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A felelosséq kizarasa:

Ezt a dokumentumot a MedTech Europe készitette a MedTech Europe tagjai altal gydjtétt, valamint
nyilvanosan hozzaférhetd informaciok felhasznalasaval. Noha a MedTech Europe megitélése szerint a
dokumentumban foglalt informaciok megbizhatéak, a MedTech Europe nem vallal semmilyen garanciat vagy
képviseletet azok pontossagat, hianytalansagat vagy helytallésagat illetéen.

Ez a dokumentum kizarélag tajékoztatasra szolgal és semmilyen tény vagy korilmény tekintetében nem
tekintheté szabalyozdi, jogi, orvostudomanyi vagy egyéb miszaki vagy szakért6i tanacsadasnak.
A MedTech Europe fenntartia a jogot arra, hogy az informacidk aktualizalasa céljabol barmikor
megvaltoztassa vagy modositsa az attekintést.
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Hattér

A védéfelszerelések, példaul egyéni véddeszkdzok vagy orvostechnikai fogydeszkozok kozé olyan
kldnb6z6 ruhadarabok — példaul maszkok, 1égzésvédok, kesztylik és kdpenyek — tartoznak, amelyek védik
a felhasznalojukat és/vagy a betegeket az egészséglgyi és biztonsagi kockazatoktél. A COVID-19 kapcsan
alkalmazott védéfelszerelések a virus atvitele ellen nyujtanak védelmet. A védelem mértéke a termeék
jellemzéitél és felhasznalasatdl fiigg.

A rendelkezésre allé bizonyitékok alapjan az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) ugy itéli meg, hogy a
COVID-19 virus elsGsorban léguti cseppek (cseppfertézés) és az emberek kdzvetlen érintkezése utjan terjed.
Tovabbi atviteli mod lehet a kozvetlen érintkezés a fert6zott személy kdzelében talalhato felliletekkel vagy
az illeténél hasznalt targyakkal (pl. lazmérdvel, sztetoszkoppal), illetve a levegén keresztili atvitel aeroszol
képz6dése eseténl. Aeroszol kialakulasaval jaré eljaras tobbek kozott az intubalas, a beteg levétele a
lélegeztet6géprdl, a cardiopulmonalis resuscitatio, az altalanos fogaszati eljarasok, kulonds tekintettel az
invaziv szajsebészeti beavatkozasokra stb.

A virus és terjedésének megismerése nagyon fontos annak megallapitasahoz, hogy milyen
védofelszereléssel lehet védekezni a fert6z6dés ellen, valamint, hogy a vilagszerte megugré kereslet,
panikszer(i felvasarlasok, kereskedelmi korlatozasok, félretajékoztatasok és a globalis védbfelszerelés-
ellatasi zavarok kdzepette kezelni lehessen a készleteket.

Ez a dokumentum attekinti a COVID-19 atvitele elleni védelem céljabol rendelkezésre allé kilonbdzé tipusu
védbfelszereléseket. Tovabba bemutatja, milyen fébb nehézségek érintik ezen — a mostani vilagjarvany
kezeléséhez nélkiilozhetetlen — termékek ellatasi lancait és forgalmazasat. A dokumentum elsésorban az
egészségugyben haszndlt védéfelszerelésekkel foglalkozik, mivel azonban a tanusitas nélkili/hazilag
készitett arcmaszkok altal biztositott védelem mértéke irant is mutatkozik érdeklédés, ebben a
dokumentumban a nagyk6zdnség altal egyre inkabb hasznalt, tanusitas nélkili maszkoknak is szentellink
néhany sort.

A terminolégia egyértelmisitése végett ebben a dokumentumban azokat az egyéni véddeszkdzoket vagy
orvostechnikai eszk6zoket értjik ,védbfelszerelés” alatt, amelyeket a jarvany megfékezése céljabol védelmi
megoldasként alkalmaznak.

'WHO, Modes of transmission of virus causing COVID-19: implications for IPC precaution recommendations.
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A COVID-19 atvitele elleni védo6felszerelés

A WHO, az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) és tobb illetékes nemzeti
hatésag rendszeresen ad ki és frissit a fert6zés elleni védelemre és a kontroll alatt tartasra vonatkozé
Utmutatast?.

A jelenlegi utmutatasok értelmében — az egészségligyi dolgozok kitettségének tipusatédl fliggéen —
a kovetkezd termékek alkotjak a COVID-19 atvitele elleni védbfelszerelést:

Védelem tipusa Javasolt technolégia

Szaj- és orrvédelem FFP2 vagy FFP3 légzésvedod (elsédleges védelem),
orvosi maszk (a forras kontrollalasara)

Szemvédelem Védbszemuveg vagy arcvédd pajzs

Testvédelem Hosszu ujju, fert6z6 agenseknek ellenallé képeny

Kézvédelem Kesztyl

A védofelszerelés viselése 6nmagaban nem garantalja a COVID-19 elleni védelmet, hanem megfelel6
beodltozéssel és levetkdzéssel, valamint alapos fertétlenitéssel egyiittesen kell alkalmaznis.

Mivel a védbeszkdzok kdzé sokféle termék tartozik, amelyek irant a kereslet hatalmas mértékben megnétt a

COVID-19 jarvany terjedése nyoman, fontos tisztazni, hogy a kilonféle tipusu termékek milyen szinti
védelmet nyujtanak.

2Pl.. ECDC, technikai jelentés, Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare setting for the care of patients with suspected.
or confirmed novel coronavirus (2019-nCoV)

3PI.: ECDC, technikai jelentés, Guidance for wearing and removing personal protective equipment in healthcare settings for the care of
patients with suspected or confirmed COVID-19
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A szabalyozasi kornyezet 0sszetettsége

Anélkul, hogy elmélylinénk a szabalyozési kdvetelmények részleteiben, fontos ramutatni, mennyire
Osszetett a védbfelszerelésekre vonatkozé eurdpai szabalyozas.

Altalanossagban meg kell kiildnbdztetni az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé jogi szabalyozas —
93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszkdzdkrél (MDD) vagy a 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrél (MDR) — és az egyéni véddeszkdzokre vonatkozd jogi szabalyozas — a 2016/425 rendelet
(PPER) — szerint tanusitott termékeket. A termék rendeltetésétdl és a gyarto altal megfogalmazott allitastol
fiigg, milyen tanusitasi kévetelményeknek kell megfelelni és milyen vizsgalati modszereket kell alkalmazni.

Példaul az egészséguligyi dolgozok altal mitét kdzben viselt sebészi maszkok, melyeket arra terveztek, hogy
fizikai akadalyt képezve megodvjak a beteget a maszkot viseld személy szajabdl és orrdbdl téavozéd
baktériumoktdl és aeroszoloktdl, orvostechnikai eszkdznek minésulnek. Masrészt, ha a véddfelszerelés
kialakitasa és rendeltetése szerint a felhasznalé védelmére szolgal — példaul az FFP-hez hasonlé
légzésveddk —, egyéni védbeszkdznek mindsdil.

Egy termék lehet orvostechnikai eszk6z és egyéni védbeszkdz is, amennyiben mindkeét allitas teljesdl.

A vonatkozo6 jogszabalyoknak (azaz az MDD/MRD-nek és/vagy a PPER-nek) valé megfeleléség ellenérzése
utan a terméken vagy csomagolasan feltlintetheté a CE jeldlés, miel6tt forgalomba kerlilne az unids piacon.
Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd szabalyozas és a PPER kiilonb6z6 teljesitendS kdvetelményeket
allapit meg ahhoz, hogy egy termék orvostechnikai eszk6z (MD)* vagy egyéni védbéeszkodz (PPE) lehessen®.

Amennyiben a termék a felhasznaldjat/visel6jét és a beteget is védeni hivatott, egyszerre min6sil egyéni
védbeszkdznek és orvostechnikai eszkbznek, igy mindkét jogi szabalyozas (MDD/MDR és PPER) feltételeit
teljesitenie kell. Kettés célu termékekre példaként emlithet8k az egészséglgyi dolgozdk altal mitét kézben
viselt maszkok, amelyek egyszerre szolgalnak a felhasznalé testnedvekkel vagy fert6zd agensekkel, példaul
a COVID-19 virusaval szembeni megvédésére és a beteg megdvasara, vagy az orvosi célu kesztylk (pl.
vizsgalokesztyilik), amelyek a felhasznélot és a beteget is védik a keresztfert6zéstdl. Az eurdpai jogszabalyok
értelmében az ilyen termékek egyetlen CE-jeldlést kapnak, azonban az elmondottak szerint teljesitenilk kell
az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo el6irasokat (MDD/MDR) és az egyéni védéeszkdzokre vonatkozo
el6irasokat (PPER) is.

A COVID-19 jarvany soran kialakult ellatasi hiany enyhitésére az Eurdpai Bizottsag olyan ajanlast adott ki a
tagallamoknak, amely értelmében azok — ideiglenesen és meghatarozott feltételek teljestlése mellett —
eltekinthetnek a védéeszkozok megfeleléségi értékelésére vonatkozd szabalyoktdls. Ezen ajanlas alapjan
CE-jel6lés nélkuli termékek is piacra kertlhetnek, mindazonaltal a forgalomba hozatalukat jova kell hagynia
az illetékes nemzeti hatésagnak. Az orvostechnikai eszkdznek minéstilé termékeket illetéen az MDR 2020.
aprilis 23-i kdzvetlenll alkalmazand6 médositasa lehetévé teszi, hogy a létfontossagu eszk6zoék kapcsan az
egész EU-ra kiterjed6en eltérjenek az eldirasoktol”.

4Az Eurdpai Bizottsag honlapja, Orvostechnikai eszk6zok.

5Az Europai Bizottsag honlapja, Eqvéni véd6eszkdzok (PPE).

A Bizottsag (EU) 2020/403 ajanlasa;Helyesbités ehhez az ajanlashoz.
Amint azt az MDR 59. cikk (3) eléirja. (EU) 2020/561 rendelet.
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Védofelszerelések attekintése

Sz3aj- és orrvédelem

Nem minden termék egyforma. Az alabbi példak attekintést adnak a maszkok és légzésvédok f6

kategoriairdl, valamint bemutatjak, hogy milyen mértéki védelmet nyujtanak ezek a termeékek:

Orvosi maszkok (gyakran sebészeti maszknak is nevezik)

Az orvosi maszkoknak nevezett termékek leggyakoribb tipusa
a sebészeti maszk, az ugynevezett miitdsmaszk. A sebészeti
maszk a viselbje szajat, orrat és allat fedd, egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkdz, amelynek rendeltetése a visel6 szajabdl
és orrabol kilégzéskor tavozo, nagy méretl
aeroszolcseppekben talalhaté baktériumok és fertézé agensek
atvitelének megakadalyozasa®. Egyes sebészeti maszkok
kifroccsend folyadékok, példaul a beteg vére ellen is védenek
a m(tét soran, az ilyen maszkokat azonban nem arra tervezték,
hogy megovjak viseldjiket a levegbben szallé baktérium- vagy
virusrészecskektol.

Az orvosi maszkok orvostechnikai eszkdoznek mindslilnek. Az EN 14683:2019 Sebészeti maszkok.

Koévetelmények és vizsgalati médszerek harmonizalt szabvany, amely megadja, milyen kévetelményeknek

kell megfelelnitik a sebészeti maszkoknak a CE-jeldléshez.

o | tipusu sebészeti maszkok — a haromféle kategdria k6zul ezek a maszkok szlrnek legkevésbé,

baktériumsz(ir hatékonysaguk legalabb 95%-0s.

o |l tipusu sebészeti maszkok — baktériumszilré hatékonysaguk legalabb 98%:-os.

¢ lIR. tipusu sebészeti maszkok — baktériumszird hatékonysaguk legaldbb 98%-o0s, valamint

ellenallnak 216 kPa nyomasu folyadékfréccsenésnek.

Légzésvédok
A légzésvédd, avagy részecskesziiré félalarc (filtering face piece, FFP) olyan egyéni
védbeszkoz, amelyet a visel6je szemcséktdl, példaul lebegd portdl vagy kulonféle
virusoktol, kdztiik a COVID-19 virusatél vald megvédésére terveztek. Az ilyen tipusu
2% maszk — a sebészeti maszkoktdl eltéréen — megvédi viseldjét attédl, hogy aeroszol,

csepp vagy apro szilard részecske formaju fert6zd agenseket vagy szennyezd

anyagokat Iélegezzen be.

8ECDC, technikai jelentés, Using face masks in the community.

www.medtecheurope.org

6/15. oldal


http://www.medtecheurope.org/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-use-face-masks-community.pdf

% MedTech Europe

X from diagnosis to cure

A légzésveédbket egészségugyi dolgozdk hasznaljak, elsésorban azért, hogy védjék magukat aeroszol
képz&désével jaro eljarasok soran®. A légutak megfelelé védelméhez a Iégzésvéddnek szorosan illeszkednie
kell a visel6je arcara, nem maradhat rés az arc és a légzésvédd pereme kozott. Ha csak egészen apré rések
maradnak az arc és a légzésvédd pereme kozott, mar azokon keresztll is megkerilheti a leveg6 és a
szemcsék a szlirbanyagot.

Az FFP légzésvédok egyéni védbeszkdznek min6slinek®. Eurdpaban az EN 149:2001+A1:2009:
Légzésvédbk. Részecskesziir félalarcok. Kévetelmények, vizsgalatok, megjeldlés harmonizalt szabvany
irja el6 a Iégzésveéddkre vonatkozd minimalis kdvetelményeket.

A szabvany elbirja az eszkb6z aeroszolszlrésének és ,alaszivasanak” mérésére szolgald vizsgalati
eljarasokat. A vizsgalati eredmények alapjan az EN 149 haromféle légzésveédét kilonbdztet meg:

¢ Az FFP1 maszkok azok, amelyek legkevésbé sziirnek: az aeroszolok szlirése legalabb 80%-0s, a
megengedett alaszivas pedig legfeljebb 22%-o0s.

e Az FFP2 maszkok sziréképessége legalabb 94%-o0s, a megengedett alaszivasuk pedig legfeljebb
8%-o0s.

e Az FFP3 maszkok a legjobban sz(ir§ FFP-k. Sziir6képességlk legalabb 99%-0s, alaszivasuk pedig
legfeljebb 2%-0s, tehat a nagyon apro részecskék ellen is védelmet nyujtanak.

A feltételezhetéen vagy igazoltan COVID-19 virussal fert6zott betegekkel foglalkozé egészségligyi
dolgozoékra iranyado jelenlegi utmutatok és ajanlasok FFP2 vagy FFP3 alkalmazasat javasoljak. Aeroszol
képzbdésével jard eljarasok soran mindig FFP3 [égzésvédét kell viselni.1t

A légzésvéddkre vildgszerte kuldnféle szabvanyok vonatkoznak, amelyek meghatérozzak az ilyen termékek
egyes kovetelményeit és teljesitményjellemzéit, példaul:

e FFP2 - Europa (EN 149:2001)

e NO95 - USA (NIOSH-42CFR84)

e KNO95 - Kina (GB2626-2006)

e P2 - Ausztrélia/Uj-Zéland (AS/NZA 1716:2012)
o Korea 1%t class — Korea (KMOEL-2017-64)

e DS - Japan (JMHLW-Notification 214, 2018)

Az EN 149-et (Eurdpa) és az N95-6t (USA) tekintik a légzésvéddkre vonatkozé két legfontosabb
szabvanynak!2. Altalanossagban az N95 kategoériat az FFP2-vel megegyezé alkalmassagunak tekintik2s.

®ECDC, technikai jelentés, Using face masks in the community.

Az FFP légzésvédok orvostechnikai eszkzként is regisztralhatok, kildndsen akkor, ha froccsenés elleni védelmet is biztositanak.
llyen esetben az FFP Iégzésvédének az EN 149: 2000+A1 2009 mellett az EN 14683:2019 szabvany kdvetelményeit is teljesitenie
kell.

HECDC, technikai jelentés, Guidance for wearing and removing personal protective equipment in healthcare settings for the care of .
patients with suspected or confirmed COVID-19.

20rvosi kérilmények kdzott alkalmazott Iégzésvéddkre az EN 14683:2019 is alkalmazandé.

13A 3M 4dltal kiadott Miiszaki hirlevél egyértelmiien dsszehasonlitja egymassal a kiildnféle teljesitményszabvanyok hasonlésagait.
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Olyan CE-jelolés nélkili Iégzésvédok (FFP) esetén, amelyeket mas joghatésaggal
rendelkezo terileten elismert szabvanyokra valoé hivatkozassal jelolnek, fontos, hogy a

beszerzdk és a felhasznaldk felmérjék és megértsék, hogy az eszkoz teljesitménye
megfelel6 és alkalmas-e a rendeltetés szerinti alkalmazasra és a rendeltetés szerinti
populacioé részére.

Felismerve azt, hogy nehézkes lehet megbizonyosodni a kilénbdz6 orszagok vizsgalati jelentéseinek
érvényességérdl, az elismert megfeleléség-értékelé testiiletek altal kibocsatott, a kinyilatkoztatott
szabvanyoknak valé megfelel6séget igazolo tanusitvanyok tovabbi bizonyossagot adhatnak.

Ko6zonséges arcmaszkok (mas néven hazilag készitett maszkok)
A kdzdnséges, mas néven nem orvosi arcmaszkok kdzé kulénféle
sajat készitésl vagy kereskedelmi forgalomban kaphatd, pamutbal

vagy mas textilidbdl készult arcvédék tartoznak.

A koézdnséges arcmaszkokat nem egészségugyi hasznalatra

tervezték!4.

Egyes orszagokban, példaul Franciaorszagban'® és
Spanyolorszagban'® a nemzeti szabvanyiigyi intézmények mar dolgoznak azon, hogy meghatarozzak az
altalanos viselésre szant kozénséges maszkokra vonatkozé minimumkdvetelményeket, azonban nincsenek
olyan megalapozott szabvanyok, amelyek minimumkoévetelményeket és vizsgalati médszereket irnanak elé
a kézdnséges maszkok teljesitményének igazolasara.

Ezek CE-jeldlés nélklli termékek, amelyeket nem értékeltek a légzésvéddkre vagy orvosi maszkokra
vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak valé megfelelés tekintetében?’.

A COVID-19 terjedése miatt vilagszerte példatlan mértékben nétt a védéeszkdzok iranti kereslet, valamint
kilénbdz6 okok miatt ellatasi hianyok léptek fel, ezért egyes kormanyzatok kezdeményezték altalanos célu
hasznalatra szant, k6zdnséges maszkok eléallitasat. Fontos megjegyezni, hogy a k6zénséges arcmaszkok
nem védik visel6jiket ugy, ahogy a légzésvédbék tennék, illetve nem szolgalnak olyan kontrollalt
kibocsatassal, mint az orvosi maszkok. Az ECDC jelentése alapjan korlatozott, kdzvetett bizonyitékok
igazoljak, hogy a kdézdénséges maszkok mérsékelhetik a kdhdgéssel a kdrnyezetbe Uritett nyalcseppek
mennyiségét, ugyanakkor az ECDC arra is felhivja a figyelmet, hogy a k6zdénséges arcmaszkok viselése
hamis biztonsagérzetet adhat, melynek kovetkeztében visel6juk kevésbé fegyelmezetten tartja be a
tavolsagtartasra, kohogési/tisszentési etikettre és kézhigiénére vonatkozo eldirasokat?®.

MECDC, technikai jelentés, Using face masks in the community.

5Franciaorszag, Tajékoztatod feliegyzés.

16Spanyolorszag, Tajékoztato feljegyzés.

EN 149:2001+A1:2009 az FFP Iégzésvéddkre és EN 14683:2019 az orvosi maszkokra vonatkozdan.
BECDC, technikai jelentés, Using face masks in the community.
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Szemvédelem

Tekintettel arra, hogy a COVID-19 nyalkahartyara kerll6 cseppek utjan terjed, a szem védelme is alapvetd
fontossagu az egészségigyi dolgozok szamara. Sokféle szemvédd eszkdz kaphatd. A COVID-19 kapcsan
a védBszemuvegek és az arcpajzsok alkalmazasat javasoljak.

Védészemiiveg

A védbszemilveg klldnleges szemvédd eszkdz, amely lezarja a szem koérnyékét, igy
megakadalyozza, hogy szemcsék, viz vagy vegyi anyagok, illetve potencialisan fert6z6
cseppek jussanak a szembe. A folyadékcseppek vagy -froccsenés ellen védelmet
nyujté szemivegeket 3-as szam jeloli. A COVID-19 kapcsan erdsen javasolt atlatszé
lencséjl véddszemuveg hasznalata.

A védbszemiivegek egyéni véddeszkdznek mindsilnek. Az EN 166:2001 Személyi szemvédd eszkdzdk.
Kévetelmények a szemveédd eszkdzokre, koztik a védészemivegekre vonatkozé harmonizalt szabvany.

Védorostély (arcvédo pajzs)

\ k Mig a véd6szemiveg viselbje szemét védelmezi a froccsenéstdl, permettdl és
~ cseppektdl, az arcvédd pajzs a szemet és az arc tObbi részét érd expoziciot is
mérsékelheti. Az arcvédd pajzsnak — akar egyszer haszndlatos, akar ujrahasznalhat6 —
elolrél és oldalrél is védenie kell az arcot. Ez csOkkenti annak lehetéségét, hogy
fréccsenés, permet vagy cseppek keriljenek a pajzs pereme moge és elérjék a szemet

vagy az arc egyéb részét.
A véd&szemivegekhez hasonldan az atlatszo lencséjii, 3-as szammal jelolt (és ezen jelzés értelmében a
folyadékcseppek vagy -froccsenés ellen védelmet nyujtd) véddrostélyok alkalmasak a COVID-19 elleni

védekezésre.

A védbrostélyok egyéni véddeszkdznek mindsiilnek. Az EN 166:2001 Személyi szemvédd eszkdzok.
Kdvetelmények a szemvédd eszkdzokre, kdztlik a védbrostélyokra vonatkozd harmonizalt szabvany.

Testvédelem

Az orvosi kdpenyek vagy kétények, illetve vegyi (bioldgiai) védelmi ruhdzat (CPC) is olyan felszerelés, amely
a COVID-19-es betegek kozvetlen ellatasaban érintett egészségligyi dolgozék szamara javasolt?®.

BWHO, atmeneti utmutatas, Rational use of personal protective equipment (PPE) for coronavirus disease (COVID-19).
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Az ECDC a test szennyez6désének megelézésére hosszu ujju, vizhatlan ruhazat viselését javasolja. Ennek
a személyi védbeszkdznek kizarolag akkor kell sterilnek lennie, ha steril kornyezetben (pl. mitében)
hasznaljak. Amennyiben orvostechnikai eszkéz (EN 13795-2) vagy egyéni véddeszkdz (EN 14126) ruhazat
nem érhetd el, alkalmazhatdé mianyag/vizallo kétény, a nem vizallé kbpeny folétt hordva?©.

Sebészeti kopeny
A sebészeti kdpeny a védofelszerelés klasszikus példaja, amelyet a sebészek
- midtét soran viselnek. Ezek a termékek altalaban hosszu ujjuak, az ujjak
mandzsettaban végz&édnek, a ruha a nyaknal és a derékon megkdthetd, a
nyakkivagas pedig sarga szin(, hurkolhato kétéssel allithato.

Amennyiben a sebészeti kdpeny a beteg védelmére szolgal, orvostechnikai
eszkdznek mindsil. A sebészeti ruhakra vonatkozo kdvetelményeket a kbvetkezé
harmonizalt szabvanyok fektetik le:

EN 13795-1:2019 Sebészeti ruhazat és kendbk. Kévetelmények és vizsgalati
modszerek. 1. rész: Sebészeti kendbk és kbpenyek, valamint

& < EN 13795-2:2019 Orvostechnikai eszkbzként hasznalt mitéti kendék, kbpenyek
és tisztatéri 6ltbzékek a paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szamara.
2. rész: Vizsgalati médszerek

Szamos sebészeti kdpenyt és kotényt ugy alakitottak ki, hogy az egészséguigyi dolgozot védjék, tehat egyéni
védbfelszerelésnek minésilnek, vagyis ilyen esetekben mindkét kategéria szabalyozasa és szabvanyai
érvényesek.

Vegyi (biologiai) védéruhazat (egyéni védéeszkoz)

A kezeslabasok, kétények és egyéb vegyvédelmi védéruhak célja, hogy
megoévjak viselSjuket a vegyi anyagoktél, tovabba az esetlegesen fert6zé
anyagoktdl, illetve, hogy megvédjék a kornyezetet a viseld altal esetleg
terjesztett fert6zd anyagtdl.

A visel§ testét védd vegyi (bioldgiai) véddruhazat egyéni védbeszkdznek
minésul.

A COVID-19 kapcsan a védéruhazatra vonatkozé kdvetelményeket lefektetd harmonizalt szabvany az EN
14126:2003 + AC 2004 Védbruhéazat. Fert6z6 anyagok elleni védéruhazat teljesitménykdvetelményei és
vizsgélati moédszerei.

2ECDC, technikai jelentés, Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected
or confirmed novel coronavirus (2019-nCoV).
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Ez a szabvany mas vegyipari szabvanyok kévetelményeit alkalmazza a gazokkal, folyadékokkal (sugarral és

permettel), szemcsékkel és parakkal szembeni dltalanos athatolhatatlansagot (1-6. tipus)?i.

A legalkalmasabb a 4. tipusu (permetzard), amelyet a 6. tipus (permet ellen korlatozott védelmet nyujtd) és
az 5. tipus kovet, melyeket sorrendben az EN 14605, az EN 13034 és az EN ISO 13982 (EN 1073-2)

szabvany fed le.

Kézvédelem

A kézvédelem biztositasa kesztylivel torténik. A kesztylk orvostechnikai eszkdznek mindsulnek,

amennyiben céljuk a beteg fert6zés elleni védelme miitét vagy kezelés soran, illetve egyéni védbéeszkoznek,

ha céljuk a visel6 megovasa.

Orvosi kesztylik

Az orvosi kesztylk két f6 tipusat a vizsgalokesztylk és a sebészeti kesztylk képezik (mindkettd

orvostechnikai eszkdz). Az EN 455-(1-4) harmonizalt szabvanyok allapitjak meg az egyszer hasznalatos

orvosi kesztylikre vonatkozo kdvetelményeket és vizsgalati moédszereket.

A vizsgalékesztyilik gyakran alkalmazott, egyszer hasznalatos
kesztylk, melyeket az egészségligyi dolgozok betegvizsgalat soran
viselnek. Nitrilbdl, vinilbél vagy latexbdl készllnek. Nagy kiszerelés(
csomagolasban kaphatok, hogy kénnyen elérheték legyenek klinikai
terlleteken, és ezeket akkor kell viselni, amikor a beteggel vald
érintkezés soran fennall valamilyen testnedv atvitelének a kockazata.
Az ilyen kesztyllk nem sterilek, barmelyik kézre felhuzhatok,
méretbeli valtozatossaguk kisebb (példaul XS, S, M, L, XL). A
vizsgalokesztylk altalaban vékonyak (az ujjbegynél 0,09 mm
vastagsaggal) és elég hosszuak a csuklé lefedéséhez is (korilbellil
25 cm).

A sebészeti kesztylik viselésének célja a beteg fert6zésének
megel6zése invaziv eljarasok soran, valamint a kéz védelme a
potencialisan fert6z6 anyagoktél. Ezek a kesztylk latexb8l vagy
mas anyagbdl készilnek. A sebészeti kesztyllk mérete
pontosabban megadhatd, nagyobb pontossagot és érzékenységet
tesznek lehetévé, és altalaban is magasabb elballitasi szinvonalat
képviselnek. A sebészeti kesztyl definicié szerint sterilek és jobb-
illetve balkezesek. Paronként csomagolva, valtozatosabb, 5,5-es
és 9-es kozotti méretekben kaphatok.

2IEN 943-1:2015+A1:2019 & EN 943-2:2019 — Veszélyes szilard, folyékony és gaz-halmazallapotu vegyszerek elleni védéruhazat,

beleértve a folyékony és szilard aeroszolokat. 1.

rész: 1. tipusu (gazzaro), vegyszerek ellen védé oltdzetek teljesitménykdvetelményei és

2. rész: Ment6csapatok (ET) 1. tipust (gazzard), vegyszerek ellen védé éltézetének teljesitménykdvetelményei; EN 14605:2009 +

A1:2009 — Védbéruhazat folyékony vegyszerek

ellen. Teljesitménykévetelmények folyadékzard (3. tipus) vagy permetzaré (4. tipus)

kapcsolatokat tartalmaz6 ruhazatra, beleértve a csak testrészeket védé darabokat; EN ISO 13982-1:2004+A1:2010 — Szilard részecskék
ellen hasznalt véd6ruhazat. 1. rész: A levegbében lebegé szilard részecskék ellen az egész testet véds, vegyszer elleni védéruhazat (5.
tipusu ruhazat) teljesitménykévetelményei; EN 13034:2005 +A1:2009 Védéruhazat folyékony vegyszerek ellen. Folyékony vegyszerek
ellen korlatozott védelmet nyujto, vegyszerek elleni véd6ruhazat teljesitménykévetelményei (6. tipust eszkdz), EN 1073-2:2002 —

Védbruhazat szilard szallé részecskék ellen
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A sebészeti kesztyiik altalaban vastagabbak (0,13-0,20 mm kéoril),

4 hosszuk pedig korilbellil 29 cm, hogy lefedjék a csuklot és
rahuzhatok legyenek a mitészemélyzet altal viselt sebészeti
kbépeny ujjara.

7/4/ - A kesztylk iranti kereslet megugrasa és a gyartasi kapacitasok
korlatozott bdvithet6sége jelenleg sulyos ellatasi nehézségek

kockazatat vetiti elére. A szikséges mennyiségek és a gyartasi

folyamat komplexitdsa miatt vizsgalokesztylk hianyaban nem

fenntarthatdé megoldas, ha ezek helyett is sebészeti keszty(t
alkalmaznak.

Kesztylik (egyéni védbéeszkozok)

Rengeteg kilonféle vastagsagu, texturaju, anyagu, szinl és
minéségl kesztyl van forgalomban. Az egyéni védbeszkozt
hasznaldknak mas és mas kesztylt kell alkalmazniuk annak
megfeleléen, hogy a tervezett beavatkozas milyen expozicids
kockazattal jar??. Egyszer haszndlatos, 0,3 mm-nél vékonyabb
kesztylk alkalmazasa javasolt.

Az EN ISO 374-5 szabvany adja meg a fert6z6 agensek és virusok
elleni védelemre hasznalt egyéni véddeszkdzok kovetelményeit.
Ezeket akkor latjak el a virusra utalé szimbdlummal, ha a kesztyl
teljesiti az ISO 16604 B modszer feltételeit.

Egyéb egyéni védbeszkdznek mindsilé kesztylk is Iéteznek, ezeket azonban masra kell felhasznalni.

2ECDC, technikai dokumentum, Safe use of personal protective equipment in the treatment of infectious diseases of high consequence.
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Melyek a védofelszerelések elérhetdve tétele kapcsan felmerulé legfébb
problémak??3

A COVID-19 jarvany kitorése ramutatott, mennyire fontos az atlathatésag, a nyilt és
miikodoképes globalis kereskedelmi és ellatasi lancok, valamint a kereslet és a
kinalat helyes értelmezése.

A virus nem ismer hatarokat.

A nemzeti kormanyok protekcionista intézkedései ujabb palacknyak-hatasokat
idéznek eld az ellatasi lanc korabbi vagy késébbi részén, illetve egy masik
orszagban vagy kontinensen.

Az 6sszehangolt megkozelités hianya és a protekcionizmus nem megoldja a
problémat, csak mashova helyezi.

A védbfelszerelések iranti igény vilagszerte dramaian megnétt. Ezen termékek jelentds része egyszer
hasznalatos, ami a COVID-19 betegeket kezel6 egészségligyi dolgozok szamara alapveté hozzaférhetéségi
problémat okoz.

A védobfelszerelések tobbségét egyszeri alkalmazasra tervezték. A lehetséges vagy valoszinl ellatasi
hianyok megel&zésére a gyartok sokféle intézkedésen gondolkodnak. Példaul, ha nem lehet azonnal tovabb
béviteni a gyartdkapacitast, a vizsgaldkesztylikkel kapcsolatos helyzet javitdsara megoldast jelenthet, ha
létrehoznanak egy unids szintli vészhelyzeti higiéniai protokollt, amely segiti a kesztylik élettartamanak
megnovelését. Korlatozott ellatasi helyzetekben azonban — a hatésagok altal biztositott validalt és
termékspecifikus mdédszer hianyaban — az egészségugyi szolgaltatoknak fel kell vennitk a kapcsolatot a
gyartoval és meg kell kérdeznilik, Iétezik-e olyan tisztitasi és fertétlenitési protokoll, melynek kovetésével a
teljesitmény megtartasa mellett meghosszabbithaté a termék élettartama.

A COVID-19 lekiizdésében hasznalt véddfelszerelések hozzaférhetdveé tétele soran tobbek kozt a kovetkezd
f6 nehézségek meriinek fel:

¢ Felbomlott ellatasi lancok — szamos gyartohelyet érintenek exportszabalyozasok vagy a dolgozok
mobilitasat befolyasold, a COVID-19 miatt életbe 1éptetett korlatozasok.

o Termelési kapacitas — szamos gyartdsor kapacitasa csak korlatozottan bévithet6. Jelen helyzetben
ennek a vizsgalo- és sebészeti kesztyliket, valamint az egyszer hasznélatos orvosi textiliakhoz,
példaul maszkokhoz, kdpenyekhez és kenddkhdz felhasznélt nemszétt anyagokat illetéen van
kil6nds jelentdsége.

e Az anyagokhoz valé hozzaférés — a nyersanyagok rendelkezésre allasa problémat jelent, igy a
bejelentett termelési kapacitas extrém késedelmet szenvedhet, de az is lehet, hogy el sem indul.

ZA dokumentum ezen része a publikalasa idején észlelt legfébb problémakkal kapcsolatos jelenlegi vélekedést tiikrozi. A helyzet
valtozasaval a jarvanyra valaszul meghozott egyes intézkedések hatasa idével kikristalyosodhat, igy lehetséges, hogy a dokumentum
ezen részét a jovoben frissiteni kell.
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e Logisztika — Az Azsidban eléallitott termékeket tengeren, hajoval szallitjak, ezért leszallitasuk
atlagosan 4-8 hetet igényel. A védéfelszerelésekre azonban sirgésen szikség van, ezért a
vallalatok inkabb a Iégi szallitast preferaljdk. Az elmult hetekben a 1égi szallitas dra az egekbe szdkott
(a dijazas akar négyszerese is lehet a COVID-19 elétti araknak) a megnévekedett kereslet miatt.

o Tesztelési és tanusitasi kapacitas — a tanusité szervezetek kapacitasa korlatozott a harmonizalt
szabvanyoknak valé megfelel6ség tanusitasa iranti igényt illetéen.

e Haracsolas, hamis vagy rossz minéségii termékek leszallitisa — fontos felismerni, hogy a
jarvany lekizdéséhez alapvetd fontossagu termékek iranti megnovekedett igény lehetéséget
teremtett a tisztességtelen beszalliték, hamis termékek vagy a jelen helyzetet kihasznalé cégek
szamara, amelyek a mostani helyzetet kihasznalva indokolatlanul magas arat kdvetelnek kritikus
termékekeért az ellatasi nehézségekre hivatkozva. A kiprobalatlan forrasokbdl bonyolitott panikszeri
felvasarlas akaratlanul is batoritja ezt a fajta hozzaallast.

A vilagot nagyobbrészt Azsia, de féleg Kina latja el védéfelszerelésekkel. Ez a termelés tobb hétre leallt és
csak mostanaban all vissza a COVID-19 jarvany kitorése el6tti szintre. Tovabba a termékek szabad
forgalomba kerilése elé valtozatlanul akadalyok goérdilnek, amelyek megszakitjdk azok normalis ellatasi
lancolatat — 88 orszagban léptettek életbe kiviteli korlatozasokat, beleértve egyes véddeszkdzok exportjat
engedélyhez kété unids rendelkezéstza.

A hosszan tartd lezaras és a virus terjedésének sebessége oriasi megterhelést okozott a nemzetkozi
logisztikai ellatasi lanc szamara, emellett megjelent az ellatasi nehézségtél valo félelem. Sajnos vilagszerte
igencsak dsszehangolatlan médon reagéltak a hatosagok. Néhany esetben a hatésagok a megszokott
beszerzési csatornakon kivil tettek megkereséseket, ralicitaltak mas vasarlokra, megbontottak az ellatasi
lancokat, néhany esetben pedig magas szintl politikai nyomasgyakorlassal érték el, hogy inkabb &ket
szolgaljak ki.

A védbeszkozok iranti igény sokkal nagyobb, mint a jelenleg kihasznalhaté termelékenység (még 100%-0s
kapacitassal szdmolva is). A termelés jelentés megndvelése hdnapokat, vagy akar éveket vesz igénybe tobb
okbdl is (példaul az Uj berendezések megépitése és telepitése, a dolgozok kiképzése, minéségi rendszerek
bevezetése stb. miatt).

Az eurépai orszagok tdbbségében a kormanyok lassan megkezdték a korlatoz6 intézkedések enyhitését
vagy feloldasat. Dontésiik, mely szerint minden eurdpai polgar koteles véddéfelszerelést viselni a COVID-19
masodik hullamanak megel&zése végett, tovabbra is komoly hatést gyakorol altaldban a védbfelszerelések,

kiléndsen pedig a maszkok és a véddkesztylk ellatasi lancolatara.

24p Bizottsag (EU) 2020/568 végrehaitasi rendelete.
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A MedTech Europe bemutatasa

A MedTech Europe az orvostechnikai ipar szerepldit tomoritd kereskedelmi szovetség, melynek tagjai kozott
diagnosztikai, orvostechnikai eszkdzdket gyartd és digitalis egészséguggyel foglalkoz6 cégek talalhatok.
Tagjaink olyan nemzeti, eurdpai és nemzetkdzi vallalatok, valamint nemzeti orvostechnikai szévetségek
halézata, amelyek az egészséglggyel Osszefiiggd technoldgidkat, szolgaltatasokat és megoldasokat
kutatnak, fejlesztenek, gyartanak, forgalmaznak és készleteznek.
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