rorRTAMRI2diCa

Zdravotnické rousky a respiratory

Regulatorni minimum pro pomticky pouzivané pfi pandemii COVID-19

29. bfezna 2020

Mnoho podnikatelll a manaZerli se vsoucasnosti snaZi zorientovat v problematice pomfcek
pouzivanych pro ochranu pred Sificim se koronavirem. Néktefi fesi potizeni vhodného vybaveni pro
své zaméstnance, jini se snazi pomoci s nedostatkem téchto pomlicek a uvazuji o zahajeni vyroby. Snad
kazdy premysli, co by si mél pofidit sdm a ¢im vybavit své blizké. Tento dokument ma za cil v souéasné
neprehledné situaci pomoci se splnénim regulatornich povinnosti zejména tém, kdo uvaZuji o ndkupu
pomucek v zahranic¢i nebo o zahdjeni jejich vyroby. Z dlvodu rozsahu tohoto dokumentu se budu
vénovat pouze ochrané pred infekci kapénkovou ndkazou. Konkrétné zdravotnickym obli¢ejovym
maskam a respiratordm.

Uvodem se je$té musim omluvit odbornikiim z oblasti regulace & posuzovéni shody uvedenych
prostfedki za velké zjednoduseni nékterych oblasti. Cilem ¢lanku je zpfistupnit tuto problematiku Sirsi
vefejnosti, proto nékteré pojmy jsou vysvétleny jen ¢astecné a postupy védomeé zjednoduseny.

I. Nejprve trochu teorie

Urcitd skupina vyrobkd, u kterych existuje potencial rizika pro jejich uZivatele, se vEU nazyva
,Sstanovené vyroby“. Pro jednoduchou predstavu jsou to ty, na kterych najdete oznaceni CE. Kazda
z téchto skupin se Fidi vlastni legislativou a ma jiné pozadavky na bezpecnost. Nékolik principd ale maji
tyto skupiny spolecné. Jednak jsou u nich vidy definovany tzv. zdkladni poZadavky na bezpecnost,
pfipadné na bezpecnost a ucinnost. Dale je zaveden princip, Ze ,,vyrobce ruci za vse” pokud jde o tu
zminovanou bezpecnost a Ucinnost. Dale je to povinnost vyrobce posoudit a deklarovat shodu jejich
vyrobku s témito zdkladnimi poZadavky. Na tomto misté si moznd vzpomenete, Ze znate dokument
Prohldseni o shodé (Declaration of Conformity). Dale plati, Ze vyrobky jsou v téchto skupinach
rozdélené do trid podle potencidlni nebezpecnosti. Do urcité urovné této nebezpecnosti si mohou
vyrobci posoudit shodu sami, od urcité Urovné nebezpecnosti k tomu pottebuji spolupraci tzv.

notifikované osoby, tedy jakési ,lepsi” statem dozorované zkuSebny. Analogii k témto notifikovanym

osobam miizeme vidét u technickych kontrol automobilli, které také misto statu provadi soukromé
subjekty, u kterych si tuto sluzbu jako fidi¢i objednavame a platime. Mezi tyto stanovené vyrobky patfi
détské hracky, elektrické spotiebice, lodé, stavebni prvky a dalsi skupiny vyrobkd, z nichZz nas budou
dale zajimat zdravotnické prostfedky a osobni ochranné prostredky.

A nyni zpét ke zdravotnickym obli¢ejovym maskam a respiratortim. V dalsi ¢asti si vysvétlime koho a
jak chrani a na zavér bude uveden stru¢ny prehled povinnosti pro jejich uvedeni na trh. Pro odliSeni
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skupin vyrobk( je potfebné zkoumat jejich urceny ucel. Tento termin je jakousi mantrou, ktera vidy
nakonec rozhodne, o jaky vyrobek se jedna a do jaké tfidy rizika bude patfit.

Il. TakZe co je co?
Zdravotnicka obli¢ejova maska

Slouzi ke sniZeni rizika pfenosem infekce z uZivatele na okoli. Obvykle je vyrobena z jedné nebo
nékolika vrstev nasklddaného poloprodysného materidlu a je opatifena gumickami za usi. Dfive byvala
vyrabéna z baviny a opatiena tkanicemi na zavdazani. V této podobé se pouziva minimalné 100 let — po
vyprani a sterilizaci opakovatelné. DnesSni zdravotnické masky jsou prevainé jednorazové. Maska
obvykle pfilis nepfiléha k obliceji a umoznuje pfi nadechu nasati vzduchu mimo filtraci materidlem,
tedy , okolo”. Takovato zdravotnicka maska je zdravotnickym prostfedkem nejnizsi tridy I. Je tomu
tak i podle legislativy USA, kde je takovy vyrobek oznafovdn jako surgical mask a je pro pouziti
schvalovan FDA.

Respirator

Osobni ochranny prostifedek pro ochranu dychacich cest pred infekci se obvykle nazyva respirator. Na
rozdil od zdravotnické obli¢ejové masky se vyznacuje tim, Ze na oblicej pevné priléhd, aby nedochazelo
k jeho ,obtékani” pfi nadechu. V pribéhu posuzovani shody se zkouma nejen schopnost materialu
oblicejové casti odfiltrovat ¢astice z vdechovaného vzduchu, ale také to, kolik vzduchu protéka
nechténym zplsobem mezi oblicejem a respiratorem. Respirator je osobnim ochrannym prostifedkem.
Mira ochrany uZivatele je pak uvedena dle nékterého z pouzivanych standardd. V Evropé vychazime
znormy EN 149:2001+A1:2009 a obvykle pouzivdame oznaceni P1, P2, P3 nebo nyni ¢astéjsi FFP1, FFP2
a FFP3 (Filtering Face Piece), pfi¢emz skére vychazi z vyse uvedené normy. lJiné oznaceni se pouZiva
v USA, kde tuto oblast reguluje National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) — odtud
pochazi oznaceni N95, N100 apod. Jeho obdobou dle ¢inského narodniho standardu je potom oznaceni
KN95 atd. Pro rychlou orientaci ve srovnani si sta¢i zapamatovat, Ze N95 odpovida zhruba poZzadavkdm
FFP2. Respirdtor mlze byt opatfen ventilem pro usnadnéni dychani. Tento ventil umoznuje vydech
vzduchu bez filtrace. Z toho je jasné, Ze takovy respirdtor neni uréen k ochrané okoli, proto napf. v USA
jeho pouziti ve zdravotnictvi FDA nepovolila.
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Respirator a zdravotnicka oblicejova maska

Ackoliv se regulatofi snazi oddélovat od sebe vyrobky spadajici pod rliznou regulaci a nepfipoustét tak
,prekryv” legislativy, soubéh zdravotnickych prostfedk(l a osobnich ochrannych pomucek je vyjimkou.
Je tedy mozné posoudit shodu u jedno vyrobku podle zakladnich poZadavk( na zdravotnické prostiedky

a zaroven podle zakladnich poZadavkd na osobni ochranné prostredky. Takovym vyrobkem muize byt

napfiklad respirator bez vydechového ventilu.

Zavérem je tfeba uvést, Ze standard FFP2, ktery pfedstavuje ucinnost filtrace 94% i standard FFP3
s u€innosti 99% jsou dle normy EN 149:2001+A1:2009 posuzovany na pronikani ¢astic o velikosti 0,3
mikrometru. Vzhledem ktomu, Ze velikost koronaviru je uvadéna nejnovéji mezi 0,1 az 0,2
mikrometru, musime si jesté pockat na studie o realné ucinnosti této ochrany.

Prehledné srovnani funkci zdravotnické obli¢ejové masky a respirdtord naleznete v infografice NIOSH
a FDA naptiklad zde:

https://www.cdc.gov/niosh/npptl/images/infographics/UnderstandinglnfoGraphLG.jpg

Velmi pékné srovnani riznych model( respiratord a prehled zakladnich kvantitativnich parametrd dle
jednotlivych technickych standard( naleznete zde:

https://fastlifehacks.com/n95-vs-ffp/

Porovnani jednotlivych technickych standard( je pékné prehledné uvedeno v tabulce 3M:

https://multimedia.3m.com/mws/media/17915000/comparison-ffp2-kn95-n95-filtering-facepiece-

respirator-classes-tb.pdf

lll. Jak je to s regulaci vstupu na trh
Uvedeni na trh zdravotnického prostiedku

Uveden na trh smi byt pouze takovy zdravotnicky prostiedek, u kterého byla fadné posouzena shoda
se zakladnimi poZadavky na jeho bezpecnost a ucinnost, které jsou uvedené v pfiloze I. smérnice
93/42/EEC. V dalsi textu se zaméFime pro zjednoduseni pouze na prostredky rizikové tfidy I, nesterilni
neméfici.

Velmi zjednodusené lze poZadavky rozdélit do téchto oblasti, které se vzajemné prekryvaji a doplfiuji,
takZe toto rozdéleni je spiSe jen ilustrativnim prehledem zdlrazriujicim nejpodstatné;si prvky:

e Technickd dokumentace, ze které bude zfejmé, jak jsou jednotlivé zakladni poZzadavky
na bezpecnost a Ucinnost naplnény.

e Soucdasti technické dokumentace je analyza rizik, véetné zhodnoceni pfiméfeného rizika
a pfiméreného poméru pfinosl a rizik.

e Informace pro uZivatele sestavajici z informaci na zdravotnickém prostredku (pfipadné obalu)
a v navodu k pouziti.

e Aplikace pfislusnych (harmonizovanych) technickych norem.
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e Preklinické hodnoceni, véetné hodnoceni biokompatibility.
e Klinické hodnoceni.

e Sledovani po uvedeni na trh.

e Zavedeni systému Fizeni kvality.

Vzhledem k tomu, Ze u zdravotnické oblicejové masky, jako zdravotnického prostredku tfidy I, neni
potfeba spoluprace notifikované osoby na posouzeni shody, mlze vyrobce po vypracovani vyse
uvedené dokumentace a posouzeni shody vystavit platné Prohldseni o shodé a vyrobek uvést na trh
jako zdravotnicky prostfedek soznacenim CE. DalSimi povinnostmi vyrobce je notifikace
zdravotnického prostiedku v RZPRO (SUKL) a déle veskeré aktivity v povyrobni oblasti, tedy PMS a
vigilance. Zavérem je tfeba zminit, Ze regulace zdravotnickych prostfedkd se v poslednich letech
vyznamné zpfisnila, castecné aplikacni praxi pulvodnich predpist, castecné vydanim novych
,doporuceni”, kterd jsou v podstaté zavazna a ¢astecné z divodu pFipravy na novou legislativni Gpravu
— natizeni (EU) 2017/745. Casovy odhad fadného uvedeni na trh zdravotnické obli¢ejové masky lze
obtizné odhadovat obecné, protoze zdleZi na tom, co se do pfipravy zapocita — jestli skutecné i navrh
zdravotnického prostfedku, nebo se jen zpracovdva dokumentace k jiz existujicimu vyrobku. Velkou
Casovou narocnost predstavuje obvykle provedeni testlli biokompatibility. Presto lze tvrdit, Ze
zdravotnicka oblicejovd maska muize ,byt na trhu“ ze vSech predstavitelnych zdravotnickych
prostfedkl nejrychleji a pfitom piné ,ve shodé” s pozadavky predpis(, bez rizika mnohamilionovych
pokut pro vyrobce za nedostatecné posouzeni shody.

Uvedeni na trh osobniho ochranného prostfedku

Pti uvadéni OOP na trh vyrobci zajisti, aby tyto OOP byly navrZeny a vyrobeny v souladu s pfislusnymi
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v pfiloze Il. nafizeni (EU) 2016/425.
Vyrobci maji stejné jak ov pfipadé zdravotnickych prostfedkd povinnost vypracovat technickou
dokumentaci, jejiz seznam je uveden v pfiloze lll. tohoto nafizeni a provést pfislusny postup posuzovani
shody. Vzhledem k tomu, Ze respiratory uréené k ochrané dychacich cest spadaji do nejvyssi kategorie
/Il (obdoba tfidy rizika u zdravotnickych prostfedki), je mozné vybrat pouze jeden ze dvou moznych
postupl posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 19 pism. c) vySe uvedeného nafizeni. Oba tyto postupy
vSak vyZaduji spoluprdci notifikované osoby na posouzeni shody.

Technickd dokumentace musi obsahovat, mimo jiné poZadavky, tyto informace:

e Popis OOP a jeho zamysleného pouziti.

e Posouzeni rizika Ci rizik, proti kterym ma OOP chranit.

e Seznam zakladnich poZadavkl na ochranu zdravi a bezpecnost.

e Konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata, popisy a vysvétlivky potifebné pro jejich pochopeni.

e Odkazy na harmonizované normy. Pokud harmonizované normy pouzity nebyly anebo byly
pouZity pouze ¢astecné, popisy jinych technickych specifikaci.

e Vysledky konstrukénich vypocta, kontrol a prezkouseni provedenych za Gcelem ovéreni shody
OOP s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a pfipadné ke stanoveni
pfislusné tridy ochrany.
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e Protokoly o zkouskach provedenych k ovéfeni shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZzadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost.

e Navod a informace poskytované vyrobcem uzivateli.

Vystupem posouzeni shody ze strany notifikované osoby je vystaveni certifikdtu EU. Na jeho zakladé
vystavi vyrobce Prohldseni o shodé a mUze vyrobek uvést na trh jako osobni ochranny prostfedek
opatteny oznacenim CE.

PFi porovnani ¢asové narocnosti uvedeni na trh osobniho ochranného prostfedku a zdravotnického
prostiedku bychom museli v obecné roviné konstatovat, Ze u zdravotnickych prostiedkl je vse
mnohonasobné sloZitéjsi a tim také ¢asové a financné narocnéjsi. Nicméné pfi porovnani konkrétnich
vyrobkl — zdravotnické oblicejové masky (tfida I) a respirdtoru (kategorie Ill) vidime, Ze potfebny ¢as
pro uvedeni na trh bude velmi podobny. Rozdil bude napfiklad v tom, Ze u zdravotnického prostiredku
bude vice prace ,doma“, tedy v rukou vyrobce nebo konzultacni firmy, ktera s procesem pfiprav bude
pomahat. Vytvoreni kompletni dokumentace dle poZadavku predpisl bude narocnéjsi, ale pfi
dostatecné odbornosti a nasazeni pljde zvladnout rychle (vyjimkou muizZe byt v urcitych pfipadech
posouzeni biokompatibility). Naopak u respiratoru bude priprava podkladd trochu jednodussi, ale
vyrobce bude vice zaviset na kapacitnich moZnostech notifikované osoby. Je také potfeba pocitat s tim,
Ze vyrobek bude redlné testovan. Pfipadna neshoda s poZadavky predpist tak bude odhalena jesté

pfed uvedenim na trh.

Pozndamka k dokumentaci ze zemi mimo EU:

Pokud neni zdravotnicky prostredek nebo osobni ochranny prostredek oznacen CE znackou a vyrobce k nému
nevystavil prohldseni o shodé, nesmi byt uveden na trh EU. V soucasné dramatické situaci bude stdle castéjsi
vyuZiti riznych vyjimek umoznénych na ndrodni drovni. Aby situace byla pro dovozce téchto vyrobkii ze zemi mimo
EU do budoucna néjakym zplsobem legdlné resitelna — tedy aby vyrobek mohl vyuZit umoznéné vyjimky a aby
ndsledné mohl co nejdrive uspésné projit radnym posouzenim shody, je naprosto zdsadni, aby vyrobek jako takovy
svym ndvrhem a pouZitym materidlem skutecné splrioval poZadavky predpisi. V této situaci se bohuZel
nemuiZeme spolehnout na ruzné certifikdaty a prohldseni, opatrend casto mnoha podpisy a razitky. Byvaji ¢asto
vystavené neduvéryhodnymi subjekty nebo obsahuji naprosto nezdvazné formulace a jsou tak obsahové nicotné.
Pripadné oboje zdroveri. K certifikatum obvykle nejsou doddny protokoly zaznamendvajici pribéh zkousek, ani
informace o akreditaci prislusnych pracovist. Doporucujeme tedy provést prvni zkousky prislusného vyrobku u
nékteré z notifikovanych osob, pripadné na jiném akreditovaném pracovisti v EU nebo v USA, a to jesté pred
dovozem velkého mnoZstvi téchto vyrobkd.

Kontaktujte nas budete-li potfebovat vice informaci.

Ale Mastieorste)

ales.martinovsky@portamedica.cz




