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V medialnim prostoru se v posledni dobé objevuje cela fada polopravd a odborné nepresnych
¢i zcela nepravdivych informaci ohledné pouzivani filtracnich polomasek (tzv. respiratord)
a oblicejovych masek (zdravotnickych a nezdravotnickych rousek), v disledku ¢ehoz si
odborna i laickéd vefejnost klade velké mnozstvi legitimnich dotazl. Proto jsme se rozhodli
touto analyzou poskytnout informace v Sir§im kontextu, vyvratit nékteré tradované nepresnosti
a poskytnout pfehledné srovnani technickych pozadavkd na respiratory. Pozornost je tak

vénovana zejména evropské normé EN149:2001+A1:2009 (respiratory typu FFP1, FFP2
a FFP3) a dale, s ohledem na masivni priliv ¢inskych vyrobkd na evropsky trh, i ¢inskym
normam GB 19083-2010 (respiratory stupné 1, 2, 3) a GB 2626-2006 (predevsim 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.
Pro SirSi kontext je vSak ¢ast textu vénovana i zdravotnickym a nezdravotnickym rouskam.

NEZBYTNOST POZADAVKU NA BEZPECNOST A UCINNOST

Prestoze mimotradna doba odlvodriuje mimoradné postupy, nesmi byt v pfipadé respiratord
v zadném pfipadé sleveno z naprosto kliCového pozadavku, a to je pozadavek na
bezpecnost a funkénost téchto vyrobkl. Pokud jsou respiratory dodavany na trh v EU, musi
byt u nich fadné posouzena shoda. Respiratory, které celym procesem posouzeni shody
dosud Uspésné neprosly, mohou byt na trh v CR dodany pouze za piedpokladu, Ze jim bude
udélena vyjimka Ceskou obchodni inspekci (COIl). Pro udéleni vyjimky je nezbytné, aby byl
vyrobce ¢i dodavatel schopen prokazat dostateénou Groverni jejich bezpeénosti a Gc¢innosti,
napf. protokolem o technické zkousce dle normy EN 149+A1. Pokud jsou respiratory uréeny
pro pouziti ve zdravotnictvi (pro zdravotnické pracovniky), je dllezité, aby byly na trh
uvedeny nejen jako osobni ochranné prostfedky, ale i jako zdravotnické prostfedky.

POROVNANIi UCINNOSTI JEDNOTLIVYCH TYPU RESPIRATORU

Z hlediska u€innosti filtrace poskytuji nejvySSi stuperi ochrany &inské respiratory typu GB
19083-2010 stuperi 3 a KN100 / KP100 (ucinnost = 99,97 %), nasleduji respiratory typu
FFP3 a GB 19083-2010 stupert 2 (G¢innost = 99 %), GB 19083-2010 stupen
1 a KN95 / KP95 (G¢innost = 95 %), respiratory typu FFP2 (G¢innost = 94 %), respiratory
KN90 / KP90 (Uc¢innost = 90 %) a respiratory typu FFP1 (U¢innost = 80 %). Je tfeba
zdUraznit, ze zadny z komeréné dostupnych respiratord neposkytuje jeho uzivateli 100%
ochranu, a to ani v kombinaci s dalS§imi ochrannymi prostfedky. Pfi volbé vhodného
respiratoru je vzdy tfeba vzit v Gvahu miru expozice a rizikovosti vykonavané ¢innosti. Déale
je potfeba si uvédomit, ze pfi porovnani jednotlivych respiratorl neni dllezité pouze to,
v souladu, s jakou normou byly vyrobeny a do jaké tfidy/stupné Gc¢innosti ochrany se fadi, ale
i to, jak vysoko nad minimalni pozadovanou ug&innosti filtrace se pohybuji. Napfiklad
respirator s Gc€innosti 98,9 % bude formalné patfit mezi respiratory typu FFP2 & GB
19083-2010 stupeni 1, fakticky vSak jiz bude v zasadé srovnatelny s respiratory typu FFP3
nebo GB 19083-2010 stupeni 2, které se svou ucinnosti pohybuji na spodni hranici daného

pasma ucinnosti (tzn. cca 99 %).



POUZITi RESPIRATORU VE ZDRAVOTNICTVIi

Pro zdravotnictvi jsou vhodné zejména respiratory typu FFP2 a FFP3 a respiratory podle
¢inské normy GB 19083-2010, ktera je na rozdil od normy GB 2626-2006 uréena specificky
pro zdravotnictvi (norma GB 2626-2006 je primarné uréena pro pramysl). ,Best practice”
pak predstavuji respiratory tfidy FFP3 a pfedevsim respiratory splfiujici pozadavky normy
GB 19083-2010 stuperi 2 a 3, které maji filtraéni G¢innost nad 99 %. Respiratory podle
GB 19083-2010 stupen 3 poskytuji dokonce vyssi Uroven ochrany nez respiratory
typu FFP3. S ohledem na aktualni celosvétovy nedostatek respiratorl je ale nezbytné, aby
tyto respiratory zistaly vyhrazeny nejvice exponovanym zdravotniklm v prvni linii, zejména
tém, ktefi se podili na zdravotnich vykonech, pfi nichz mohou vznikat 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 nékazy neni tak vysoké. V pfipadé nedostatku respiratord Ize
u pracovnikd v NON-COVID z6né pouzit i zdravotnickou rousku.

SROVNANi RESPIRATORU DLE CiNSKYCH NOREM GB 19083-2010 A GB 2626-2006

Vyhodou respiratord dle normy GB 19083-2010 oproti respiratordm podle normy GB
2626-2006 je zejména odolnost vic¢i télnim tekutinam. Pokud se z ddvodu nedostatku
ochrannych prostfedkd ve zdravotnictvi pouziji respiratory dle normy GB 2626-2006 (typ
KN95), je potfeba je pouzivat velmi obezietné. Obdobna obezietnost je vSak potrebna i pfi
vybéru a pouzivani respiratorll podle normy EN 149+A1, jelikoZ tato norma upravuje jak
zdravotnické, tak nezdravotnické (priimyslové) 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 v8echny jsou odolné vigi télnim tekutinam, takze je nezbytné jejich prekryti
rouSkou. Proto jsou respiratory dle ¢inské normy GB 19083-2010 pro pouziti ve
zdravotnictvi vhodnéjsi, nez nékteré respiratory dle evropské normy EN 149+A1.

Pouziti respiratort typu KN95 / KP95 dle normy GB 2626-2006 Ize doporuéit zejména pro
nezdravotnické profese, které pfichazi do ¢astého a uzkého kontaktu s lidmi (jako napf.
pokladni, policisté, hasi¢i apod.). Pro komunitni pouziti jsou vhodné rousky nebo respiratory
niz8ich tfid ochrany (FFP1, KN90 / KP90), které diky tésnici linii pfi spravném nasazeni
a pouzivani poskytuji stale vy$Si urovern ochrany nez standardni zdravotnické
a nezdravotnické rousky.

Spole¢nost Porta Medica s.r.o. je vzdélavaci a poradenska spolecnost poskytujici komplexni
technickou a regulatorni podporu vyrobcl, distributord a dalSich osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky. Spolecnost byla zalozena v roce 2014 s cilem vyplnit mezeru na
trhu konzultaénich sluzeb specializovanych na oblast zdravotnickych prostfedkd a nabidnout
vyrobclim a distributorlm vysokou miru specializace, zastupitelnosti a praktickych zkuSenosti
z rliznych oblasti. V tymu spoleénosti Porta Medica jsou zastoupeni vzdélanim pravnici,
biomedicinti inzenyfi, chemici i strojni inzenyii. Clenové tymu si prinesli praktické zkugenosti
z prostfedi nadnarodnich korporaci, Ministerstva zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrolu
IéCiv i z akademické sféry.
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