory jejich uzivatele ochrani proti
netoxickému prachu a aerosolim. Pouzivaji se nejCastéji ve stavebnictvi a potravinaiském
prdmyslu. Tfida FFP2 ma prunik filtranim materialem 6 % a celkovy prinik mensi nez 8 %
u testovanych osob (11 % ze vSech testl). Uzivatele chrani pfed prachem a aerosolem
s pfevazné drazdivym u€inkem. Pouzivaji se napfiklad v kovopriimyslu €i v hornictvi. V dnesni
dobé nachazeji uplatnéni i v boji s koronavirem SARS-CoV-2.25 Nejvy$Si stuperi ochrany
poskytuji respiratory FFP3 s prlnikem filtraénim materialem do 1 % a celkovym prinikem
mensim nez 2 % u testovanych osob (5 % ze vSech testd). Ty chrani proti toxickym ¢asticim,
virlm, sporam, bakteriim.26

Po posouzeni shody se respirator kromé oznaceni CE spolec¢né s cCislem oznameného
subjektu opatfi také oznacenim normy (tj. EN 149+A1, u starSich vyrobkul je jen EN 149)
a tfidou ochrany. Jednorazové respiratory se dale oznacuji pismeny NR a respiratory uréené
pro opakované pouziti pismenem R.

V této souvislosti je tfeba doplnit, ze k posouzeni shody zdravotnickych rousek vyrobce pouzije
harmonizovanou evropskou technickou normu EN 14683:2019+AC:2019 Zdravotnické
oblicejové masky — Pozadavky a metody zkouseni. V ramci testovani se provadi zkousSka
bakterialni u¢innosti (bacterial filtration efficiency — BFE), zkouSka prodySnosti (breathability)
a zkous$ka odolnosti vci kapénkam (splash resistence). Dale tato norma stanovuje zkousku

25 Viz napf. Sampol C. Which Masks Actually Protect Against Coronavirus? 2020.
http://emag.medicalexpo.com/which-masks-actually-protect-against-coronavirus/ [naposledy navstiveno 13. dubna
2020].

26 World Health Organization (WHO). Infection prevention and control of epidemic- and pandemic-prone acute
respiratory infections in health care. Geneva: World Health Organization; 2014 Dostpné online na adrese:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112656/9789241507134 eng.pdf?sequence=1 [naposledy
navstiveno 9. dubna 2020]. Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v. v. i. Informace o ochrané dychadel. 2020.
Dostupné online na adrese: https://www.coi.cz/wp-content/uploads/2020/03/Informace-k-OOP.pdf [naposledy
navstiveno 9. dubna 2020].




mikrobialni Cistoty dle normy EN ISO 11737-1:2018 a hodnoceni biokompatility materialu dle
EN ISO 10993-1:2009.

Pozorny ¢tenaf by mohl na tomto misté namitnout, Zze metoda zkousSeni respiratord aerosolem
chloridu sodného o velikosti ¢astic mezi 0,02 um az 2 um neni optimalni pro ovérovani filtrace
koronaviru SARS-CoV-2, jehoz velikost je udavana nejCastéji v rozpéti 0,06-0,14 um. Je
pravdépodobné, Ze i zde bude dochazet ke statisticky vyznamnému zachytu. V literatufe je ale
¢asto uvadéna ucinnost filtrace ve vazbé na velikost Castic. Vzhledem k rlznym mecha-
nism0m uplatriujicim se u filtrace, jeji u€innost stoupa s velikosti ¢astic, a dale stoupa u velmi
malych ¢astic. Nejnizsi u€innost je obvykle udavana kolem 0,1 um. Tato oblast zajisté jesté
bude pfedmétem dalSiho vyzkumu a skutecna filtracni G&innost vic¢i SARS-CoV-2 bude
v blizké budoucnosti poméfena statistickou vyznamnosti. Prozatim mizeme doporucit pfi
predpokladu vysoké expozice koronaviru pouziti respiratoru FFP3. K tématu se vratime v Casti
5. Cilové skupiny.

3.2. Cinsky standard — KN95 dle GB 2626-2006 a stupefi 1,2 a 3
dle GB 19083-2010

3.2.1. KN95 dle GB 2626-2006

Cinska norma GB2626-2006 rozli$uje mezi respiratory s filtrem typu KN a KP. Filtr typu KN
filtruje pouze neolejové &astice, filtr typu KP filtruje jak olejové, tak neolejové ¢astice. Cislo
za oznacenim filtru se dale pfidava Cislo znacici procento filtrace. Tato norma se vztahuje na
celoobli¢ejové masky a na jednorazové a opakovatelné pouzitelné polomasky. Existuji varianty
s ventilem i bez ventilu. Respirator typu KN95 tedy filtruje neolejové Castice s Uc&innosti
minimalné 95 %. Respiratory typu KN100 / KP100 maji u¢innost minimalné 99,97 %. Z toho
vyplyva, ze respirator typu KN95 ma ucinnost vzdy na urovni FFP2 (které maji minimalni
filtraCni u€innost 94 %), nékteré dokonce mohou dosahovat urovné FFP3.

Tato norma je v8ak primarné uréena pro oblast primyslu, respiratory splfujici tuto normu se
obvykle pouzivaji k ochrané k ¢innostem jako je malovani, svafovani a jiné pramyslové
¢innosti.2” Je tfeba upozornit, ze norma nevyzaduje odolnost vaé&i télnim tekutinam
(a respirator neni testovan ani na prunik olejovych &astic), a proto by mély byt respiratory
tohoto typu v oblasti zdravotnictvi pouzivany velmi obezfetné a jen ve vyjimecnych pfipadech.
Pro oblast zdravotnictvi je uréena norma GB 19083-2010. Dle European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) Ize respirator neodolny vuci tekutinam doplnit zdravotnickou
rouskou typu IIR, idealné integrovanou v kapuci odolné proti postfikani.28

27 Eagle Eyes (CHINA) Quality Inspection Co.,Ltd.: KN95 mask, N95 mask, surgical mask, surgical mask FFP2 etc.
What is the difference. Dostupné online na adrese: http://www.china-qualityinspection.com/blog/index.php/kn95-
mask-n95-mask-surgical-mask-surgical-mask-ffp2-etc-what-is-the-difference/ [naposledy navstiveno 9. dubna
2020].

28 European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc). Safe use of personal protective equipment in the
treatment of infectious diseases of high consequence. A tutorial for trainers in healthcare settings. 2014. Dostupné
online na adrese: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/media/en/publications/Publications/safe-use-of-
ppe.pdf [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].
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Pro Uplnost je tieba dodat, Ze norma GB 2626-2006 bude s ucinnosti od 1. ¢ervence 2020
nahrazena normou GB 2626-2019, ktera pfinese fadu technickych zmén.2°

3.2.2. Stupen 1,2 a 3 dle GB 19083-2010

Technickd norma GB 19083-2010 upravuje respiratory pro zdravotnické pracovniky
a predstavuje velmi vysoky standard ochrany uzivatele. Co se ty€e technickych pozadavku,
v mnohém se podoba normé GB 2626-2006. NerozliSuje vSak mezi typy filtru KN a KP. Jelikoz
je ur€ena pouze pro oblast zdravotnictvi, pozadavky na filtraci olejovych ¢astic byly nahrazeny
pozadavky na ochranu pfed télnimi tekutinami. Dale je tfeba uvést, Ze respiratory dle této
normy nemaji vydechovaci ventil, ktery je ve zdravotnictvi nezadouci. Rovnéz rozliSuji mezi
tfemi stupni G¢innosti, pficemz ale nejnizsi stuperi 1 vyZzaduje minimalné 95 % ucinnost.
Stupen 2 pak vyzaduje u¢innost minimalné 99 % a stupen 3 v zasadé odpovida respiratoru
typu KN100 — uc¢innost musi byt minimalné 99,97 %.

Pokud tedy respiratory splfiuji pozadavky této normy, znamena to, ze jejich filtracni u¢innost
je srovnatelna minimalné s respiratory typu FFP2. Pokud spadaji do stupné 2 nebo 3, poskytuiji
ochranu obdobnou nebo dokonce vy$Si nez respiratory typu FFP3.

3.3. DalSi uzivané standardy

Zavérem této Casti je potfeba doplnit, Ze i dalSi zemé maji své vlastni standardy, které obsahuji
vice ¢i méné podobné technické pozadavky na respiratory. Nejznaméjsi je americky NIOSH-
42C FR84. Tento standard rozliSuje mezi typy filtrG N, R a P, podle toho, zda a nakolik jsou
odolné proti olejovym ¢asticim (respiratory typu N nejsou odolné vici olejovym Easticim,
respiratory typu R jsou odolné proti olejovym Casticim po dobu 8 hodin a respiratory typu P
jsou velmi odolné vaé&i olejovym ¢Casticim). Za oznacenim typu filtru nasleduje ucinnost,
obdobné jako u respiratort dle normy GB 2626-2006. Dle NIOSH-42C FR84 tak existuje
nékolik typl respiratort: N95, N95s, N99, N100, R95, P95, P99 a P100.

Respiratory typu N95s jsou podmnozinou respiratoru N95. Zatimco standardni respiratory typu
N95 jsou obdobné jako respiratory typu KN95 urCeny pro pracovniky v primyslovych
odvétvich, respiratory typu N95s (,chirurgické N95“) jsou specificky ureny pro zdravotnické
pracovniky. Hlavnim rozdilem oproti respiratorim N95 je odolnost viéi télnim tekutinam
a nutnost schvaleni U.S. Food & Drug Administration (FDA) - podle amerického prava se tyto
respiratory fadi mezi zdravotnické prostiedky tfidy 11.30 Respiratory typu N95s tak pfedstavuji
obdobu typu GB 19083-2010, stupen 1, zatimco standardni respiratory N95 se podobaiji
respiratordm KN95 dle normy GB 2626-2006.

29 SGS. China Releases an Updated Mandatory Standard Gb 2626-2019 Respiratory Protection - Non-Powered
Air-Purifying Particle Respirator. 2020.

Dostupné online na adrese: https://www.sgs.com/en/news/2020/04/safeqguards-04120-china-releases-an-updated-
mandatory-standard-gb-2626-2019-respiratory-protection [naposledy navstiveno 13. dubna 2020].

30 U.S. Food & Drug Administration (FDA). N95 Respirators and Surgical Masks (Face Masks). 5. dubna 2020.
Dostupné online na adrese: https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-
control/n95-respirators-and-surgical-masks-face-masks [naposledy navstiveno 8. dubna 2020].
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Vedle americkych standardu se Ize dale setkat napt. s korejskym standardem KMOEL -2017-
64, japonskym Japan JMHLW - Notification 214, 2018 ¢&i australskym / novozélandskym
AS/NZ 1716:2012.

4. Cilové skupiny

Pro urCeni, pro jaké skupiny zdravotnickych pracovnik(l jsou jednotlivé typy respiratora
vhodné, je nezbytné nejprve popsat mechanismus, jakym se koronavirus SARS-CoV-2
prenasi. Respira¢ni infekce mohou byt pfenaseny kapénkami rdznych velikosti: kdyz maji
kapénky v primeéru > 5 az 10 um, oznacuji se jako respira¢ni kapénky, pokud je jejich pramer
< 5 um, oznaduiji se jako jadra kapének.3! Podle sou¢asnych studii koronavirus SARS-COV-2
primarné prenasen mezi lidmi prostfednictvim respiracnich kapének a kontaktni cestou.32
K pfenosu koronaviru SARS-CoV-2 muze dojit pfimym kontaktem s infikovanymi lidmi, pokud
je osoba v tésném kontaktu (do 1 m) s infikovanym, je vystavena riziku pfenosu infikovanych
respiracnich kapének prostfednictvim sliznice (Ust a nosu) nebo spojivek (o¢i)) a nepfimym
kontaktem s povrchy v bezprostiednim okoli nakazeného nebo s predméty pouzivanymi
nakazenym (napf. stetoskop nebo teplomér).33

V analyze 75.465 pfipadti COVID-19 v Ciné nebyl identifikovan pfenos vzdu$nou cestou
(tj. pfenos prostfednictvim jader kapének, které mohou ve vzduchu zUstat dlouhou dobu a byt
prfenaseny na vétsi vzdalenosti).3* V pfipadé onemocnéni COVID-19 v§ak mize byt vzdusny
pfenos teoreticky mozny, pokud se provadéji zdravotnické procedury vytvarejici
kontaminované aerosoly, jako endotrachealni intubace, bronchoskopie, odsavani z dychacich
cest, manualni ventilace pfed intubaci, indukce sputa, odpojeni pacienta z ventilatoru,
neinvazivni pretlakové ventilace, tracheostomie ¢i kardiopulmonalni resuscitace.3

Z vySe uvedenych diavodd WHO doporu€uje pouziti respiratord primarné pfi téchto
procedurach, pfi¢emz povazuje za dostacujici tfidu ochrany FFP2. Americka Centers for

31 World Health Organization (WHO). Infection prevention and control of epidemic- and pandemic-prone acute
respiratory infections in health care. Geneva: World Health Organization; 2014 Dostupné online na
adrese:https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112656/9789241507134 eng.pdf?sequence=1 [naposledy
navstiveno 9. dubna 2020].

32 Liu J, Liao X, Qian S et al. Community transmission of severe acute respiratory syndrome coronavirus. 2020.
Chan J, Yuan S, Kok K et al. A familial cluster of pneumonia associated with the 2019 novel coronavirus indicating
person-to-person transmission: a study of a family cluster. 2020. Li Q, Guan X, Wu P, et al. Early transmission
dynamics in Wuhan, China, of novel coronavirus-infected pneumonia. N Engl J Med. 2020. 5. Huang C, Wang Y,
Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. 2020. Burke RM,
Midgley CM, Dratch A, Fenstersheib M, Haupt T, Holshue M,et al. Active monitoring of persons exposed to patients
with confirmed COVID-19 — United States, January—February 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2020. World
Health Organization (WHO). Report of the WHO-China Joint Mission on Coronavirus Disease 2019 (COVID-19).
2020.

33 World Health Organization (WHO). Modes of transmission of virus causing COVID-19: implications for IPC
precaution  recommendations.  2020. Dostupné online na  adrese: https://www.who.int/news-
room/commentaries/detail/modes-of-transmission-of-virus-causing-covid-19-implications-for-ipc-precaution-
recommendations [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

34 Ong SW, Tan YK, Chia PY, Lee TH, Ng OT, Wong MS, et al. Air, surface environmental, and personal protective
equipment contamination by severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) from a symptomatic
patient. JAMA. 2020.

35 World Health Organization (WHO). Modes of transmission of virus causing COVID-19: implications for IPC
precaution  recommendations.  2020. Dostupné online na  adrese: https://www.who.int/news-
room/commentaries/detail/modes-of-transmission-of-virus-causing-covid-19-implications-for-ipc-precaution-
recommendations [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].
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Disiese Control and Prevention (CDC) pak doporuCuje respiratory typu N95 (které jsou
ekvivalentem FFP2, KN95 a GB 19083-2010 stupen 1).

3M Personal Safety Division ve svém technickém bulletinu dochazi k obdobnému zavéru,
nebot uvadi, Ze respiratory tfidy FFP2 a ekvivalentni jsou mj. vhodné k filtraci bioaerosold,
napf. vir(.%8 PFi zdravotnich vykonech, pfi nichz nedochazi k tvorbé aerosolu, jsou dle WHO
v zasadé dostacujici zdravotnické rousky.3” European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) vS8ak pro zdravotnické pracovniky doporucuje vyssi uroven ochrany. P¥i
procedurach, pfi nichz dochazi k produkci kontaminovanych aerosolt doporucuje respiratory
typu FFP3. Zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou v kontaktu s potvrzenym nebo s podezielym
pfipadem nakazy COVID-19 by méli mit respirator tfidy FFP2 nebo vyssi. 38 Vzhledem ke
zpusobu testovani a stanovovani tfid respiratori je tfeba vnimat rozhodnuti o doporuéeni
FFP2 nebo FFPS3 tak, ze se zvySujici se expozici koronaviru je tfeba volit respirator s vyssi
pravdépodobnosti zachytu (odfiltrovani) koronaviru.

Ministerstvo zdravotnictvi CR zdravotnické pracovniky rozdéluje do 3 skupin. Na zdravotnické
pracovniky v COVID z6né* s rizikem vzniku aerosolu, pro které doporucuje respiratory typu
FFP3 nebo GB 19083-2010 (stupernt 2 a 3). Pro dalSi pracovniky v ,prvni linii“, ktefi se
nachazeji v COVID z6né*, ale ktefi se nepodili na procedurach s rizikem vzniku aerosolu,
jsou doporucovany respiratory typu FFP2, N95 nebo respiratory dle normy GB 19083-2010.
V pfipadé nedostatku uvedenych respiratord, v souladu s doporu¢enim WHO a ECDC, Ize
zvazit u této skupiny zdravotnickych pracovnikl pouziti chirurgické rousky spolu s ochranou
oCi (bryle, &tit), a to zejména v situaci, kdy samotny pacient ma téz radné nasazenou rousku
zakryvajici jeho usta a nos. Pro ostatni zdravotnické pracovniky v NON-COVID z6né, tedy
prostorach, kde nedochazi k pfimému kontaktu s pacientem, u kterého je podezieni nebo bylo
potvrzeno onemocnéni COVID-19, doporucuje respiratory FFP2, FFP1 nebo zdravotnické
rousky.*!

Respiratory i zdravotnické rousky musi byt samoziejmé pouzivany v kombinaci s dalSimi
ochrannymi prostfedky.> Obecné rozhodovani, zda pfi zdravotnim vykonu pouzit

36 3M Personal Safety Division. Respiratory Protection for Airborne Exposures to Biohazards. 2020. Dostupné
online na adrese: https:/multimedia.3m.com/mws/media/4099030/respiratory-protection-against-biohazards.pdf
[naposledy navstiveno 15. dubna 2020].

37 3M Personal Safety Division. Comparison of FFP2, KN95, and N95 and Other Filtering Facepiece Respirator
Classes. 2020. Dostupné online na adrese: https://multimedia.3m.com/mws/media/4099030/respiratory-
protection-against-biohazards.pdf [naposledy navstiveno 15. dubna 2020].

38 European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc). Personal protective equipment (PPE) needs in
healthcare settings for the care of patients with suspected or confirmed novel coronavirus (2019-nCoV) Dostupné
online na adrese: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/novel-coronavirus-personal-protective-
equipment-needs-healthcare-settings.pdf. [naposledy navstiveno 13. dubna 2020].

39 Prostory zdravotnického zafizeni Ci zafizeni socialnich sluzeb, kde dochazi k pfimému kontaktu s pacientem,
u kterého je podezieni nebo bylo potvrzeno onemocnéni COVID-19.

40 Prostory zdravotnického zafizeni Ci zafizeni socialnich sluzeb, kde dochazi k pfimému kontaktu s pacientem,
u kterého je podezieni nebo bylo potvrzeno onemocnéni COVID-19.

41 Ministerstvo zdravotnictvi CR. Doporugeni k no$eni respirator(i a rousek (Ustenek) a doporuéené tridy ochrany
pro vybrané profese ze dne 12. dubna 2020. Dostupné online na adrese: https:/www.cebm.net/wp-
content/uploads/2020/03/COVID-CAT-PPE-MASKS-9-REVISED-002.pdf [naposledy navstiveno 15. dubna 2020].
42 Viz napf. 42 Oxford COVID-19 Evidence Service. What is the efficacy of standard face masks compared to
respirator masks in preventing COVID- type respiratory illnesses in primary care staff? 2020. Dostupné online na
adrese: https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2020/03/COVID-CAT-PPE-MASKS-9-REVISED-002. pdf
[naposledy navstiveno 9. dubna 2020].
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zdravotnickou rousku nebo jiz také respirator, zavisi na mife expozice. Pfed rozhodnutim, jaky
stuperi ochrany zvolit, je nezbytné posoudit rizika prostfedi a ¢innosti.*3

Mimo oblast zdravotnictvi neni pouzivani respiratorl v kontextu pandemie onemocnéni
COVID-19 nezbytnosti, nicméné Ministerstvo zdravotnictvi CR je doporuéuje pro vybrané
rizikové profese (viz tabulka nize). Zaroveni vSak zduUrazfiuje, Ze nadmeérna spotfeba
specialnich ochrannych pomucek muze mit za nasledek jejich nedostatek. Pfi posouzeni, zda
pouzit k zakryti obli¢eje oby&ejnou ,komunitni“ nezdravotnickou rousku, zdravotnickou rousku,
anebo respirator, vysledek zavisi na zhodnoceni rizikovosti prostfedi, ve kterém se jeji uzivatel
pohybuje a ¢innosti, kterou provozuje.**

Nize uvadime pfehled typovych skupin pro pfidélovani respiratort a rousek (dle Doporuceni
Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 12. dubna 2020).45

PROFESE TYP OCHRANNEHO PROSTREDKU

Zdra.votnlc!<y prgcovnlk JIP, KARII§/I,vpecu1|C| 0 GB 19083 / FFP3
ventilované pacienty — v COVID z6né

Personal u v8ech innosti generujicich aerosol GB 19083 / FFP3

Personal pecujici o COVID pacienty (vCetné zafizeni
socialnich sluzeb)
Pracovnik laboratofe COVID-centra

GB 19083 / FFP2

Minimalné FFP2/ GB 19083
Minimalné FFP2/ GB 19083
FFP2 /N95 / KN95 / GB 19083 + §tit

Pracovnici zdravotnické zachranné sluzby
Zdravotnicky pracovnik — odbérova mista

Zdravotnicky pracovnik urgentni prijem, ORL odd.,
plicni odd., o¢ni odd.

Zubni IékaF FFP2 /N95 / KN95 / GB 19083 + stit
Zdravotnicky pracovnik (non-Covid zéna)

FFP2 /N95 / KN95 / GB 19083

FFP2 / zdravotnicka rouska

Prakticky |ékaf

Ambulantni specialista

Lékarnik

Pracovnici v pohfebnictvi (vé. manipulace se
zesnulymi s COVID-19)

Potravinafi — Cisté prostory

Ridi¢i MHD

Pokladni

Pracovnici s ¢etnym kontaktem s klienty
Armada — Cetny kontakt s klienty

Policie — Cetny kontakt s klienty

Hasici — Cetny kontakt s klienty

Armada — ostatni

FFP2 / zdravotnicka rouska
FFP2 / zdravotnicka rouska
Minimalné zdravotnickéa rouska

FFP2 / N95 / KN95

rouska

rouska

rouska

Minimalné rouska / FFP1
FFP2 / FFP1/ rouska
FFP2 / FFP1/ rouska
FFP2 / FFP1/ rouska
Rouska / FFP1

43 European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc). Safe use of personal protective equipment in the
treatment of infectious diseases of high consequence. A tutorial for trainers in healthcare settings. 2014. Dostupné
online na adrese: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/media/en/publications/Publications/safe-use-of-
ppe.pdf [naposledy navstiveno 9. dubna 2020].

44 Ministerstvo zdravotnictvi CR. Doporugeni k no$eni respirator(i a rousek (Ustenek) a doporuéené tridy ochrany
pro vybrané profese ze dne 12. dubna 2020. Dostupné online na adrese: https:/www.cebm.net/wp-
content/uploads/2020/03/COVID-CAT-PPE-MASKS-9-REVISED-002.pdf [naposledy navstiveno 15. dubna 2020].
45 Ministerstvo zdravotnictvi CR. Doporugeni k no$eni respirator(i a rousek (Ustenek) a doporuéené tridy ochrany
pro vybrané profese ze dne 12. dubna 2020. Dostupné online na adrese: https:/www.cebm.net/wp-
content/uploads/2020/03/COVID-CAT-PPE-MASKS-9-REVISED-002.pdf [naposledy navstiveno 15. dubna 2020].
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Policie — ostatni Rouska / FFP1
Hasici — ostatni Rouska / FFP1
Energetika Rouska / FFP1

Ostatni ¢innosti (administrativni prace, pramysl,

Rouska / FFP1

lesnictvi, zemédélské prace, potravinarsky pramysl)

Bézni ob¢ané Rouska / FFP1

5. Zavery

S ohledem na vySe uvedené jsme dospéli k nasledujicim zavérim:

1.

Prestoze mimofadna doba odlvodriuje mimofadné postupy, nesmi byt v pripadé
respiratorti v Zzadném pfipadé sleveno z naprosto klicového pozadavku, a to je
pozadavek na bezpecnost a uc¢innost téchto vyrobkl. Pokud jsou respiratory
dodavany na trh v EU, musi byt u nich fadné posouzena shoda, musi byt vydano
prohlaSeni o shodé a pfipojeno oznaCeni CE s Cislem oznameného subjektu.
Respiratory, které celym procesem posouzeni shody dosud Uspésné neprosly, mohou
byt na trh v CR dodany pouze za predpokladu, Ze jim bude udélena vyjimka Ceskou
obchodni inspekei (COI). Pro udéleni vyjimky je nezbytné, aby byl vyrobce &i dodavatel
schopen prokazat dostate¢nou Uroven jejich bezpe€nosti a U€innosti, napf. protokolem
o technické zkousce dle normy EN 149+A1. Pokud jsou respiratory uréeny pro pouZziti
ve zdravotnictvi, je dale dllezité, aby byly na trh uvedeny nejen jako osobni ochranné
prostiedky, ale i jako zdravotnické prostfedky — opét je nezbytné posouzeni shody,
popt. vyjimka udélena Ministerstvem zdravotnictvi CR. Respiratory uréené pro
zdravotnické pracovniky tedy musi splfiovat jak pozadavky nafizeni 2016/425
0 osobnich ochrannych prostfedcich, tak i smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich nebo jiz nového nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Nize uvadime zjednoduSené srovnani jednotlivych typu evropskych a c&inskych
jedinym porovnavanym kritériem je vtomto pfipadé filtraéni G¢innost a nejsou
zohlednény dalSi parametry, jako napf. vydechovaci odpor ¢&i celkovy prinik (ty jsou
porovnany v podrobné tabulce srovnavajici pozadavky jednotlivych norem). Je tieba
zdUraznit, Zzadny z komeréné dostupnych respiratori neposkytuje jeho uzivateli
100% ochranu, a to ani v kombinaci s dalSimi ochrannymi prostfedky. Pfi volbé
vhodného respiratoru je vzdy tfeba vzit v ivahu miru expozice a rizikovosti
vykonavané ¢innosti.

Filtracni 4éinnost EN 149+A1 GB 19083-2010 GB 2626-2006
= 99,97 % Stuperni 3 KN100 / KP100
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3. Dale je potfeba si uvédomit, ze pfi porovnani jednotlivych respirator(i neni ddlezité
pouze to, v souladu s jakou normou byly vyrobeny a do jaké tfidy / stupné u€innosti
ochrany se fadi, ale i to, jak vysoko nad minimalni pozadovanou u¢innosti filtrace se
pohybuji. Pokud respirator spada do tfidy FFP2 ¢i GB 19083-2010, neznamena to,
Ze ma ucginnost pfesné 95 %, ale ze jeho ucinnost se pohybuje v pasmu od 95 % do
98,99 %. Respirator s U¢innosti napf. 98,9 % bude formalné patfit mezi respiratory
typu FFP2 &i GB 19083-2010 stupen 1, fakticky vSak jiz bude v zasadé srovnatelny
s respiratory typu FFP3 nebo GB 19083-2010 stupen 2, které se svou ucinnosti
pohybuji na spodni hranici daného pasma ucéinnosti (tzn. cca 99 %).

4. Pro zdravotnictvi jsou vhodné zejména respiratory tridy FFP2 a FFP3
a respiratory podle normy ¢éinské normy GB 19083-2010, kter4 je na rozdil od
normy GB 2626-2006 uréena specificky pro zdravotnictvi (norma GB 2626-2006 je
primarné uréena pro pramysl). ,Best practice“ pak predstavuiji respiratory tfidy FFP3
a respiratory splriujici normy pozadavky normy GB 19083-2010 stuper 2 a 3, které
maji filtraéni G¢innost nad 99 % (respiratory podle GB 19083-2010 stupen 3
poskytuji dokonce vyssi iroven ochrany nez respiratory typu FFP3). S ohledem
na aktualni celosvétovy nedostatek respiratort je ale nezbytné, aby tyto respiratory
zustaly vyhrazeny nejvice exponovanym zdravotnikim v prvni linii, zejména tém,
ktefi se podili na zdravotnich vykonech, pfi nichz vznikaji kontaminované aerosoly
(napf. endotrachealni intubace, tracheostomie ¢&i odsavani z dychacich cest).
Respiratory typu FFP2 a GB 19083-2010 stuperi 1 jsou pak vhodné pro ostatni
zdravotnické pracovniky, u nichz riziko nakazy neni tak vysoké. V pfipadé nedostatku
respiratorll 1ze u pracovnikii v NON-COVID z6né pouzit i zdravotnickou rousku.

5. Vyhodou respiratord dle normy GB 19083-2010 oproti respiratoraim dle normy
GB 2626-2006 je zejména odolnost vuci télnim tekutindm. Tyto respiratory tudiz neni
potfeba kombinovat s ochrannym prostiedkem, ktery by zajistil ochranu uzivatele
pred témito tekutinami (zdravotnicka rouska typu IIR, popf. ochranny §tit). Pokud se
z divodu nedostatku ochrannych prostiedk( ve zdravotnictvi pouziji respiratory dle
normy GB 2626-2006 (typ KN95), je potieba je pouzivat velmi obezietné. V této
souvislosti je vSak vhodné upozornit, Ze obdobné& obezfetnost je vSak potfebna i pfi
vybéru a pouzivani respiratorti dle normy EN 149+A1, jelikoz tato norma upravuje jak
zdravotnické, tak nezdravotnické / primyslové respiratory. V EU totiz na rozdil od
Ciny neexistuje jedna univerzalni norma, ktera by upravovala vyhradné respiratory
pro zdravotnické pracovniky. Respiratory dle této normy maji mnohdy vydechovaci
ventil a zdaleka ne vSechny jsou odolné vici télnim tekutinam, takze je nezbytné
jejich prekryti rousSkou. Proto jsou respiratory dle ¢inské normy GB 19083-2010
pro pouziti ve zdravotnictvi vhodnéjsi, nez nékteré respiratory dle evropské
normy EN 149+A1.

6. Pouziti respiratorl typu KN95/KP95 dle GB 2626-2006 Ize doporuit zejména pro
nezdravotnické profese, které pfichazi do Castého a uzkého kontaktu s lidmi anebo
potravinami (jako napf. pokladni, policisté, hasici, pracovnici v potravinafstvi apod.).
Pro komunitni pouziti jsou vhodné rousky nebo respiratory nizsich trid ochrany
(FFP1, KN90 / KP90), které diky tésnici linii pfi spravném nasazeni a pouzivani
poskytuji stale vy$si uroven ochrany nez standardni zdravotnické a nezdravotnické
rousky.
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Spole¢nost Porta Medica s.r.o. je vzdélavaci a poradenska spoleCnost poskytujici
komplexni technickou a regulatorni podporu vyrobcu, distributord a dalSich osob
zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky. Spole¢nost byla zalozena v roce 2014
s cilem vyplnit mezeru na trhu konzultacnich sluzeb specializovanych na oblast
zdravotnickych prostfedk a nabidnout vyrobcim a distributordim vysokou miru
specializace, zastupitelnosti a praktickych zkusenosti z rliznych oblasti.

V tymu spolec¢nosti Porta Medica jsou zastoupeni vzdélanim pravnici, biomedicinsti
inZzenyfi, chemici i strojni inzenyii. Clenové tymu si prinesli praktické zkugenosti
z prostfedi nadnarodnich korporaci, Ministerstva zdravotnictvi, Statniho Ustavu pro
kontrolu 1éCiv i z akademické sféry.

Pozn.: Tento material neni zavazny, je informativniho charakteru a byl vytvofen na zakladé verejné
dostupnych renomovanych zdroju (zejména doporuceni Svetové zdravotnické organizace, evropské ECDC,
americké FDA a CDC a Ministerstva zdravotnictvi CR). V ramci analyzy se zamémé dopoustime nékterych
zjednoduseni odborné problematiky pro snazsi pochopeni textu i laickou vefejnosti.
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