
JAK BEZPEČNĚ NAKUPOVAT OSOBNÍ OCHRANNÉ PROSTŘEDKY

Tento návod by Vám měl pomoci orientovat se na trhu při výběru vhodných osobních ochranných 
prostředků, které Vás spolehlivě ochrání před nákazou virem Covid-19. Ochránit Vás mohou pouze 
výrobky, které prošly náročným testováním a splnily všechny legislativní požadavky, které jsou na ně 
kladené. 

ZDRAVOTNICKÁ OBLIČEJOVÁ MASKA (ROUŠKA) 

Od výrobce či distributora můžete požadovat tyto dokumenty:

Prohlášení o shodě (Declaration of Conformity). Tento dokument si výrobce vystavuje sám na 
základě laboratorních testů provedených na území Evropské unie. V ČR například v Institutu pro 
testování a certi�kace ve Zlíně. Rouška musí být testována dle normy EN 14683 + AC 2019.

Technický list výrobku. Musí obsahovat identi�kaci výrobce, zemi původu výrobku, charakteristiku 
výrobku a návod k použití. 

Registrační číslo dodavatele jako distributora či výrobce roušek. Po splnění ohlašovací povinnosti 
je přiděluje Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL). 

Platný certi�kát ISO 13485:2016. Výroba roušek musí probíhat dle systému řízení managementu 
kvality pro zdravotnické prostředky, což je norma ISO 13485:2016.

Registrační číslo zdravotnického prostředku (roušky). Přiděluje Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL). 
Každý výrobce ZP musí u tohoto ústavu svůj výrobek registrovat. 

Na území České republiky vystavuje relevantní laboratorní test pouze Institut pro testování a 
certi�kace ve Zlíně. Jen na jeho základě je možné výrobek označit značkou CE.

Při prodeji nebo nákupu výrobků tohoto typu nelze použít certi�káty viz příloha tohoto dokumentu.

dodavatel či výrobce musí mít osobní ochranné prostředky otestované v příslušných laboratořích = 
musí disponovat vyhovujícím testem (rouška) nebo platným certi�kátem (respirátor)

u zdravotnické obličejové masky musí být u Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL) zaregistrován 
dovozce, distributor i výrobce

ke každému osobnímu ochrannému prostředku musí být dodána příslušná dokumentace – prohlášení 
o shodě, technický list výrobku

Protokol laboratorního měření tzv test report nesmí být použít z laboratoří, které nedisponují povole-
ním dělat tyto měření pro území EU. Tyto laboratoře působí výhradně na území EU. Tedy pokud Vám 
někdo ke zboží ukazuje “TEST REPORT” např. Z číny, Turecka nebo jiných zemí EU jsou všechny ostatní 
dokumenty jako “Declaration of Conformity” neplatné a pomůcku nemůžete použít.

 

SHRNUTÍ



JAK SPRÁVNĚ ROZUMĚT ZKUŠEBNÍMU PROTOKOLU Z TESTOVÁNÍ ROUŠEK?

Tři nejdůležitější parametry při testování roušek jsou:

Stanovení účinnosti bakteriální �ltrace (BFE)

Správný parametr prodyšnosti

Stanovení mikrobiální čistoty

Bakteriální �ltrace (BFE)

Aby rouška prošla testováním, musí mít účinnost bakteriální �ltrace minimálně 95 % pro třídu I., pro třídu 
II a IIR norma vyžaduje minimálně  98% účinnost �ltrace.
Při testování se provádí 5 měření, každé z nich musí vyhovět stanoveným požadavkům, výsledná hodno-
ta �ltrace se stanovuje jako průměr všech pěti provedených měření.

 

V  tabulce jsou zobrazeny výsledky měření roušek, které měly účinnost bakteriální �ltrace maximálně 
49,67%. Nulová hodnota u vzorku č.4 znamená, že tento vzorek  neobsahoval prostřední �ltračním 
vrstvu!

Testované roušky byly proto vyhodnoceny jako nevyhovující:

Mikrobiální čistota

Norma vyžaduje maximálně 30 cfu/g, pokud jsou naměřené hodnoty vyšší, stává se taková rouška 
možným zdrojem infekce místo toho, aby svého uživatele před případnou nákazou chránila! 

Příklad roušky, která nevyhověla požadavkům na mikrobiální čistotu:
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浙江省轻工业品质量检验研究院 

Zhejiang Light Industrial Products Inspection and Research Institute 

国家纺织服装产品质量监督检验中心（浙江） 
National Textiles and Garment Quality Supervision Inspection Center(Zhejiang)

UKAZKA NEPLATNÉHO CERTIFIKÁTU - TEST REPORTU

Zde můžete vidět, ukázky certi�kátů k výrobkům, které jsou neplatné. Jsou vystaveny institucemi, které 
nejsou  aktivní na území EU. Přesto jsou výrobky s těmito cerit�káty uváděny na trh. Na test reportu  je 
dokonce uvedeno, že �ltrační efekt je vyšší jak 90% což by mělo být více jak 95%. Tyto dokumenty 
dokonce míchají dohromady  normy jako je GB/T 32610-2016 přesto, že norma by měla EN 14683:2019



UKAZKA PLATNÝCH CERTIFIKÁTŮ - ATESTŮ

Zde můžete vidět, ukázky certi�kátů k výrobkům, 
které jsou platné. Jsou vystaveny institucemi, 

které působí na území EU. 

Výrobky podložené těmito certi�káty jsou uvádě-
ny na trh v souladu s platnou legislativou. Výrob-

ce je řádně certi�kován ISO 9001 a ISO 13485. 

Tyto dokumenty a jejich platnost je možné u 
těchto institucí nezávisle ověřit. Výrobce je 

povinen v souladu s touto certi�kaci postupovat 
při výrobě a distribuci těchto výrobků.


