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OBLICEJOVA ROUSKA
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- Poprve predstaveny v r. 1896 profesorem
chirurgie Janem Mikuliczem-Radeckim

- Ochrana pacienta nebo prostredi
- FunkcCnost zevnitr ven

- Nezalezi na velikosti bakterie/viru
- Rozhoduje velikost Castic, které je
nesou




Pohyb vzduchu
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Pohyb Castic < 0,1 uym
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Pohyb castic 0,1 — 1 um
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Pohyb Castic >1 um
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Pohyb Castic — nadech, vydech
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- Vetsina vydechovanych Castic je v
rozmezi 4 — 8 um

- Pri vydechu vetsina Castic narazi na
prekazku

- Pri nadechu jde vzduch cestou
nejmensiho odporu

- Testovani rousek z vnitrni strany



Gl OBLICEJOVA ROUSKA
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Rozdéleni rousek na tri skupiny:
- Zdravotnicky prostredek (oznacene CE),
splnujici pozadavky CSN EN 14683:2020

- Rouska pro verejnost (s overenou
ochrannou funkci), splnujici podminky
dobrovolné certifikace dle TNI CWA 17553

- Ostatni rousky bez overeni vlastnosti,
vcetne doma sitych




N OB IGEJOVA ROUSKA
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Ostatni deklarované viastnosti:

. Antibakterialni vlastnosti (hodnoceni dle CSN
EN 1ISO 20743 & CSN EN ISO 20645)

- Antivirova ucinnost (pokud je deklarovana,
CSN ISO 18184)

- Zdravotni nezavadnost pro dlouhodoby
kontakt s pokozkou

- Nanovlakenna vrstva, filtr...



Rouska — zdravotnicky prostredek
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CSN EN 14683+AC Zdravotnické obli¢ejové
masky — Pozadavky a metody zkouseni

Vyrobce musi mit:
- Dokumentaci podle Smeérnice 93/42/CEE (MDD)
. Zavedeny systém Fizeni podle CSN EN 13485

- Klasifikaci dle vlastnosti jako ZP tridy | nebo Is
(sterilni) a oznacCeni CE

. Klinické hodnoceni a registraci u SUKL



@j Rouska — zdravotnicky prostredek
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- Vetsinou balene po vice kusech

- Oznaceni pouze na celém baleni

- Znacka CE

. Cislo a datum vydani normy EN 14683:2020
- Typ rousky (I, Il nebo |IR)



@ Rouska — zdravotnicky prostredek

Textilni zkuSebni Gstav

Celkové pozadavky CSN EN 14683:2020
- BFE (Bacterial filtration efficiency), Priloha A
- Prodychatelnost (Brethabillity), Priloha C

- Odolnost vuci postriku krvi (Splash resistance
1ISO 22609)

- Mikrobialni Cistota (Bioburden), EN I1SO
11737-1 + Priloha D

- Bilokompatibilata EN ISO 10993-1



Rouska — zdravotnicky prostredek
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Table 1 — Performance requirements for medical face masks

Test Typel= Typell Type IIR
Bacterial filtration
= = =0
efficiency (BFE), (%) 295 =98 =98
Differential pressure _
<40 =40 < 60
(Pa/cm2)
Splash resistance
b Not required Not required > 16,0
pressure (kPa)
Microbial cleanliness
<30 = 30 =30
(cfu/g)

2  Type I medical face masks should only be used for patients and other persons to
reduce the risk of spread of infections particularly in epidemic or pandemic
situations. Type I masks are not intended for use by healthcare professionals in an
operating room or in other medical settings with similar requirements.




W 7, seni rousek - BFE
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- Bacterial filtration efficiency

- Aerosol bakterie St. aureus o velikosti castic

(3 £ 0,3) ym prochazi rouskou umistenou na
kaskadovém Andrsenove impaktoru

. Uginnost je vyjadfena mnoZstvim CFU které
projdou testovanou rouskou vyjadrenou jako
procento z expozicni davky



BFE

Seni rousek -

V 4

A4

ZKkou




generator kapalného aerosolu 3um v hlave valce




Andersenlv impaktor v zafizeni BFE
(analyza proslych frakci aerosolu)
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Prodychatelnost
(Breathability)




Postrik krvi
_ (Splash
resistence)
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2l Rouska - komunitni ochrana
obliceje
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TNI CWA 17553 Oblicejové rousky pro

verejnost — Minimalni pozadavky, zkusebni

metody a pouzivani

- Pracovni dohoda CEN je navodem pro
stanoveni vlastnosti (neni ZP ani OOP)

- Vybrané vilastnosti a principy lze aplikovat pri
vyrobé k dosazeni potfebné ochrany

- Lze vyuzit k dobrovolné certifikaci a znaceni



Komunitni ochrana obliceje
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Shrnuti obsahu TNI CWA 17553

- doporucuje vhodne rozmery pro dospele
uzivatele a pro deti (od 3 let)

- specifikace baleni pri prodeji
- materialy (predpoklad i opakovaneho pouziti)
- dychatelnost (EN 14683 nebo EN 13274-3 nebo
EN ISO 9237)
- absorpce vihkosti
- biokompatibilita/nezavadnost materialu

- specifikace udrzby (pokud je povolena)



Komunitni ochrana obliceje
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Pozadavky vyplyvajici z TNI CWA 17553

- Filtracni uCinnost materialu
- uroven 90 %
- uroven 70 %
- Vice moznosti jak zkouset filtraCni ucCinnost
- BFE s mikroby S.aureus
- pevnym aerosolem
- kapalnym aerosolem
- pozadovany 3 um castice



"4t Komunitni ochrana obliéeje
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Pozadavky vyplyvajici z TNI CWA 17553

- Provedeni upinani kolem hlavy

- Specifikuje znaceni pri prodeji a doporucuje
zpusob pouzivani

- Specifikuje manipulaci a nasazovani rousky

- Specifikuje pozadavky pri domaci udrzbé
pranim

- Specifikuje obecné pozadavky na rousky
,2udelej si sam”



Obecné pozadavky
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Rouska chrani predevsim okoli — svého
nositele chrani pouze omezeneé (!)

Rouska musi dobre sedéet na oblicejia v
ramci moznosti musi ,tesnit”; napr. vousy
jsou pfi noseni vyrazny problem

Material musi byt dobre prodysny, aby se
minimalizoval prunik vzduchu kolem obliCeje
Pro rizikove skupiny = respirator (vyssi
ucinnost)
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