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rousky respiratory ochrana dychadel OOPP déti

Abstrakt

V nedavné dobé se uzivani rousek a respiratord stalo velkym tématem. OvSsem tématem, okolo kterého panovalo a
stale panuje velké mnozstvi rozporuplnych postojd. Ty prevézné vyplyvaji ze zakladnich neznalosti rozdilu v pouziti
téchto vyrobk{ a v druhu ochrany, kterou poskytuji. V této oblasti verejnost nedostala jasné a srozumitelné informace.
Clanek priblizuje nékteré aspekty ifeni prachovych &astic a aerosoll ovzdusim, moznou ochranu, jak ji nabizi rouska ¢&i
respirator, a to poukadzanim jak na zakladni charakteristiky téchto vyrobkd, tak i poZzadavky k uvedeni na trh. Pozornost
je vénovana i definovani rozdilu mezi respirdtorem pro dospélé a pro déti s uvedenim nékterych aspektll, které je
nutné respektovat v rdmci nadvrhu détského respiratoru.
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Abstract

Recently, the use of masks and respirators has become a big topic. However, it is a topic around which there have
been and still is a large number of contradictory attitudes. These result mainly from a basic lack of knowledge of the
differences in the use of these products and the type of protection they provide. The public has not received clear and
comprehensible information in this area. The article provides an overview of some aspects of the airborne spread of
dust particles and aerosols, the possible protection provided by a face mask or respirator, by pointing out both the
basic characteristics of these products and the requirements for placing them on the market. Attention is also paid to
defining the difference between a respirator for adults and a respirator for children, indicating some aspects that must
be respected in the design of a children's respirator.
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Uvod

| kdyZ se to zda nepravdépodobné, stale existuje fada dohadl o tom, jak a zda viibec rousky a respiratory funguiji, zda
prinadsi uzitek ve formé ochrany, zda jsou schopny zabranit Sifeni virl a bakterii, Iépe fe¢eno epidemii, a to konkrétné
covidu-19, ktery se diky negativni popularizaci stal nejen strasdkem, ale i zdstupcem vSech moznych epidemii. Pritom
jsou na svété daleko smrtelnéjsi onemocnéni nez covid-19. Otdzka tak vlbec nezni, zda nas respiratory ¢i rousky
mohou ochranit pred sSifenim onemocnéni covid-19 pred touto pandemii, ale zda ndés jsou schopny ochranit pred
Sifenim jakéhokoli bakteridlniho ¢i virového onemocnéni, pred jakoukoli pandemii tohoto druhu.

Mnozi pracovnici pouzivaji rizné prostfedky ochrany, protoZe tak bylo jejich zaméstnavatelem stanoveno, protoze je
uzivali jini pracovnici v jejich oboru. Maloktery z téchto pracovnikl se vSak zabyva tim, jak tyto prostfedky chrani, popf.
koho chrani. Tato neznalost se stala zakladnim pozadim pro vznik mnohych neshod, nepochopeni a negativnich reakci
v Case pandemie covid-19. Pfitom prvni masivni kontakt s koronavirem mélo lidstvo jiz v roce 2003, ale tehdejsi
epidemie se v Evropé nijak vyraznéji neprojevila a Evropané necitili potfebu zabyvat se myslenkami na pfipravu
adekvatnich ochrannych reakci spolecnosti. A tak pochopitelné ani nevyuzili moznosti k objasnéni funk&nosti jak
filtra¢nich polomasek k zachytu c¢astic (dale jen respiratord), tak zdravotnickych ochrannych masek - chirurgickych
rousek (dale jen rousek). Snad jen v Casopise d-Test vySel ¢lanek, ktery porovndaval respirdtory s rouskami a definoval

v

nejmensi uc¢innou ochranu proti koronaviru SARS pomoci respirdtoru typu FFP-2 [8].

Jistd zména nastala o0 16 let pozdéji v ¢ase pandemie covidu-19, zvldsté na pocatku pandemie, kdy zdomacnéla
fikdnka: ,Moje rouska chrani tebe, tvoje rouska chrani mé“. Jakkoli to byla velkd pravda, nebot rouska neni
prostfedkem ochrany pred pandemickym Sifenim onemocnéni, a jiz vibec ne prostrednictvim koronavirl, dodnes je
nékterymi zpochybrovdna a znevazovana. A nékdy pravé tim, ze je porovnavana s respiratory. Je to jako srovnavat
bicykl s autem, nebot oba prostfedky maji kola. Zadméné funkcionalit rousky a respirdtoru mirné napomaha i
neodborny preklad zahrani¢nich materidld, kdy oba prostredky jsou oznadeny jako ,mask”. Vedle samotného
zaménovani obou prostfedkd, coz autory samo o sobé usvédcuje z neznalosti problematiky, je vSak mnohdy zretelné,
Ze autori prednasenych myslenek maji jen minimalini predstavu o sifeni prachovych ¢astic vzduchem a tim i o Sifeni
virG a bakterii timto prostredim.

Sireni ¢astic v ovzdusi

Kazdy z nas jiz nékdy v zivoté vidél v proudu slune¢niho svétla volné se vznasejici ¢&stice prachu v ovzdusi. Prachové
¢éastice jsou znaceny zkratkou slov Particulate Matter a Cislem, které znamend jejich velikost v mikrometrech. Pfitom
existuje jistd nejednotnost pri prekladu tohoto pojmu, kterd nenapomdhd snadnému pochopeni problematiky. V zdkoné
na ochranu ovzdusi [7] je uzivan pojem tuhé znecistujici latky pro posuzované odpadni plyny, naproti tomu norma pro
hodnoceni kvality ovzdusi [39] sleduje aerosolové Castice, za které poklada vSechny Castice ve sledovaném vzduchu.
Prachové castice o velikosti nad 100 um jsou velmi tézké, a velmi rychle se snasi k zemi, takze v ovzdusi prakticky
nepfetrvavaji. Cim je ¢astice mensi, a tak i leh¢i, tim Iépe se mize v ovzdusi pohybovat, tj. gravitaéni sila na ni tak
siln& neplisobi. Castice o velikosti pod 10 pm jsou pak schopné volného pohybu v ovzdusi. Co se ty¢e schopnosti ¢astic
proniknout do lidského téla dychanim, lze obecné zminit, Ze ¢im jsou prachové castice mensi, tim hloubé&ji do
dychacich cest mohou proniknout. Castice v priiméru vétsi nez 10 um se obvykle nevdechuji, hrubé &¢astice o préiméru
10 ym az 2,5 um jsou zachyceny jiz v hornich cestach dychacich - tj. v nose, Ustech, hrtanu a prddusnici, jemné
¢astice o velikosti 2,5 um az 0,1 um se dostavaji az do plic a plicnich sklipkl, pricemz ultrajemné castice o velikosti
mensi nez 0,1 um prostupuji prfes buné¢nou membranu [31]. To je dllezité nejen z dlvodu, ze nékteré prachové
¢astice mohou samy o sobé vyvolavat alergické reakce ¢&i vyslovené onemocnéni, ale i proto, ze se na jejich slozité



strukturovaném povrchu [30], mlzZe nachéazet celé spektrum toxickych slozek [13] ¢i virl nebo bakterii [33], plisni a
hub. A vSechny tyto slozky mohou vyvolat dalsi onemocnéni [12]. Na tomto misté je vhodné zminit, ze ultrajemné
¢astice maji velkou plochu povrchu a schopnost absorbovat podstatné mnozstvi toxickych latek [21].

Lze zdlraznit, ze prachové ¢astice mohou vystoupat az do vySe 10 kilometr( a ze pfi vhodnych podminkdch mohou
prekonat vzdalenosti mnoha tisic kilometrl. Sifeni ¢astic ovzdudim tak mlZeme vnimat jako prostfedek zachovani
zivota na zemi, mlzeme na né&j nahlizet jako na prostredek Sifeni rliznych nemoci, pricemz druhy nahled nepopira
prvni. Dllezité vsak je, Zze vzduch je pouhym prenase¢em prachovych ¢astic a mikroorganism@ na nich, ze se zde
mikroorganismy nerozmnozuji, ale pouze prezivaji. A zdlraznéme, Ze ve volné pfirodé je méné vzdusnych
mikroorganismd{ nez na ulici ve méstech [21] ¢i vyslovené v uzavienych mistnostech; obdobné méné mikroorganismd
je ve vysokych polohdch nad ledovci ¢i vodnimi plochami, kde uc¢inné plsobi UV zareni (viz nize). Naopak vice
mikroorganismu je ve vihkém a teplém podnebi ¢i mistnostech, napf. sklepich.

Zamérime-li se na bioaerosol, tj. ¢astice nesouci bakterie a viry, musime vnimat, Ze vydechovany ¢i vykasSldvany
aerosol, ktery by mohl obsahovat viry Ci bakterie, sestdva z velice drobnych kapicek, které se v kratkém case vypafi a
zlstane pouze sl nesouci virus ¢i bakterii. Jestlize jsme si pfipomnéli, ze ¢astice mohou za urditych podminek
prekonat i tisice kilometrd, pro prenos zivotaschopnych virl a bakterii to neplati. Byt je kazdy z téchto organism@ v
podstaté jiny, kdy bakterie jsou jednobuné¢né organismy slozené z buné¢né membrany, ribozom@, chromozomi a
dalSich struktur [18], a viry jsou nebunécné organismy slozené z proteinového obalu a nukleové kyseliny a bilkoviny
[46], negativné na né plsobi UV zareni a ozén. V prvém pripadé je UV-C a UV-B zareni absorbovano nukleovymi
kyselinami, které se pak nemohou Uspésné replikovat, v druhém pripadé o0zén rozrusi bunécnou sténu bakterie ci
proteinovy obal viru a pronikne az k jadru nukleové kyseliny, kterou oxidaci poskodi rozrusenim molekuldrnich vazeb.
Toto poznani je z pohledu vyuziti v ,doméacim prostredi” spiSe nevyuzitelné. K eliminaci viru SARS-Cov-1 s Uc¢innosti
99,99% je potreba davky UV-C lampy 3,640 uW.sec.cm'Z, ¢ili 36,4 J.m'z, coz je vykon, ktery bézné lampy pro ,,domaci”
pouziti nevyviji [19]. Stejné tak je to iu pouziti ozénu, kdy ke znieni virl je zapotrebi davky nékolika desitek
miligram@ o0zdénu pUsobiciho nékolik desitek minut [16, 29], ale pripustny expozi¢ni limit (expozice osoby po dobu 8
hodin) je 0,1 mg.m‘3, ¢ili 0,05 ppm a nejvyssi pripustnd koncentrace (expozice osoby po dobu max. 15 minut - nejvyse
4 takové Casové Useky za 8 hodin) pak 0,2 mg.m'3 [6]. | smérna hodnota WHO pro 8hodinovy denni prdmér ozénu je
stanovena na hodnotu 100 ug.m'3 [45] ¢ili 0,05 ppm, coz jiz predikovala narodni legislativa pfi stanoveni Urovné ozénu
v obytném prostredi budov [4].

Lze tvrdit, Ze vlhké prostredi a pochopitelné i bunéénd tkan poskytuji bakteriim a virdm zékladni podminky potrebné
pro mnozeni, protoze samy o sobé nejsou schopné dalsi existence. Prfesto maji bakterie a viry schopnost prezivat na
rdznych povrsich rlizné dlouhou dobu. Mezitim co na k@zi mohou napf. prezivat pfiblizné do 20 minut, stejné viry i
baterie mohou na tkanindch prezZivat pll az tri¢tvrté hodiny, a na deskach stold a jinych tvrdych materidlech i cely den.
Je tak mozny nechtény a nezamysleny prenos virll a bakterii z takovych povrchl nebo na takovych povrsich. Kapénky
obsahujici bakterie a viry mohou byt velice malé, okem nepostrfehnutelné. Bacily maji velikost v rozmezi 0,1-10 um,
virus je zpravidla mensi, ackoli nejvétsi viry jsou ve velikosti bakterii. Klinicky vyznamné viry maiji velikost v rozmezi
16-18 nm. Proto je ddlezité zamezit takovému prenosu bakterii a virl predevsim uzitim prostredkl desinfekce, které
tyto organismy Gc¢inné likviduji jak jiz zminénou oxidaci, tak ihydrolyzou, koagulaci bilkovin ¢i vytvofenim soli s
bilkovinou a jinymi mechanismy. Lze pochopitelné uzit i postupl sterilizace, zafeni (UV, IR, ioniza¢ni, ¢aste¢né i
mikrovinné) ¢ijinych postupl s ohledem na likvidovany organismus, dezinfikovany materidl, ataké s ohledem na
zdravotni odpovéd pacienta ¢i uzivatele, jedna-li se o dezinfekci pokozky, popf. moznost plsobeni par dezinfekéniho
¢inidla na ¢lovéka, nej¢astéji na oci ¢i dychaci organy.

Jednim z velmi dllezitych aspektl problematiky bioaerosolu je chovani téchto ¢astecek po jejich vzniku. Jak jiz bylo
uvedeno, vznikaji pfi dychani a jsou tak zcela béZnou komponentou ovzdusi, které vdechujeme. Zdlraznéme, ze dalsi



jedinci takovéto c¢aste¢ky vdechuji a zlstavaji pfi tomto procesu stadle zdravi. Coz je dano tim, Ze ne vsechny
mikroorganismy vyvolavaji zdravotni komplikace a nemoci nebo Ze je sice maji potencidl vyvolat, ale neni jich
dostate¢né mnozstvi k pfekondni imunitniho systému napadeného jedince - podéno ve zjednoduSené podobé.
Vzhledem ke skutecnosti, ze jen ve specifickych pripadech mizeme predpokladat vyskyt infekénich bakterii a virG v
daném prostoru, Ize tvrdit, Ze pfi bé&zném dychani mlZeme kdykoli vdechnout kapénky aerosolu s infekénim
materidlem. CoZ vSak neznamend, Ze musime onemocnét. K vdechnuti kapének aerosolu s infekénim materidlem muze
dojit i mimo takto vymezeny prostor, at jiz v dlsledku nedodrzeni hygienickych ndvykd, napt. neodloZeni specifickych
odévnich soulastek pred opusténim vymezeného prostoru, nebo napr. kychnutim jiného, infikovaného, jedince. Pfi
kychnuti vylétne najednou az 40 000 kapének rychlosti az 320 km/h, pficemz tyto kapénky mohou doletét az do
vzdalenosti 8 metrd [32]. Je-li kychnuti tlumené rukou, tj. proud vzduchu neni tak silny, kapénky neleti tak daleko.
Pritom plati, Zze ¢im jsou kapicky vétsi, tim jsou tézsi a po balistické draze se drive sndsi k zemi [2, 27]. Jind situace
nastava pri mluveni ¢i bézném dychani, kdy vice nez kapénky vydechujeme aerosol, ¢astecky mensi nez jeden mikron.
Jak jiz bylo uvedeno, takové castecky vydrzi ve vzduchu déle, pricemz plati, ze ¢im mensi ¢astecka, tim déle se ve
vzduchu udrzi. A znovu pripomenme, Zze ¢im mensi je ¢astice aerosolu, tim hloubéji pak do plic pronika.

Ochrana dychacich cest

To je ddvod, pro¢ je treba zabezpeclit vhodnou ochranu dychacich cest. A to jak toho, kdo vydechuje infekéni
bioaerosol, tak hlavné toho, kdo se v takovém prostoru vyskytuje a takovy infekcni bioaerosol vdechuje. Samoziejmé
nejnebezpelnéjsi jsou takové prostory, které jsou uzavrené, pomérné malé, nevétrané a dostatecné vihké. Tj. prostory,
které vytvari vhodné podminky pro déletrvajici preziti bakterii ¢i virl a které vytvari podminky pro narust koncentrace
bakterii ¢ivirl v daném prostoru, atak dosazeni davky, kterd bude schopna prekonat imunitni systém jedince a
vyvolat zdravotni komplikaci ¢i onemocnéni. Zakladnimi ochrannymi prostfedky dychacich cest, které jsou schopny
filtrovat vdechovany a vydechovany vzduch a zachytit kapi¢ky aerosolu s bakteriemi a viry, jsou zdravotnické
oblicejové masky - chirurgické rousky a polomasky proti c¢asticim - respiratory. Pri tomto zachytu se vyznamné
uplatnuje Brown@v pohyb, zvladsté pro castice mensi nez 0,2 um [15, 17], kdy do sebe castecky neustdle a
neusporddané narazeji atimto nahodilym pohybem jsou rozptylovany z mista s nejvyS$si koncentraci, a vlastnost
nanocastic pridruzovat se k vétsSim ¢éasticim. Coz je jedno z vysvétleni, pro¢ latkové struktury dokazi zachytit i drobné
virové nanocastice, které by v rdmci zdkladnich predstav makrosvéta mély propadnout sitem. Je dllezité zdlraznit, ze
rousky byly vyhotoveny ani ne tak pro zadchyt Castic pfi naddechu, ale hlavné pro zachyt ¢éastic pfi vydechu pro
rozmélnéni sily vydechu. Rozmélnénim vydechu dochazi k tomu, Ze Castelky, které proniknou pres latku rousky,
nejsou unaseny takovou silou, a tudiz po balistické drdze co nejdrive klesaji. Proto byla stanovena bezpecna vzddalenost
2 metrd mezi lidmi s doporu¢enim, aby méli na obli¢eji rousku. Riziko prenosu infekce je pak takrka nulové. Snizenim
doporucené vzdalenosti ¢i sejmutim rousky c¢i respiratoru roste moznost prenosu infekce az k hranici jistoty. Pritom
nebezpelnéjsi a zaroven nachylnéjsi k infekci je ta osoba, kterd se nechrani. A uziva-li jedinec spravné nasazeny

respirator, je pred prenosem infekce vhodné chrédnén.
Zdravotnicka oblicejova maska - rouska

Rouska je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu prilohy &. VIII Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich
[11]. Jedna se o neinvazivni zdravotnicky prostredek, ktery je podle uréeného Ucelu a rizik s nimi souvisejicimi zarazen
do tridy I, popr. do tridy lla, je-li zhotoven z nanomateridlu, nebo je-li ur¢en vyrobcem ke sterilizaci, resp. tridy IR, je-li
rouska zkousena ina ochranu proti praniku télnich tekutin (mysleno krve). Hlavnim cilem rousek je snizit riziko
prenosu infekéniho agens z uzivatele na osoby v jeho blizkosti. Prvnim dolozitelnym uzivatelem byl francouzsky
profesor klinické chirurgie a patologie na parizské |ékarské fakulté Paul Berger, ktery ji pouzil jiz v roce 1897 jako
prostfedek proti kapi¢kdm vychézejicim z Ust operatéra a jeho asistentl [22]. Prostredek tak nebyl a dodnes neni
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koncipovan jako prostredek ochrany uzivatele, byt jej Ize jednoduchou Upravou vice pritisknout k oblieji uzivatele,
¢imz Ize zvysit schopnost prostfedku omezit vdechnuti vzduchu okolniho prostfedi, ktery by neprosel prfes material
rousky. V soucasné dobé se podoba rousek ustdlila na obdélnikovém tvaru sklddanych rousek o velikosti cca 175 mm x
90 az 95 mm [36, 44]. Tyto rozméry vychdzi z méreni oblicejové Casti lebky dospélé populace pomoci faciometru, kdy
jedna z mérenych hodnot je délka mezi kofenem nosu a bradou a druhd z mérenych hodnot je délka mezi licnimi
kostmi.

ZkousSeni rousek se ridi normou EN 14683+AC:2020 [41]. Zdkladem testovani je stanoveni Ulinnosti bakteridlni filtrace,
tzv. BFE (Bacterial Filtration Efficiency), ureni sprdvného parametru prodysnosti a stanoveni mikrobidlni Cistoty.

Hodnoty zkousky BFE se udavaji v procentech, jako prdmér péti méreni a nabyvaji hodnot miniméainé 95 % pro tfidu | ¢i
hodnot minimélné 98 % pro tfidu Il ¢i lIR. Zkousky se provadi na Ctvercovém vzorku z testované rousky - BFE101 na
vzorku o velikosti 4 x 4 cm, BFE110 na vzorku o velikosti 10 x 10 cm za pouziti kapalné suspenze s bacilem
Staphylococcus aureus. U&innost filtrace je stanovena porovnanim kontrolnich bakteridlnich poctl pred testovanou
latkou a pocth ve sméru proudéni. Pritom pritok je definovan Urovni 28 I/min a velikost ¢astic je stanovena na 3,0 +
0,3 um. Zachycené c¢astice nasledné tvori kolonie (CFU) s primérnou velikosti ¢astic 1700 = 3000 um, coz umoznuje
vykazovat Ucinnost filtrace az > 99,9%. Obdobnym postupem se testuje tzv. VFE test (Viral Filtration Efficiency) s tim,
Zze namisto bacilu Staphylococcus aureus je pouzit bakteriofdg phiX174. Tento test, jako modifikovand metoda z
metody BFE, vSak neni uzndvanou standardni testovaci metodou.

Ke stanoveni prodySnosti slouzi tzv. Delta P test, kdy je méren rozdil tlaku vzduchu na kazdé strané zkouseného
materidlu pomoci manometru. Konstantni pritok vzduchu je na Grovni 8 I/min. Diferencidlni tlak musi nabyt hodnoty
max. 40 Pa/cm? pro rousky tridy I a Il, a max. 60 Pa/cm? pro tridu lIR.

Mikrobidlni Cistota vyZaduje dosazeni Urovné max. 30 cfu/g rousky vSech zminénych trid.

Uvadéni zdravotnickych prostfedkl na trh mé mnoha specifika. Vyrobce musi byt zaregistrovan u Statniho Ustavu pro
kontrolu |é¢iv stejné tak jeho vyrobek. Vyrobce musi mit zaveden a certifikovdn systém managementu kvality pro
zdravotnické prostiedky [40] ajeho vyrobek musi projit klinickym testovanim, musi byt testovdn v akreditované
laboratofi a posouzen ozndmenym subjektem, ktery vystavuje certifikdt. Teprve poté mize vyrobce vyhotovit
prohlaseni shody, oznacit vyrobek znackou shody a uvést jej na trh. Pouzivani zdravotnického prostredku je vyrobcem
sledovano v rdmci povyrobniho dozoru s povinnosti informovat dozorovy orgdn v pripadé vyskytu selhani vyrobku a o
prijeti nezbytnych a Glelnych opatfeni k ochrané uZivatell a zamezeni vyskytu obdobnych selhani ¢&i nezadoucich
situaci [11, 40].

Filtracni polomaska proti ¢asticim - respirator

Respirator je osobnim ochrannym prostfedkem Il kategorie ve smyslu pfrilohy &. | narizeni (EU) 2016/425 o osobnich
ochrannych prostredcich [10], tj. prostfedkem, ktery chrani pred riziky, kterd mohou zplsobit velmi zdvazné dlsledky,
jako je smrt nebo trvalé poskozeni zdravi. Hlavnim smyslem ochrany dychacich cest je oddélit uzivatele respiratoru od
okolniho prostredi, cili oddélit jeho dychaci cesty od okolniho ovzdusi a tim zajistit, Ze vdechovany vzduch bude bez
prachovych ¢astic, v intencich tohoto ¢lanku tedy bez bioaerosolu. Predpokldda se uzivani respirdtoru po dobu jedné
pracovni smény, neni-li vyrobcem stanoveno jinak nebo nejsou-li podminky prostredi vyslovené zatézové, napr. u
hornikd v dolech.

Zkous$eni respiratorl se fidi normou EN 149+A1:2009 [38]. Jde o celou fadu jednotlivych testl, které zkousi jak dil¢i
¢ésti respiratoru, tak respirator jako celek. Mezi dnes nejzndméjsi testy patfi:

= Zjisténi dychaciho odporu, kdy je méren tlakovy odpor filtra¢ni vrstvy respiratoru pfi pritoku objemu vzduchu



= 30 I/min (max. 60 Pa pro FFP1, max 70 Pa pro FFP2, max. 100 Pa pro FFP3) a 95 I/min (max. 210 Pa pro FFP1,
max 240 Pa pro FFP2, max. 300 Pa pro FFP3) pro nddech a 160 I/min (max. 300 Pa pro vSechny tridy) pro
vydech.

= Zjisténi prlniku ¢astic filtra¢nim materidlem, které se provadi jak na respiratorech po dodani, tj. ve stavu v
jakém jsou, a ve stavu po teplotnim kondicionovéni, kdy jsou pred testovanim respirdtory vystaveny
celodennim zménam teplot od 70 °C do -30 °C. K testovani jsou vzdy pouzita dvé rlizna zkusebni média.
Chlorid sodny, ktery demonstruje ochranu proti pevnym ¢asticim, a parafinovy olej, ktery demonstruje
ochranu proti kapalnym ¢asticim. Velikost samotnych ¢astic je ve velkém rozsahu, od 0,02 um do 2 um, se
stfednim hmotnostnim prdmérem 0,6 um. Tento test je urcujicim, zda materiél filtra¢ni polomasky ma ¢ nemé
schopnost predepsaného zachytu ¢astic. Respirator tfidy FFP1 musi zachytit min. 80 % ¢astic, respirator tridy
FFP2 musi zachytit min. 94 % Céastic a respirator tfidy FFP3 musi zachytit min. 99 % castic. Na tomto misté je
mozné pripomenout, Ze bakterie a viry se v ovzdusi nevyskytuji osamocené, Ze jsou vzdy neseny na néjaké
prachové ¢astelce, na soli po odpareni vody. Pro uréeni schopnosti respirdtoru zachytit bioaerosol se tak
prednostné pouziva test chloridem sodnym.

= Zjisténi schopnosti respirdtoru propustit vydechovany oxid uhli¢ity mérenim koncentrace oxidu uhli¢itého v
podmaskovém prostoru. Koncentrace nesmi prekrocit 1,0 objemového procenta.

= Zjisténi celkové netésnosti respirdtoru, ktery je provadén na 10 pokusnych osobéch, které musi provadét
predepsané cviky, béhem kterych se monitoruje prinik vnéjsiho ovzdusi do podmaskového prostoru, tj. priinik
vzduchu nejen skrze filtra¢ni povrch masky, ale také prinik rliznymi netésnostmi mezi respirdtorem a
obli¢ejem nositele. Netésnosti jsou zplisobovany jak nesprdvnym nasazenim, pouzitim nevhodné velikosti
respiratoru, tak i rGznymi nerovnostmi ¢i tvary obli¢eje, jizvami, neoholenim muzské tvare apod. Tento test je
rozhodujici pro potvrzeni zatridéni respirdtoru do jednotlivych trid FFP1 az FFP3.

= Dalsi zkouSky musi napr. dolozit pevnost a soudrznost jednotlivych ¢asti respiratoru, schopnost provadét s
nasazenym respiratorem rlizné ¢innosti, snesitelnost materialu respirdtoru s pokozkou, odolnost materidlu atd.

Aby respirdtor mohl byt certifikovdn podle nékteré z definovanych tfid FFP1, FFP2 nebo FFP3, musi vyhovét viem
predepsanym testdm a vSem dal$im poZadavklm, jak jsou stanoveny v normé a v evropském predpise. Teprve poté
mdze oznameny subjekt vystavit certifikdt shody s typem a vyrobce mize svij respirdtor oznacit evropskou znackou
shody. K ni vSak musi pfipojit ¢tyrcisli toho ozndmeného subjektu, ktery bude provadét periodické kontroly vyrobku ¢i
u vyrobce (viz ¢l. 17 nafizeni (EU) 2016/425 - specifikum pro osobni ochranné prostredky lll. kategorie). Jestlize by v
rdmci téchto kontrol byla zjiSténa funkéni nedostatecnost respirdtoru, byl by vyrobce vyzvan k odstranéni nedostatku a
k novému ovéreni funkcnich vlastnosti respirdtoru [10, 38].

Muze byt respirator rouskou a naopak?

Jiz v ¢ase pandemie SARS v roce 2003 byly v akreditované laboratofi VUBP, v. v. i., provedeny testy, na jejichz zakladé
byly vysloveny tri zavéry. Prvnim zavérem bylo, Ze k zajisténi ochrany pred viry postacuje jiz respirator tridy FFP2,
jakkoli bylo doporuceno uziti respirdtoru FFP3. Druhym zavérem byl predpoklad, ze respirdtor funguje tzv.
oboustranné, tj. ma shodné vlastnosti jak na strané nadechu (filtra¢ni schopnost osobniho ochranného prostredku), tak
na strané vydechu (ochranna vlastnost zdravotnického prostredku). Tretim zavérem bylo zjisténi, Ze z testovanych
rousek i ta s nejlepsimi vysledky odpovida respiratoru tridy FFP1 [8].

Na toto testovani navazalo v roce 2022 testovani jednoho konkrétniho respiratoru. Se svolenim vyrobce GOOD MASK
s.r.o. bylo v ramci kontrolniho modulu C2 preddno nékolik vyrobkd respirdtoru GM2 NANO FFP2 NR do akreditované
zku$ebni laboratofe Textilniho zkusebniho Ustavu, s.p. k testovani filtraéni U¢innosti podle CSN EN 14683+AC, pfilohy
B. Vysledky filtra¢ni Gcinnosti BFE dosahly hodnot od 99,89 % pfi testovani zvenku dovnitf do 99,94-100 % pfi
testovani zevnitf ven. Obdobné vysledky filtra¢ni Gcinnosti VFE dos&hly hodnot 99,63-99,94 % pfri testovani zvenku



dovnitr 99,94-100 % pfi testovani zevnitf ven. Velikost pouZzitého bakteriofagu byla 20 nm [35].

Jak vyplyva z predchozich porovnani Ucelu pouziti rousek a respirdtorll a porovnani provadénych zkousek pred
uvedenim téchto prostredkl na trh, je zfejmé, Ze oba druhy prostredk( nelze zaménovat, ze kazdy slouzi jinému Gcelu
ama jiné aneporovnatelné uzitné charakteristiky. Je tak zrejmé, ze ma-li byt respirdtor pouzit pro potreby
zdravotnictvi, musi byt podroben specifickym zkouskdm pro rousky a musi spinit i dalsi pozadavky. Coz plati i pro
vyrobce, ktery si musi zavést a nechat certifikovat systém managementu kvality pro vyrobce zdravotnickych
prostredkl. Pozadavek na splnéni pozadavk( predpisl plati i naopak. Rouska mlze byt prohldSena za respiradtor az
poté, co Uspésné absolvuje prislusné zkousky stanovené pro respiratory a splni i ostatni pozadavky predpist [25]. Jiz je
z porovnani naro¢nosti testd podle jednotlivych norem, s ohledem na vysledky testovani VUBP, v. v. i., v roce 2003 a
testovani respirdtoru k filtra¢ni Ucinnosti BFE a VFE lze konstatovat, Ze respiratory jsou vice pfipraveny na vyhovéni
pozadavklm zdravotnického testovani nez rousky k testovani podle pozadavk( na respiratory.

Ma-li rouska a respirator splfiovat oboje pozadavky, musi kromé dvojiho testovani a dvoji certifikace naplnit i otadzky
znaceni vyrobku, tj. musi nést oznacdeni jak dle pozadavk( na zdravotnicky prostfedek, tak oznaceni platné pro osobni
ochranné prostredky (viz kapitola Il prilohy | nafizeni (EU) 2017/745 vs ¢l. 9.2 EN 149+A1) a jeho baleni (viz kapitola llI
prilohy | narizeni (EU) 2017/745, v¢. ISO 15223-1 [42] vs ¢l. 9.1 EN 149+A1l), musi tomu odpovidat informace
poskytnuté v ndvodu vyrobce a pochopitelné to musi byt rozpoznatelné v prohldseni shody vyrobce (viz pfiloha IV
narizeni (EU) 2017/745 vs. priloha IX nafizeni (EU) 2016/425). Vyrobce rousky pak musi mit zaveden a certifikovan
systém managementu kvality pro vyrobu zdravotnickych prostfedkd ISO 13485. Nepostacuje tak zavedeni systému
kvality podle ISO 9001, které ani neni pro vyrobce osobnich ochrannych prostfedkd vyslovenou povinnosti. Vyrobce
respirdtoru ani nemusi byt registrovany u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, ani unéj nemusi mit respirator
registrovany. V pripadé uziti ve zdravotnictvi vSak tuto registraci musi zajistit.

Détsky respirator

V rédmci pandemie covid-19 se na trhu objevil tlak na ochranu dychacich organl jak dospélych, tak déti. Zfejmé si
kazdy Cech vzpomene na vzedmuti viny ochoty a soundleZitosti, kdy mnozi zacali vyrabé&t ochranu dychacich cest
takrka z Cehokoli a pro kohokoli. Tato aktivita byla spole¢na vSsem lidem napri¢ Evropou. Vysledkem tohoto snazeni
bylo zajisténi vypadku zasobovani profesionalnimi vyrobky a posléze i definovani pozadavkd Evropského vyboru pro
normalizaci [43] ke sjednoceni pozadavkd na takovéto vyrobky. Doc¢asny nedostatek vyrobk( ochrany dychacich cest
vSak odhalil jesté jeden problém. Tim byla, a stale jesté je, neexistence prostredkl ochrany dychacich cest pro détskou
populaci [1]. Jakkoli na trhu existuje nékolik vyrobcl, ktefi nabizi tzv. détské respiratory, nejsou to respiratory pro déti.
Détskad populace méa nékolik zakladnich specifik: déti jsou rizné velké a maji rlzné velké obli¢eje, déti maji odlisné
charakteristiky dychani - dychaji rychleji, maji nizsi schopnost prekonat tlakovou prekazku pfi dychani, maji jiny objem
plic, coz mlze vést k tomu, Ze kojenci a batolata respirator nemohou pouzivat a Ze nékteré déti zfejmé nebudou
dostatec¢né zralé, aby dokazaly respirator spravné pouzivat. Tyto odliSnosti Ize priblizit na nasledujicich zjisténich:

= Bez adekvatniho zmenseni rozmérd respirdtoru a jeho upinaciho systému nelze zarucit adekvatni prilehnuti
respiratoru k obliceji ditéte, coz snizi jeho Gcinnost a vystavi dité moznosti nakazeni mikroorganismem, pred
kterym jej ma chranit.

= Détské skupiny rozdilné reaguji na prekazky v rdmci dychacich cest, tj. i respirator. V souladu s psychickym
vyvojem ditéte Ize dolozit, ze déti do 3 let fyzického véku zpravidla reaguji negativné na nové predméty a
z&zitky, které mohou navozovat pocit strachu a Gzkosti, a to i v pfitomnosti osoby blizké - rodi¢e. U vékové
kategorie Ctyr a vice let pak Ize o¢ekavat prekonani této emocionalni bariéry, u mladsich ro¢nikl s pfispénim
osoby blizké, u starsich ro¢nikd pak jiz samostatnym pristupem. Pfi tom je mozné nastinit, Ze u déti predskolniho
véku neni v rdmci pohlavi rozdilu ve vnimani strachu a Gzkosti, kdezto u déti na zacatku sSkolniho véku se vice



= boji dévcata nez chlapci, kde vrcholem je pfiblizné sedmy az osmy rok zivota [34]. Je tak zfejmé, ze se
respiratory nebudou moci pouzit pro vsechny vékové skupiny, predpoklddané ne pro vékovou skupinu 0-3 let [1].

= Budou muset byt definovany détské skupiny s ohledem na rlist obli¢ejové ¢asti hlavy, zejména s uvazenim
bizygomatické Site jako nejvétsi sife obliceje (rozmér zy-zy) a morfologické vySce obli¢eje od brady ke koreni
nosu (rozmér n-gn), a s ohledem na vitalni kapacitu plic, tj. mnozstvi vzduchu, které lze maximalné vydechnout
po predchozim maximdlnim nadechu.

= Budou muset byt definovany pozadavky na prodysSnost filtracniho materidlu respiradtoru s ohledem na
skuteénost, Ze ma détska populace nizsi ventilaci, takze stanoveny odpor pfi prétoku 30 I/min. by se mél
pohybovat na Grovni 110 Pa. Pfitom by tlakova ztrata pfi pritoku neméla prekrocit 20 Pa na vstupu a 30 Pa na
vystupu [28].

= Budou muset byt definovany postupy pro testovani détskych respiratord, pfi nichz se musi dbat na skute¢nost,
ze pro urceni celkové netésnosti budou muset byt pouziti détsti zastupci. Pri stanoveni détmi vynalozené fyzické
zatéze by mélo byt dbdno, aby jejich tepova frekvence neprekrocila ukazatel submaximalni pracovni kapacity

déti, kterd ¢ini 170 tepl za minutu [24].

Pro détsky respirator nelze pouzit stavajici respiratory pro dospélé, nebot tyto respiratory jsou pro déti velké a nezajisti
dokonalé utésnéni na obliceji. Zaroven by détem klady velké naroky na prodychnuti, coz by déti nutilo k odstranéni
takové prekazky. Je zrfejmé, Zze bude nutné definovat nékolik détskych skupin k zajisténi jejich ochrany témito
prostfedky. V soucasné chvili je na trhu vét$i mnozstvi respiratorl, které jsou zmensenymi variantami béZnych
respiratord. Dostupné jsou vSak i masky, nikoli respiratory, pro vékové skupiny 3-11 let a vékovou skupinu 12+ [3]. Je
zfejmé, ze definovani détskych skupin bude pro pouzivani respiratort jemnéjsi, aby vice zohlednilo jak vzrlst déti a s
nim spojené rozméry obli¢eje, tak i vitalni kapacitu plic [14] a silu dechu. K definovani vitalni kapacity plic détskych
skupin bylo provedeno nékolik studii, které se vénovaly rliznym vékovym kategoriim déti [9, 23]. Vzhledem k tomu, Ze
vystupy téchto studii se neshoduji a nelze je bezvyhradné pouzit, je nutnd konzultace s odborniky z oblasti
pneumologie. Témto charakteristikdm je potfebné prizplsobit pozadavky na filtra¢ni material, aby byl détmi snadno
prodychnutelny, aby se v podmaskovém prostoru nehromadil oxid uhliCity, a presto mél ochrannou vlastnost na Urovni
minimalné FFP2. Jistou pozornost si pochopitelné zaslouzi i pfezkoumdni zdravotni nezdvadnosti respiratoru, ato is
ohledem na toxicky vliv netkanych textilii na Zivotni prostredi [20].

Po nadefinovéani technickych charakteristik détskych respiratorl je potrebné i nadefinovat metody zkouseni. Ty musi
samoziejmé vychazet z pozadavkové a zkusebni normy pro respiratory, nicméné s Gpravami pozadovanych hodnot, jak
budou definovany s ohledem na jednotlivé vékové skupiny a détskému respirdtoru vetknuté technické charakteristiky.
Je zrfejmé, ze dojde ke snizeni jednotlivych dechovych odporli, mozné je isnizeni obsahu oxidu uhli¢itého v
podmaskovém prostoru. U respiratorl pro dospélé je uvedena hodnota 1,0 %, coz je hodnota nizsi, nez je stanoven
limit pro oxid uhligity v budovach [5], nicméné s prihlédnutim ke zkuSsebnim normdm pouzivanych v nékterych zemich
je hodnota oxidu uhli¢itého stanovena pod 1 % [1, 25].



S ohledem na skutecnost, Ze uvadéni respiradtorl na trh predpokladd jednotny systém testovani akreditovanymi
laboratorfemi, tj. jednotné postupy, shodné technické parametry zkusebnich zafizeni, a znamena jednotny zplsob
vyhodnoceni definovanych pozadavkd, musi spole¢né s definovanim technickych parametrl détskych respirator(
probéhnout i definovani testovacich postupll, stanovit a obhdjit technické a zkousené parametry, definovat dalsi
pozadavky, které by se na détské respiratory vztahovaly. Prfitom musi dojit k Siroké shodé jak na pldé evropskych
zkusebnich laboratofi, tak na pldé ozndmenych osob, respektive Evropské komise, které by vydustily k definovani
zavaznych postupl, vystupl a posuzovani détskych respiratori, nebot bez této shody nebude mozné uvést détské
respiratory legalné na trh. Bylo by vhodné, aby vysledek byl v¢lenén do evropské technické normy harmonizované k
narizeni (EU) 2026/425.

Zaver

Je zfejmé nemyslitelné nosit neustéle ochranu dychacich cest, a tak zamezit vniknuti jakékoli infekéni bakterie ¢i viru
do dychacich cest. BéZna onemocnéni zfejmé i nadéle budeme muset akceptovat jako bézné riziko nasi koexistence s
prirodou. Mozna si stanovime jasné definované hranice, kdy bude nutnd ochrana dychacich cest a kdy jesté ne. Je
zfejmé, ze vyvolavani paniky at jiz méné informovanymi politiky ¢i zneuzitymi novindfi neni tou nejlepsi cestou
ochrany, neni tou spravnou systémovou reakci spole¢nosti na problém.

Spolecnost potrebuje jasné stanovené postupy pro zvladani téchto situaci. Jakkoli se domnivala, Ze takové postupy mé,
ukazalo se, Ze v rozméru pandemie jsou nepouzitelnad. Ukazalo se, Ze izolovani jednotlivcl neni vhodnou ochranou,
kdyZ denni narlst novych pripadl je pocitdn po stovkach, kdy se ochrana netykd malého okruhu dalsich jednotlivcd,
ale desetitisicl lidi najednou. Ukdazalo se, Ze zadkladni neznalosti, v tomto pripadé chovani bioaerosolu, ¢i nepochopeni
druhl a typl ochrany nenapoméaha vécnému zvladdani krizové situace. Ochrana jednotlivcl Gcinnymi prostredky osobni
ochrany by byla jen jednou, a moznéa zakladni, ¢asti takovych postupd.

Proto se autofi ¢lanku pokusili priblizit jak chovani ¢astic, tak i funkcionalitu pouzivanych druhl ochrany. Priblizenim
funkcénosti rousek a respiratord, pozadavk(d pro jejich uvedeni na trh se pokusili pfiblizit zakladni rozdily mezi témito
druhy ochrany tak, aby nedochazelo k jejich neimysiné zdméné. Tomu slouzi jak priblizeni zakladniho testovani, tak i
dalsich podminek pro uvedeni na trh. Zaroven je na prikladu konkrétniho respiratoru dolozeno, Ze je mozné provést
testovanim ovéreni, zda osobni ochranny prostrfedek spliuje pozZzadavky ina zdravotnicky prostredek, a doloZili tak
moznost pouzivani tohoto prostfedku jako mezisektorového ochranného prostfedku. Zavérem se autofi vénovali
definovani nékterych aspektd pro definovani pozadavk( na materidl pro vyrobu respirdtorl pro déti a naslednou
konstrukci a vyrobu détskych respiratort, jakoz i podminek pro mozné jednotné testovani akreditovanymi zkusebnami
EU za UcCelem certifikace vyrobku prislusSnymi oznamenymi subjekty pro ochranu dychacich cest jako osobnich
ochranného prostredku k jeho uvedeni na trh.
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