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Ochranné pomucky hornich dychacich cest

* Ochranné masky pouzivané ve zdravotnictvi, Ci jinych profesich, kde
je treba dbat na bezpeci a ochranu zdravi, jsou podrobeny sadou
testy, ktera stanovuje jejich kvalitu.

 V pripade, ze by tyto vyrobky neprosly pozadovanymi zkouskami,
nemohou byt tyto vyrobky uvedeny na trh a oznacovany jako
ochranné prostredky s urcitou ucinnosti.

* Neplati vsak celosvétove jednotny normovany systém testovani, ale
najdeme jich hned nékolik, zpravidla se rozlisujici dle svetové lokace.

» Kazda z téchto norem stanovuje systém testovani, kdy jsou vzdy
rozliseny vlastnosti ochrannych masek a rozdéleny do prislusnych
kategorii.



Rousky

* Rousky neboli ustenky jsou textilni i netkané masky prekryvajici noc a
usta.

* Jejich hlavni funkci je omezeni sifeni aerosolu do okoli, ktery vychazi
z dychacich cest i pri klidné feci a slouzi tak k ochrané okoli od

infikovaného jedince.

* Nejedna se tedy o ochranny prostredek pro nositele, ale pro jeho
okoli.

* Na rozdil od respiratort neni bézné testovani rousek povinné.



Respiratory

* Tento typ ochrany nosu a ust je oznacovan jako polomaska a urcen
pro ochranu jeho nositele pred jemnymi prachovymi casticemi a
aerosoly z vnéjsiho prostredi pomoci jejich filtrace.

e OvSem i u téchto prostredkl se jednd pouze o jednosmérnou
ochranu a to tak, ze nebrani uniku aerosolu skrz do okoli a zaroven
vSsak nechrani pred parou a plynem a je jednorazovy.

 Respirator se sklada z nékolika vrstev filtraCnich materialt a masky.
e Filtracni ucinky jsou stanoveny podle mezinarodnich standardu.
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Uéinnost filtrace

* Nejcastéjsim pozadavkem na masky je tzv. a€innost filtrace, ktera
vypovida o schopnosti filtru (v tomto pripadé ochranné masky)
zachytit Castice aerosolu. Vysledkem je pomér ¢astic zachycenych
filtrem k celkovému poctu ¢astic ve vzduchu pred filtrem. [1]

* Vzorec pro vypocet filtracni u€innosti [6]:
P = (61‘62) x 100

Cq
* Kde: P = filtracni uéinnost [%]

* C, = koncentrace mnozstvi castic pred filtrem
. C, = koncentrace mnozstvi ¢astic po projiti filtrem



Virova filtrace VFE ( Viral filtration Efficency)
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Uc¢innost filtrace

* Prinik filtrem se testuje pro dva typy castic aerosolu:

e Pevné — Castice chloridu sodného (NaCl) stfedni velikosti 0,65 pum,
které jsou zachyceny spektrofotometrem. Jedna se o rychlou metodu
pro textovani vysoce ucinnych filtrd (napfr. prave respiratora).

* Olejové — testovaci latkou je nejcastéji dioktylftalat (DOP),
diethylhexylsebakat (DEHS) nebo parafinovy olej se stfedni velikosti
0,4 um. Castice jsou analyzovany laserovym pocitadlem nebo
spektrofotometrem.



Celkovy prunik

* Prunik celkovy oznacovan jako TIL (Total Inward
Leakage) zohlednuje mozné nedokonalé prilehnuti
ochranné masky k obliceji a je tedy méren vzhledem
ke trem slozkam:

//////

e prunik filtrem
 prunik vydechovacim ventilem (je-li pouzit)



Propustnost vzduchu

* Propustnost vzduchu neboli prodysnost je dulezitou vlastnosti nejen
u odévni, ale i technickych textilii, jako jsou pravé ochranné masky
(rousky, respiratory). Z hlediska jejich pouziti se jedna o vlastnost,
ktera urcuje jejich funkénost. Tato vlastnost Uzce souvisi se strukturou
pouzité textilie (napr. tloustkou, objemovou hmotnosti, pérovitosti
apod.), dale také vlhkosti nebo poctem vrstev. [1,2]

* Pfi hodnoceni ochrannych prostredkt typu respirator nebo rouska je
pozadovano méreni diferencialniho odporu prichodu vzduchu. Tato
vlastnost je oznacovana jako dychaci odpor, kdy je méren prutok
diferencialniho tlaku na obou stranach filtracniho materialu. [1,2]

Ap = pl —p2
pA = prutok diferencialniho tlaku [Pa]

n1 — +lalr n¥ad filtrafnim matarialam (DA



Dychaci odpor

* Dychaci odpor se rozdéluje na

» vydechovany a vdechovany
* méri se prfi daném prutoku vzduchu.

* \/ prfipadé ochrannych masek je stanovena maximalni
hranice odporu pri daném prutoku, kterou ochranny
prostredek nesmi prekrocit.

* Snahou je mit vysokou filtracni ucinnost a nizky dychaci
odpor.

 Prutok, pri kterém jsou ochranné masky testovany, neni
jednotny pro vsechny normy a jejich hodnota se tak podle
standardizované metody lisi.



Koncentrace oxidu uhlicitého ve vdechovanéem
vzduchu

* Pfi vydechovani dochazi k uvolnovani oxidu uhlicitého CO, a jeho
pritomnost v tzv. mrtvém prostoru (prostor mezi oblicejem a sténou
ochranné masky) muze pusobit zavrate.

 Jeho hodnota je testovana pomoci umélych plic s magnetickymi
ventily, které tyto plice ridi.

* Ochranna maska se upevni na Sheffieldskou zkusebni hlavu tak, aby
nebyla deformovana a provadi se dychaci cyklus.

* Mérena koncentrace CO,

nesmi prekrocit hodnotu 1,0 obj. %.




OZNACENI A ROZDELENI DLE NOREM

- 3 skupiny primarné podle ucinnosti filtrace

- Oznaceni stupném tfidy nebo minimalni filtracni t¢innosti

- Oznaceni typu testovanych ¢astic pismenem u vybranych norem

Uéinnost

filtrace

280 %
290 %
294 %
295 %
299 %

299,95

299,97 %

EN 149+ Al

FFP1

FFP2

FFP3

(AS / NZA JMHLW- NIOSH-42CFR84 GB2626-2006

1716: 2012 Notificatio

n 214, 2018
P1 DS1, DL1 KF80
N-90, R-90, P-90 KN90, KPS0
P2 KF94
DS2, DL2 N-95, R-95, P-95 KNS5, KP95
DS3, DL3 KF99
P3

N-100, R-100, P-100 KN100, KP100

Soucasny stav nafizuje min. filtraCni u¢innost 94 % a odolnost vii¢i pevnym ¢asticim



Normy



Standardni metody

o Evropskd (EN 149+A1) VYROBCE \

e Americka (NIOSH-42CFR84)
e Cinska (GB2626-2006)

e Austrdlie/Novy Zéland (AS / NZA 1716: 2012) Gs 2101

2006 KNOS
g 22

e Japonska (JMHLW-Notification 214, 2018)

e Korejska (KMOEL -2017-64) TRIDADLE

PRISLUSNE NORMY

NORMA



Normy na hodnoceni rousekk a respiratoru

* FFP2 (Evropa EN 149-2001)

« KN95 (Cina GB2626-2006)

* N95 (USA NIOSH-42CFR84)

* P2 (Australie / Novy Zéland AS / NZA 1716: 2012)
e Korea 1. trida (Korea KMOEL - 2017-64)

* DS (Japan JMHLW-Notification 214, 2018)



EU



Respiratory — Evropska norma

* Podléhaji evropské smérnici 93/2/EHS o zdravotnickych
prostredcich

* Narizeni 2016/425 o osobnich ochrannych prostredcich
(evropsky trh)

* Splnéni narizeni prokazano v souladu s technickou
harmonizovanou evropskou normou EN 149:2001+A1:2009

 Patri do tridy Is

* Klasifikacni systém je rozdélen do tri ochrannych trid — FFP1,
FFP2 a FFP3

e Zkratka FFP vychazi z anglického ,,Filtering Face Piece”.
* Filtruji i olejové Castice



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

Projdou-li respiratory souborem testu evropskou normou EN
149:2001+A1:2009 — Ochranné prostredky dychacich organt — Filtracni
polomasky k ochrané proti casticim — Pozadavky, zkouseni a znaceni,
ziskaji oznaceni FFP (,,filtering face piece’’ v prekladu filtraéni maska
na tvari).

Trida se rozliSuje podle urovné ochrany dychacich organt pro razné
koncentrace Skodlivych latek v zavislosti na celkovém uniku a filtraci
castic do tri skupin [1]



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

* FFP1 — masky této tridy se pouzivaji v prostredi, kde se neocekavaji
toxické ani fibrogenni prachy a aerosoly (nejcastéji stavebnicky nebo
potravinarsky primysl). Pouzit se smi pouze pokud nedojde k vice nez
ctyrnasobnému prekroceni nejvyssi hodnoty vystaveni pri praci.

* FFP2 - trida FFP2 je vhodna do prostredi kde se ve vzduchu nachazi
zdravi Skodlivé a mutagenni latky (napr. kovoprimysl nebo hornictvi).
Mohou se pouzit pouze v pripadée, kdyz maximalni nejvyssi hodnota
vystaveni neprekroci desetinasobnou koncentraci.

* FFP3 — tento typ masky poskytuje nejvyssi ochranu pred znecistenym
vneéjsim prostredim. Je schopna filtrovat karcinogenni, toxické i
radioaktivni Castice, a patogeny, jako jsou viry, bakterie a spory hub.
vsude tam, kde je prekrocena nejvyssi hodnota vystaveni az o
tricetinasobek hodnoty specifické pro dany obor.



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

* Uginnost filtrace ochrannych masek viech tfid je testovana pro dva
typy aerosolu.

» Aerosoly pro pevné castice (NaCl) stredni velikosti 0,6 um a aerosoly
oleje (parafinového oleje) se stredni velikosti 0,4 pum.

* Oba typy jsou testovany pfti pritoku 95 L/min.
* Pro kazdy aerosol obsahuje jedna testovaci série 9 ochrannych masek
 Prehled pozadavkU dle typu ochranné masky jsou uvedeny v tabulce



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

* Celkovy prunik se méri pomoci skupiny o 10 probandech, kteri
jednotlivé provadi sérii 5 cviceni ve zkusebni komore. Dle tfidy
respiratoru jsou rozdéleny také vyhovujici vysledky. Plati ze pro 46 z 50
vysledkU jednotlivych cvi¢eni nesmi byt celkovy prunik mensi nez:

* 25 % pro respirator tfidy FFP1
* 11 % pro respirator tridy FFP2
* 5% pro respirator tridy FFP3

e Zaroven pomoci aritmetického primeéru z kazdé série cviceni plati, ze

8 z 10 celkového priniku nesmi prekrocit hranici:
* 22 % pro respirator tridy FFP1
* 8 % pro respirator tridy FFP2
* 2 % pro respirator tridy FFP3



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

Minimalni ucinnost filtrace Celkovy prunik TIL
(0]
o
(0]

Dle poctu mozného opakovaného pouziti se oznaceni

respiratord dopliuje o pismena NR ¢ R. Respiratory
s oznacenim NR jsou urCeny pro jednorazové pouziti a

s oznacenim R jsou urceny pro opakované pouziti.



Evropska norma EN 149:2001 + A1:2009

* Dychaci odpor se rozdéluje na vydechovany a vdechovany.

 VVdechovaci odpor se zkousi pfi plynulém pritoku vzduchu dvou
raznych hodnot — 30 I/min a 95 I/min.

 vydechovany odpor pfi 160 I/min.

* Pozadavky pro vydechovaci odpor jsou pro vSechny tridy respiratoru
stejné, v pripadé vdechovaciho odporu se pozadavky lisi

Vdechovaci odpor pFi pritoku Vdechovaci odpor pfi pritoku Vydechovaci odpor pfi pratoku

30 L/min 95 L/min 160 L/min

Koncentrace CO, je < 1,0 obj. %.



USA



Americka norma NIOSH-42CFR84

* Jedna se o normu Narodni instituce pro bezpecnost zdravi
USA, ktera se vztahuje na filtraci castic pomoci ochranny
masek jako jsou filtracni respiratory na oblicej nebo ochranné
vlozky proti chemikaliim.

* Podle ucinnosti a kombinace rad se respiratory klasifikuji do
deviti kategorii.

* Typy filtrd N, R a P podle toho, na kolik jsou odolné proti
olejovym casticim.

* N nejsou odolné

* R jsou odolné po dobu 8 hodin

* P jsou velmi odolné

* N95, N95s, N99, N100, R95, P95, P99 a P100



Americka norma NIOSH-42CFR84

* Oznaceni tridy pismenem:

* N — neni odolny vici aerosolu na bazi oleje. Tyto respiratory jsou
odolné pouze vuci aerosolu chloridu sodného (NaCl).

» P — zajistuje ochranu proti aerosolu na bazi oleje. Jejich ochrana ma
déle trvajici uCinek a je mozné pouzit respirator tohoto typy vice nez
jednou. Odolnost je testovana s vyuzitim olejovych castic
dioktylftalatu (DOP).

* R — odolny vici aerosolu na bazi oleje. V pripadé tohoto oznaceni
prosel respirator také testem s pouzitim olejovych castic dioktylftalatu
(DOP), avsak pouziti je jednorazové.



Americka norma NIOSH-42CFR84

 DalSi oznaceni respiratoru, které je Ciselné, poté znaci
procentualni stupen filtracni ucinnosti.

* \ pripadé testovani pomoci aerosolu pevnych ¢astic (NaCl) se
jejich stredni hodnota pohybuje okolo 0,075 + 0,020 um a pro
aerosol na bazi oleje (DOP) je stfedni velikost ¢astic 0,185 +
0,020 um. Speciadlni oznaceni HE (vysoka ucinnost) je mozné
pouzit pouze u respiratory s filtraCnim ventilatorem, ktery ma
99,97 %-ni minimalni ucinnost proti ¢asticim velikosti 0,3 um
a zajistuji stejnou ochranu proti aerosolim jako respirator
P100. [4,5]

* Celkovy prunik zahrnujici Unik obli¢ejovym tésnénim, unik
vydechovym ventilem a prunik filtrem v pripadé této normy
neni testovan. Je vsak testovan po certifikaci primo
uzivatelem podle normy 1910.134 App A.



Americka norma NIOSH-42CFR84

N-95, R-95, P-95

95 %
N-99, R-99, P-99 99 %
N-100, R-100, P-100 99,97 %



Americka norma NIOSH-42CFR84
S S e Fv—

Vsechny 85 L/min <245 Pa <343 Pa

Dychaci odpor neni jako u predeslé evropské normy rozlisen
podle tridy respiratoru, ale pro vsechny ochranné masky je
stanovena maximalni hodnota pro vydechovaci i vdechovaci
odpor, kterou nesmi prekrocit. Také pratok vzduchu pfi
testovani je pro oba typy odporu stejny

Koncentrace CO, se v pripade teto normy nemeri.






Cinska norma GB2626-2006

* Dle normy GB 2626-2006 — Ochrana dychacich cest — respirdtor bez
ventildtoru pro Cisténi vzduchu jsou oznacovany respiratory zajistujici
ochranu pred casticemi vzduchu, nevztahuje se vsak na respiratory
poskytujici ochranu dychacich organi pred zdravi skodlivymi plyny
a vypary, v hypotoxickém prostredi, pfi operacich pod vodou a pfi
haseni pozarl. Ochranné masky se podle typu filtrovanych castic déli
do dvou kategorii oznacené pismeny KN a KP [5]:

* KN — odolnost vicéi aerosolu, ktery neni na bazi oleje. Zde je
k testovani vyuzivan chlorid sodny NaCl.

* KP — odolnost vuci aerosolu na bazi oleje. Testovano pomoci ¢astic
dioktylftalatu (DOP) nebo ¢astic na bazi oleje jako je olej parafinovy.

* Pisemné oznaceni je doplnéno také Cislem znacici minimalni
procentualni filtracni ucinnost. Rozdéleni podle samotné filtracni
ucinnosti respiratoru je uvedeno v tabulce 5.



Cinsky standard - KN95

* Norma GB 2626-2006 nahrazena od 1. cervence 2020
normou GB 2626-2019 (technické zmény) — pro respiratory
urcené k pouziti mimo oblast zdravotnictvi

* Rozdéleni na KN a KP

* KN — k filtraci neolejovych castic

* KP — k filtraci olejovych castic

* s vydechovacim ventilem nebo bez néj

* KN90 / KP90, KN95 / KP95, KN100 / KP100



Cinska norma GB2626-2006

* Stejné jako u evropské normy se celkovy prunik TIL (viz tabulka 6)
méri poctem probandl provadéjici dana cviceni a shoduiji se také
pozadavky. Minimalné 46 z 50 vysledk nesmi byt prinik mensi nez
[5]:

* 25 % pro respirator tridy KN90, KP90

* 11 % pro respirator tridy KN95, KP95

* 5% pro respirator tridy KN100, KP100

* A8z 10 aritmetickych priiméru celkového priniku nesmi prekrocit
hranici:

* 22 % pro respirator tridy FFP1
* 8 % pro respirator tridy FFP2
* 2 % pro respirator tfidy FFP3



Cinskd norma GB2626-2006

Trida respiratoru Minimalni ucinnost filtrace Celkovy pruinik TIL

KN90, KP90 90 % 78 %
KN100, KP100 9997 % 98 %

Dychaci odpor ani zde neni rozdélen podle tridy respiratoru, ale vSechny tridy
respiratord nesmi prekrocCit maximalni standardizovanou hodnotu pfi daném
pratoku

Odpor pfi vdechovani i vdechovani je méren pfi pritoku 85L/min.

Neprekrocitelné hodnoty se vsak pro vdechovaci a vydechovaci odpor lisi.

Vdechovaci odpor Vydechovaci odpor

Vsechny 85 L/min <250 Pa <350 Pa

Koncentrace CO, je < 1,0 obj. %.



A\

N95
N100
P100

KN95 — filtruje neolejoveé castice,
ucinnost minimalné 95 % (ucinnosti
ho muzeme srovnat s FFP2)

KN100 — filtruje pouze neolejové
castice, ucinnost minimalné 99,97 %

KP100 — filtruje i olejové Castice,

ucinnost minimalné 99,97%




Materialy



Netkané textilie

* Netkana textilia je textilny material vyrobeny zo strizovych vlakien
(kratke) a dlhych vlakien (suvislé dlhé), ktoré su navzdjom spojené
chemickym, mechanickym, tepelnym alebo rozpustadlovym

spracovanim.

* SU to ploché alebo vsivané porézne listy, ktoré su vyrobené priamo

zo samostatnych vlakien, roztaveného plastu alebo plastovej fdlie

* Nie su vyrobené tkanim alebo pletenim a nevyzaduju si premenu

vlakien na priadzu.



Vyuzitie netkanych textilii

 zdravotnictvo: izolacné plaste, chirurgické plaste, chirurgické masky, chirurgické

Cistiace obleky
« filtracia: benzin, olej, voda, kava, Cajové vrecuska, farmaceuticky priemysel

» geotextilie: podne stabilizatory a podlozie vozovky, stabilizatory zakladov, kontrola

erozi, drenazne systémy, ochrana proti mrazu, vodné bariéry rybnikov

» dalsSie vyuzitie: plienky, Zenska hygiena a dalSie absorpéné materialy, podkladovy
koberec, kompozity, namorné plachty, podklad pre strojové vysSivanie, nakupné tasky,

izolacia, vyplne do perin alebo prikryvok, utierky na Cistenie domacnosti
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Vyzkumny ustav bezpecnosti prace, v. v. i.
JERUZALEMSKA 12828
11000 PRAHA 1 —NOVE MESTO

CESKA REPUBLIKA
Priloha c.1
Klasifikace/trida NS5 FFP2 KNS5 P2 Korea 1st Class DS {Japan
{norma) (NIOSH-42¢C (EN 149-2001) (GB2626-2006) (AS/NZ 1716:2012) [KMOEL - 2017-64) JIMHLWNotification
FR84) /Clanek normy 214, 2018)
Ué&innost filtru - 295% 294% 295% >94% 294% 295%
{musi byt min 2 €.7.92
X%)
Zkusebni latka NaCl NaCl a NaCl NaCl NaCl a Nadl
parafinovy olej parafinovy olej
PFi pratoku 85 L/min 95 L/min 85 L/min 95 L/min 95 L/min 85 L/min
792
Celkovy prunik Nemeéri se 2 8% 8% (individudingé a 8% Celkovy prinik
TIL {aritm. pramér) {aritm. pramér) aritm. pramér) (aritm. primér) méreny a uvedeny
€l.7.9.1. v navodu k pouziti
Odpor vdechovaci <343 Pa <70 Pa (pfi 30 L/min) <350 Pa <70Pa(pfi30L/min) | £70Pa(pri30L/min) |<70Pa
—max. tlakova < 240 Pa (pri 85 L/min) <240 Pa {pri 95 L/min) | €240 Pa (pri 95 L/min) | (w/ventil)
2trata < 500 Pa (ucpano) < 50 Pa (bez ventilu)
cl.7.16
PFi prutoku 85 L/min Viz vyse 85 L/min Viz vyse Viz vyse 40 L/min
Odpor <245 Pa < 300 Pa <250 Pa <120Pa <300Pa < 70 Pa (w/ventil)
vydechovaci— < 50 Pa (bez ventilu)
max. tlakova 7.16
ztrata
PFi pratoku 85 L/min 160 L/min 85 L/min 85 L/min 160 L/min 40 L/min
Pozadavek Rychlost Neméri se pokles tlaku v Rychlost pruniku £ 30 vizuaini kontrola snizeni /pokles tiaku v
pruniku pruniku € 30 uzavieném prostoru mL/min po 300 | / min po dobu | uzavieném prostoru
vydechovaciho mL/min na 0 Pa 220 sec 30 sekund na0Pa>15sec
ventilu
Pouzita sila -245 Pa Neméri se -1180 Pa -250 Pa -250 Pa -1,470 Pa
Koncentrace Neméri se <1% <1% <1% <1% <1%
oxidu uhlicitého 7.12

ve vdechovaném
vzduchu




Technické parametry respiratoru

EN 149+A1 - EN 149+A1 - EN 149+A1 - GB 2626- [GB 19083 - |GB 19083 - |GB 19083 - |N95
FFP1 FFP2 FFP3 2006 - Stuper 1 Stuperi 2 Stupern 3 (NIOSH-
KN95 42CFR84)
U&innost >80 % >94 % >99 % >95% |=295% >99 % >99,97% [>95%
filtrace
Testovaci latka |NaCl a NaCl a NaCl a NaCl NaCl NaCl NaCl NaCl
parafinovy olej |parafinovy olej |parafinovy olej
Priitok 95 I/min 95 I/min 95 I/min 85 I/min |85 I/min 85 I/min 85 I/min 85 I/min
Celkovy <22 % <8% <2% <8% N/AZ N/AZ N/AZ4 N/A
prunik (TIL) |(aritmeticky (aritmeticky (aritmeticky (aritmetic
prumer) pramer) prumer) ky
prumer)
Vdechovaci <60 Papifi30 |<70Papii30 [<100Papii30 |<350Pa |<343.2Pa |<343.2Pa [<343.2Pa (<3432
odpor I/min I/min <240 Pa |I/min <300 Pa |pfi 85 pti 85 I/min |pfi 85 /min |pfi 85 I/min |Pa pfi 85
<210 Pa pfi 95 |pfi 95 I/min pfi 95 V/min I/min I/min
I/min
Vydechovaci |<300 Pa pfi <300 Pa pii <300 Pa pii <250 Pa |N/A N/A N/A <245 Pa
odpor 160 I/min 160 I/min 160 I/min pfi 85 pfi 85
I/min I/min




Jsou KN95 shodné s FFP27?
*KN nefiltruje olejové Castice.
*FFP filtruje olejové castice.

*Rozdilnost v tésnosti na obliceji.
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