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Z KLINICKEHO HODNOCENI
OCHRANNA ROUSKA

Obsah

Popis, prohlaseni, vysledky a zavéry

1. Souhrn

Klinické hodnoceni zdravotnického prosttedku OCHRANNA ROUSKA bylo
provedeno v souladu s doporucujicim dokumentem MEDDEV 2.7/1 rev. 4 a
pozadavky Zakona &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni
vlady &. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky.

Zdravotnicky prosttedek OCHRANNA ROUSKA dosahuje maximalni
bezpelnosti a ucinnosti, ¢imz splfiuje vyrobcem vydefinovany pozadavek na
néj. Pfinos jasné pfevazuje nad riziky a Ize jej proto doporucit pro jeho ureny
Ucel pouziti.

2. Plan klinického
hodnoceni

Vyrobce pfedpoklada vysokou bezpec€nost zdravotnického prostiedku bez
redlného zdravotniho rizika pro pacienta pfi pouziti v souladu s uréenym
UCelem, a to sohledem na charakter a rizikovou tfidu zdravotnického
prostfedku. Vyrobce dale predpoklada relevantni pfinos pro pacienta v tom
ohledu, ze zdravotnicky prostfedek bude ucinny v uvedenych indikacich.

OBECNE INFORMACE O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
Nazev zdravotnického prostredku, varianty, tfida rizika, prisluSenstvi a
soucasti (véetné software):
OCHRANNA ROUSKA
T¥ida ZP: | (neméfici, nesterilni)
Uréeny ucel pouziti:
Zdravotnicka obli¢ejova maska BFE >95%, kategorie IIR. Slouzi ke snizeni
prenosu infekce. Jeji uzivatel chrani pred pfenosem své okoli.
Zarazeni/skupina zdravotnického prostredku:
GMDN — 18094 Airway protection face mask
Faze zivotniho cyklu:
Oznaceny CE
Indikace, nazev onemocnéni/stavu/faze
onemocnéni/zavaznosti/pfiznakl/apod., které maji byt pomoci ZP
Iééeny/diagnostikovany/ jinak zajistovany:
Jedna se o rdzné typy infekce, u kterych je mozno snizit pfenos infekce
z uzivatele na okoli (chfipka, COVID19, aj.)
Cilova skupina:
Dospélé osoby nezavisle na véku a pohlavi.
Cilovy uzivatel:
Zdravotnicky pracovnik i laik
Oblast aplikace na lidském téle:
Zdravotnicky prostfedek se aplikuje na obli¢e;.
Doba puisobeni/kontaktu s lidskym télem
Dle potfeby, jedna se v8ak o zdravotnickou pomtcku, ktera je jednorazova,
tedy opakované pouziti neni mozné.
Forma pouziti:
Jednorazové pouziti
Cetnost aplikace:
Dle potieby.
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Informace o kontaktu ZP se slizniénimi membranami/invazivité/
implantabilité

Zdravotnicky prostfedek nepfichazi do styku se slizni¢énimi membranami, je
neinvazivni a neimplantabilni.

Kontraindikace:
Kontraindikace nejsou znédmy.

Vyrobcem doporucena opatieni pfi pouziti:
FiltraCni Uinnost = 95%. Typ IIR.

Dalsi pripadné doplnujici informace:
Vyrobek by mél byt skladovan v suchu a mél by skladovan mimo pfimé
sluneéni zareni.

Slozeni:
Netkana textilie — 3 vrstvy.

Sterilita:
Zdravotnicky prostfedek je nesterilni.

Radioaktivita:
Zdravotnicky prostfedek neni radioaktivni.

Zpusob dosazeni zamysleného ucelu:
Zdravotnicky prostfedek se nasadi na obliej pfes nos a Usta.

Princip fungovani

OCHRANNA ROUSKA slouzi jako mechanicka bariéra, coz vede ke snizeni
rizika pfenosu infekce zejména z uZivatele na okoli.

Informace, zda ZP obsahuje Ié¢ivou latku, zvifeci tkan nebo krevni
slozky a ucel této soucasti

Zdravotnicky prostfedek neobsahuje 1é€Civou latku, zvifeci tkan ani krevni

slozky.

3. Soucasny stav
problematiky

Obli¢ejové masky jsou velmi uziteCnym vyrobkem pro jednotlivce, ktery zakryva
nos a Usta nositele. [1] V sou€asné dobé se stéle vice objevuji nova viroticka
onemocnéni, u kterych je nutno feSit opatfeni souvisejici s noSenim
obli¢ejovych masek/rousek Ci respirator(.

V souCasné dobé se cely svét potyka s epidemii koronaviru SARS-CoV-2,
kterou dne 11.3.2020 prohlasila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) za
pandemii. [2] Na zakladé tohoto faktu schvalila viada Ceské republiky zakaz
vychazeni bez pokryvky nosu a ust, a to s u€innosti od 19.3.2020. NoSeni
rousek Ci respiratord se tedy stalo povinnou vybavou. Podobn& opatfeni byla
vyhlaSena i v jinych statech napfi¢ celym svétem. [3]

Pouzivani ochrany dychacich cest je jedno z dullezitych preventivnich opatfeni,
kieré pomaha omezit Sifeni respiraCnich onemocnéni, v€etné onemocnéni
COVID-19 zplsobené virem SARS-CoV-2.

Existuje nékolik rlznych typl obli€ejovych masek a respiratort. Z dlvodu
uréeného ulelu pouziti se doporucuje u bézné populace nosit rousky, a u
nékterych vybranych profesi naopak respiratory. Ministerstvo zdravotnictvi CR
vydalo dne 27.3.2020 doporuceni k noSeni respirator( ¢€i rousek pro vybrané
profese. Respiratory FFP3, spole¢né s ochranou oci, by méli pouzivat primarné
zdravotniCti pracovnici pracujici v prostfedi s vysokou pravdépodobnosti
kontaktu s infikovanym aerosolem, napfiklad urgentni pfijem v nemocnicich &i
infekCni kliniky s nakazenymi pacienty nebo také pracovnici zdravotnické
zachranné sluzby €i pracovnici laboratofi (COVID-centra). Respiratory nebo
polomasky na Urovni FFP3 je doporu€ovano pouzivat také pracovnikim &isticek
odpadnich vod, ktefi se pohybuji v blizkosti technologii provozu s vyskytem
vodnich par.
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Respiratory FFP2 jsou vhodné pro profese jako jsou ostatni lékafi, prakticti
I€kafi, ambulantni specialisté, 1ékarnici. Dale jsou tyto respiratory vhodné pro
zdravotnicky personal na odbérovych mistech a zubni Iékafe, ktefi by méli mit
respiratory doplnény Stitem. Respiratory FFP2 jsou vhodné také pro prodavace,
fidice MHD, hasice, policisty a pfislusniky armady, pokud jsou v ¢astém pfimém
styku s vefejnosti. V neposledni fadé také v potravinafském pramyslu, v tzv.
Cistych provozech.

Pro bézné ob&any, ostatni profese a Cinnosti, v&etné pracovnikl v primyslu &i
potravinarstvi, jsou doporucovany rousky jednorazové nebo i latkové, pfipadné
respiratory FFP1. [4]

4. Hodnoceny zdravotnicky prostfedek

4.1 Druh Klinické hodnoceni bylo provedeno na zakladé odborné literarni reSerse.
klinického

hodnoceni

4.2 Prokazani Zakladni srovnani hodnoceného a rovnocenného zdravotnického prostfedku je
rovnocennosti provedeno v Tab. 1. (uvedené nize) Test rovnocennosti zdravotnickych

prostfedkd podle MEDDEV 2.7/1 rev. 4. je nasledné proveden v Tab. 4
Klinického hodnoceni (TDO08).

Hodnoceny zdravotnicky prostredek Rovnocenny zdravotnicky prostfedek

Vyrobek OCHRANNA ROUSKA ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA
medic armor s.r.o. BATIST Medical a.s.
Vyrobce Zamostni 1155/27, Slezska Ostrava, 710 00 Nerudova 309
Ostrava 549 41, Cerveny Kostelec

Netkana textilie — spunbond, meltblown,
spunbond.

Zpusob Nasazenim na oblicej pfes Usta a nos pomoci  Nasazenim na obli¢ej pfes Usta a nos pomoci

aplikace avazka. Gvazka.

Uréenym Géelem pouZiti oblicejové masky je
ochrana okoli proti §ifeni virové nebo
bakterialni infekce filtraéni funkci materialu
masky. Materiél filtruje viry a bakterie.

Slozeni netkana textilie PP (spunbond, meltblown)

Slouzi ke snizeni prenosu infekce. Jeji

Indikace A o . P .
uzivatel chréani pred pfenosem své okoli.

Na z&kladé hodnoceni prikazu rovnocennosti Ize konstatovat, Zze hodnoceny
zdravotnicky prosttedek OCHRANNA ROUSKA, vyrobce medic armor, s.r.0. a
zdravotnicky prostfedek ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA vyrobce
Batist Medical a.s. jsou rovnocenné na zakladé porovnani Kklinickych,
technickych a biologickych vlastnosti v souladu s MDR, Pfilohou XIV a
MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 a Ize ucinit tento zavér:

Zdravotnicky prostredek ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA je
rovnocennym zdravotnickym prostfedkem k hodnocenému zdravotnickému
prosttedku OCHRANNA ROUSKA a klinické Udaje ziskané z jeho klinické
aplikace lze pouzit pro klinické hodnoceni hodnoceného zdravotnického
prostfedku.

4.3 Klinicka data
vytvofena
vyrobcem

V ramci ovéfovani navrhu a vyvoje zdravotnického prostredku OCHRANNA
ROUSKA bylo provedeno preklinické hodnoceni — zkousky dle norem: EN
14683:2005 a EN 149:2001+A1:2009

Vramci celého Zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku byla vytvorena
analyza rizik na zakladé normy CSN EN ISO 14971:2012 Zdravotnické
prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky.

4.4 Klinicka data
z odborné
literatury

Sbér a identifikace dat byl proveden formou vyhledavani odborné literatury.
Cilem vyhledavani bylo ziskani relevantnich klinickych dat o zdravotnickém
prostfedku a popsani sou¢asného stavu problematiky (popis klinické situace,
identifikace potencialnich rizik atd.). Vyhledavani bylo objektivni, tzn. byla
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hledana pfizniva i nepfizniva data, kterd jsou relevantni ke zdravotnickému
prostfedku.

Odborna literatura byla vyhledavana na zakladé nékolika kli¢ovych slov pomoci
zdroju dat, které jsou obecné popsany v klinickém hodnoceni zdravotnického
prostfedku OCHRANNA ROUSKA. Jako kligova slova byla zvolena nasledujici:
face mask. Zdrojem odbornych studii byly internetové databaze Web of
Science, PubMed, Science Direct.

Pocet nalezenych studii: 64.
Pocet pouzitych studii: 5.

Vysledky vyhledavani jsou naértnuty v nize uvedené tabulce:

Nézev databédze Kli€ova slova Podet wysledkd | PoZet pouZitjch
hledan( studil
Web of Science Face mask 14 4
PubMed Face mask 40 6
Science Direct Face mask 10 2

NiZe je uveden postup na zakladé, kterého doslo k vyhledani relevantnich dat.

Na zakladé klicovych slov
celkem vyhledano 64
studii
l >
33 studil bylo vyfazeno
na zakladé duplicit
v
Pocet studii po vyfazeni
duplicit: 31
I » 8 studii vyfazeno na
zakladé nekompletnosti
studie
v
Pocet studii pinych textd
odpovidajici kli¢ovym
slovam: 23
[ »| 18 ¢lanka vyfazeno na
zakladé neodpovidajiciho
l obsahu

Finaini pocet publikaci
odpovidajicich
pocatecnim kritériim,
které byly analyzovany: 5

4.5 Souhrn
a posouzeni
klinickych dat

Morishima et al. se ve své studii zabyvali tvarem obli¢ejovych masek. Jednim
z pozadavkld na obli¢ejovou masku je tésné spojeni mezi vrstvou masky a
kontur obli¢eje nositele. [1]

Omezend dostupnost vakciny a moznost rezistence na antivirové Iéky vedly
k vyzvam ke stanoveni Ucinnosti opatfeni proti zmirnéni pandemické chfipky.
Aielo et al. vypracovali studii, jejimz cilem bylo prozkoumat, zda pouZzivani
obli¢ejovych masek spolu s hygienou rukou snizuje miru onemocnéni
podobného chfipce. Studie probihala v letech 2007-2008 a jednalo se
o randomizovanou intervenéni studii, do které bylo zapojeno 1 178 mladych
dospélych jedincl. Bylo zjisténo, ze kombinace obli¢ejovych masek a hygieny
rukou muze snizit vyskyt virovych onemocnéni podobnych chfipce. Tato
opatfeni by méla byt doporucovana v pfeplnéném prostfedi na zacatku
pandemie chfipky. [5]

Mnoho zemi vyrabi obliCejové masky pro pouZiti jako nefarmaceuticky zasah
ke kontrole pfenosu viru béhem pandemie chfipky. Macintyre, et al. pfipravili
randomizovanou studii srovndvajici noSeni chirurgickych masek s nenoSenim
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zadné masky pfi prevenci virotickych onemocnéni typu chfipka v
domacnostech. Bylo zjisténo, ze pouzivani obli¢ejovych masek v doméacnosti je
spojeno s nizkou adherenci a neni G€inna pfi sezdnnich respiracnich
onemocnénich. Béhem pandemii je vSak pouziti obli¢ejovych masek U&inné&jsi
a pandemicky pfenos tak Ize v doméacnostech snizit.[6]

Huang et al. ve své studii feSi problematiku pouzivani obli¢ejovych masek i jako
ochranu proti znecisténému ovzdusi. Nicméné konstatuje, Ze oblicejové masky
vyrabény ztfi vrstev bavinénych, nebo jinych materidld. Tyto materidly
zpravidla zachyti kapky, pfes které lidé pfenéSeji bakterie i viry vydechem,
nikoli vSak malé ¢astice ve vzduchu jako jsou napfiklad toxické plyny. U bakterii
¢i vird se vSak jedna o velikost kapek pylovych ¢&i prachovych zrn az do cca 100
um, pro které jsou standardni obli¢ejové masky G&inné. [7]

Zhang et al. ve své studii fesil, zdali jsou uc¢inné obliCejové masky pfi letu. Tato
studie probihala na z4kladé pfenosu chiipky H1N1 v letadle. Bylo zjisténo, ze
noSeni obliCejové masky pfi letu je ochrannym faktorem proti chfipkové infekci.

[8]

4.6 Pozadavek
na bezpecénost

Pozadavek na bezpeénost je prvnim a druhym bodem pfilohy €. 1 k nafizeni

vlady, které zni:

- Zdravotnicky prostfedek je navrzen a vyroben tak, aby pfi pouziti
za stanovenych podminek a pro uréeny Ucel neohrozil klinicky stav nebo
bezpe€nost pacientl, ani bezpec€nost a zdravi uzivatell, pfipadné dalSich
osob, a to vzhledem k tomu, Ze veskera rizika, kter& mohou s uréenym
UCelem tohoto zdravotnického  prostfedku souviset, jsou pfijatelna
v porovnani s jeho pfinosem pro pacienta a zdravotnicky prostfedek
odpovida vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti. To zahrnuje:

- snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pfi pouzivani v disledku
ergonomickych vlastnosti zdravotnického prostfedku a prostredi,
ve kterém muze byt zdravotnicky prostfedek pouzivan a

- posouzeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni
uzivatel(, popfipadé i zdravotniho a fyzického stavu uzivateld, pro které
je zdravotnicky prostfedek urcen.

- Reseni, ktera vyrobce zvolil pfi navrhu a konstrukci zdravotnického
prostfedku, jsou v souladu se zasadami bezpec€nosti a se sou¢asnou Urovni
védy a techniky. Pfi vybéru nejvhodnéjSich feSeni vyrobce vychazel z téchto
zasad v uvedeném poradi:

- vylouit nebo alespori minimalizovat veSkera rizika bezpe€nym
navrhem a konstrukci zdravotnického prostiedku,

- ucinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochrann& opatfeni zahrnujici
v pfipadé potfeby i varovani vici nebezpecim, ktera nelze vylougit,

- informovat uzivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosazeni plné
dokonalosti uskute¢nénych ochrannych opatreni.

4.7 Pozadavek
na vykon

Pozadavek na vykon je tfetim bodem pfilohy €. 1 k nafizeni vlady, jenz zni:

- Zdravotnicky prostfedek dosahuje své funkéni zplsobilosti uréené vyrobcem
a je navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl vhodny pro dany ucel pouziti
vyhovujicim  definici  zdravotnického  prostfedku  podle  zakona
0 zdravotnickych prostfedcich a v souladu se specifikaci vyrobce.
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4.8 Pozadavek
na pfijatelnost
nezadoucich
vedlejSich Gcinkd

Pozadavek na pfijatelnost nezadoucich vedlejSich G¢inkd je Sestym bodem
prilohy €. 1 k nafizeni vlady, jenz zni:

- Kazdy vedlejsi ucinek zdravotnického prostfedku miize predstavovat pouze
prijatelné riziko ve srovnani s ur€enymi ucinky zdravotnického prostfedku.

Vzhledem kfaktu, zZe zatim nebyl ani u rovnocennych ¢i podobnych
zdravotnickych prostfedkl prokazan vedlejSi Gc€inek je tento pozadavek spinén.

5. Zavery

V' ramci Klinickeho hodnoceni zdravotnického prostredku OCHRANNA
ROUSKA byla prokazana funkéni Gcinnost hodnoceného zdravotnického
prostfedku a bezpec€nost pro zdravi osob pfi pouziti ve smyslu uréeného ucelu.

Tim bylo ve smyslu zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
ve spojeni s nafizenim vlady & 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich
na zdravotnické prostfedky, v souladu se zdkonem ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o
zdravotnickych prostfedcich prokdzano dosazeni G¢innosti uréené vyrobcem a
prokézana

bezpecnost a ucinnost

hodnoceného zdravotnického prostiedku pfi pouZziti za stanovenych podminek
a pro uréeny ucel pouziti. Zdravotnicky prostfedek neohrozuje klinicky stav nebo
bezpeénost pacientl ani bezpe€nost a zdravi uzivateld, pfipadné dalSich osob.

Hodnoceny zdravotnicky prostiedek je ve smyslu zakona &. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim vlady &. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v souladu se zakonem
€. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a smérnice Rady
93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich na zakladé provedeného klinického
hodnoceni s vyuzitim rovnocennych klinickych udaji v béznych podminkéach
pouziti

bezpecny a ucinny.

Pro hodnoceny zdravotnicky prostfedek je zaveden systematicky postup
vyhodnocovéani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi balenimi po jejich uvedeni
na trh a tento postup je pravidelné aktualizovan. Klinické hodnoceni
a dokumentace ke klinickému hodnoceni jsou aktivné aktualizovany za vyuziti
Gdaji ziskanych z poprodejniho dozoru a sledovatelnosti zdravotnickych
prostfedkd po jejich uvedeni na trh.

6. Pristi klinické
hodnoceni

Nasledujici klinické hodnoceni bude provedeno v bfeznu, 2025. Revize
klinického hodnoceni musi byt provedena:

- pokud dojde ke zmeéné legislativy nebo souvisejicich technickych norem,

- na zékladé shroméazdéni aktualizovanych klinickych Gdaju ve fazi dozoru
po uvedeni na trh nebo

- pokud dojde ke zméné vyrobku.
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7. Data a podpisy

Hlavni hodnotitel:
Jméno hodnotitele: prof. MUDr. Michal Holub, Ph.D.
V Praze dne 29.5.2020
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Prof. MUDr. Michal Holub, Ph.D.
Hlavni hodnotitel

Zadavatel klinického hodnoceni: /
V Ostravé dne 29.05.2020

Michal Kupsa
Jednatel spole¢nosti

8. Kvalifikace
zodpovédnych
hodnotiteld

prof. MUDr. Michal Holub, Ph.D.

Role: Hlavni hodnotitel

Odborna praxe: 28 let odborné praxe, atestace |. stupné pediatrie,
specializacni atestace pfenosné choroby, odborna zpUsobilost infekéni
Iékarstvi. ZkuSenosti s vyzkumnymi projekty a klinickymi hodnocenimi.
Pracovisté: NsP Kladno, VSeobecna fakultni nemocnice, Nemocnice Na
Bulovce, Wadsworth Center, Usttedni vojenska nemocnice.

Hodnotitel se v minulosti podilel na vyvoji a klinickém hodnoceni zdravotnickych
prostfedkd a vzhledem ke znalostem hodnoceného zdravotnického prostfedku
a své lékarské odbornosti a praxi spliiuje kvalifikacni pfedpoklady stanovené
v § 12, odst. 2, zadkona ¢&. 268/2014 Sb.
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