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Vas dopis ze dne 11. bifezna 2021

Praha 25. brezna 2021

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o poskytnuti informaci dle zakona
€. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjSich predpist

K Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
11. biezna 2021, evidovanou pod &.j. || G <cou jste vznesla
nasledujici dotazy:
1) Uvedeni odkazl na konkrétni studie, které dokazuji neucinnost latkovych rousek
proti pfenosu viru SARS-CoV-2 nebo jeho mutaci zpusobujicich onemocnéni
COVID-19
2) Respiratory FFP2/KN95 - poskytnuti odkazl na konkrétni studie dokazujici
ucinnost respiratoru FFP2/KN95 proti vyse uvedenému viru (mutacim) a vhodnost
pro celodenni noseni;
Vam sdéluji nasledujici:

Spravny nazev roudky je zdravotnicka obliCejova maska. Rouska chrani okoli pred
prenosem infekce. Neni uréena pro ochranu nositele, nepatfi mezi osobni ochranné
prostfedky. ZkousSi se podle EN 14683+AC Zdravotnické obliCejové masky — PozZadavky
a metody zkouseni. PouZiti rousky pfispiva k ochrané nositele, ale vyrobce tuto ochranu
negarantuje a nezkousi. Problém rousek spociva v nedostatecné tésnici linii, kdy vzduch
vnika pod masku kolem nosu a tvafi. Tim je znehodnocena nékdy dobra filtraéni u¢innost
pouzitého materialu. Zkouskami neni ovéfovana prodysSnost materialu atd.

Rousky predstavuji jednoduchou bariéru, ktera zabranuje Sifeni kapének respiracnich
sekretll vzduchem na jiné lidi, pfedevsim pfi mluveni, kaslani nebo kychani. Viz studie:
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Gopfertova D., doc., MUDr., CSc.; Fabianova K., MUDr., Ph.D.: Epidemiologicka
charakteristika onemocnéni covid-19: uvaha nad souasnymi poznatky o onemocnéni.
Novy koronavirus SARS-CaoV-2 a onemocnéni covid-19, Farmakoterapeticka revue, suppl.
112020, roénik 5:
https://farmakoterapeutickarevue.cz/Resources/Upload/farmakoterapie/casopisy/suppleme
nt um01 -2020//fr_ 2020 suppl1 _covid-19.pdf.

Informace ke zdravotnickym obli¢ejovym maskam (tzv. rouskam) a dalsi informace k nim
jsou popsany v dokumentu s nazvem ,Prlivodce zaklady regulace obli¢ejovych masek,
jakoZto osobnich ochrannych prostiedk( a zdravotnickych prostredku®.

K celodennimu noSeni uvadime, ze nékolik studii potvrdilo, Ze noseni rousek nebrani
praniku kysliku ani u dospélych a seniorll starSich 65 let véku viz Shaw K et al. Wearing of
Cloth or Disposable Surgical Face Masks has no Effect on Vigorous Exercise
Performance in Healthy Individuals. Int. J. Environ. Res. Public Health
https://doi.org/10.3390/ijerph17218110 & Chan NC. Peripheral Oxygen Saturation in Older
Persons Wearing Nonmedical Face Masks in Community Settings. JAMA.
2020;324(22):2323- 2324. doi: 10.1001/jama.2020.21905.

Vice informaci naleznete v aktuélng platném mimofadném opatfeni C. j: MZDR
15757/2020-45/MIN/KAN ze dne 26. unora 2021 s u&innosti od dne 1. bfezna 2021 a také
v materidlu Ministerstva primyslu a obchodu s nazvem “Prlvodce zaklady regulace
oblicejovych masek, jakozto osobnich ochrannych prostfedkd a zdravotnickych
prostfedk(” dostupném na https://www.mpo.cz/assets/cz/rozcestnik/pro-medial/tiskove-
zpravy/2021/1/Pruvodce-zaklady-regulace-oblicejovych-masek--jakozto-OOP-a-ZP.pdf.

K otazce tykajici se ochrannych prostfedkt dychacich cest, konkrétné respiratoru tfidy
FFP2 sdélujeme nasleduijici.

Respirator FFP2 vyznamnym zplUsobem sniZzuje expozici uZivatele velkym respiracnim
kapénkam a aerosolum. U dobfe padnoucich a spravné nasazenych respiratord FFP2
dochazi k minimalnimu uniku kolem okraja respiratoru. Celkova ucinnost respiratoru FFP2
je > 94 %. U respiratori je zkouSena filtracni G€innost materialu, z néhoz je maska
vyrobena, ale velmi dulezity je také vdechovaci a vydechovaci odpor. Material, ktery dobfe
filtruje, nemusi byt dostatecné prodySny. Tento problém se Casto vyskytuje
u nanomateriald. Pfi zkousSkach se ovéfuje rovnéz koncentrace oxidu uhligitého
v podmaskoveém prostoru. Nesmi dochazet k efektu podobnému dychani do igelitového
sacku. Z uvedeneho vyplyva, Ze u respiratori nestacCi prokazani filtracniho efektu
u materialu, z néhoz jsou vyrobeny. Pouzivani respiratoru FFP2 zpomali pfenos aerosolu,
kapének a viru.
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Doplriujeme, ze respiratory (vzdy bez vydechového ventilu), pokud jsou vyrobcem uréeny
jak k ochrané uzivatele (nositele), tak jeho okoli (v€etné pacientd), patfi souc¢asné mezi
osobni ochranné prostiedky kategorie Ill podle nafizeni (EU) 2016/425 i mezi zdravotnické
prostiedky rizikové tfidy | podle dosavadni smérnice 93/42/EHS, pfipadné jiZ podle
nového nafizeni (EU) 2017/745. Tyto vyrobky pak slouzi k obousmérné ochrané
a z tohoto dlivodu jsou nejvhodné&jsi pro pouZiti ve zdravotnictvi, resp. v prvni linii boje
s pandemii onemocnéni COVID-19.

S pozdravem




