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Sazetak

propitujudi pritom mogucnosti respiratorne zadtite.

Kljucne rijeci

U danasnje vrijeme, pojavom novog koronavirusa SARS-CoV-2 i njime uzrokovane bolesti nazvane COVID-19 suoceni smo
na europskoj, ali i svjetskoj razini s pandemijom Sirokih razmjera i tzv. novim normalnim uvjetima zivota u kojima je nosenje
maske za lice postala svakodnevna nuznost i obveza. Buduci da se u slobodnoj prodaji na trzistu Republike Hrvatske, drzave
¢lanice Europske unije, nalaze maske razlicita oblika, velicine, boje, izradene iz razlicitih (uglavnom tekstilnih) materijala, razli-
Citog sirovinskog sastava te razlicite sposobnosti filtriranja i razine zastite, potrebno ih je ispravno i odgovarajuce oznaciti, te na
taj nacin kupcu uciniti dostupnim dostatne informacije potrebne za donosenje odluke o kupniji. S tim u svezi nuzno je razluciti
temeljne vrste maski za lice i poznavati njihovu primjenjivost. Prema preporukama Hrvatskoga zavoda za javno zdravstvo ra-
zlikujemo filtarske polumaske s ventilom i bez ventila, medicinske (kirurske) maske te higijenske maske za lice. Stoga je u radu
dan pregled temeljnih vrsta maski za lice, pri ¢emu su uz pojasnjenje njihove primjenjivosti u svakodnevnoj uporabi medu
op¢om populacijom opisani bitni zahtjevi koji se na njih postavljaju, vrste materijala od kojih se izraduju te u konacnici nacin
njihove razredbe i oznacivanja, s posebnim osvrtom na vazecu nacionalnu i europsku zakonodavnu te normativnu legislativu,
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1. Uvod

U danasnje vrijeme, pojavom novog koronavirusa SARS-
CoV-2 i njime uzrokovane bolesti nazvane COVID-19 su-
oceni smo na europskoj, ali i svjetskoj razini s pandemijom
Sirokih razmjera i tzv. novim normalnim uvjetima zivota u
kojima je noSenje maske za lice postala svakodnevna nuz-
nost i obveza." Kako se respiratorni patogen moze prenijeti
izravnim kontaktom, odn. dodirom te putem zraka respi-
ratornim kapljicama u kojima se nalazi virus ili rasprsenim
aerosolom,? uloga maski za lice u smanjenju transmisije
virusa postala je intenzivnim predmetom istrazivanja.

Povijesno gledajuci, iako je tijekom posljednjeg desetlje-
¢a uslijed povecanja zagadenosti zraka u nekim azijskim
zemljama nosenje maski za lice na javnim mjestima op-
¢eprihvacena pojava u Sire populacije, njihova primjena
poznata je jos od davnina — u svrhu zastite diSnog sustava
korisnika od primjerice pijeska, kukaca, neugodnih mirisa
te Stetnih plinova ili pak zastite od nezeljenih pogleda, pri
¢emu su se uglavnom upotrebljavali tkani tekstilni materi-
jali izradeni iz prirodnih vlakana u obliku rupca, marame
ili sala. Prvi podatci o prekrivanju nosa i usta maskom u
obliku kljuna u borbi protiv zaraznih bolesti datiraju jos iz
srednjeg vijeka, razdoblja epidemije kuge, ali se primjena
maski u medicinskog osoblja tijekom operativnih zahvata,
kao i u svrhu njihove zdravstvene zastite od zaraznih bole-
sti biljezi od pocetka 19. stoljeca, o cemu svjedoce mnogi
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materijalni dokazi. Primjenjivale su se najc¢esce viseslojne
maske izradene iz pamucne gaze, koje je moguce prati na
visokim temperaturama i sterilizirati. Od Sezdesetih godi-
na 20. stoljeca, razvojem proizvodnje sintetskih vlakana,
uvode se jednokratne medicinske (ili kirurske) maske izra-
dene iz netkanog tekstila, koje su se do danas zadrzale u
primjeni. 4>

Osim uloge maski za lice u zdravstvenom sustavu, inten-
zivno se istrazuje i njihova uloga u svakodnevnoj uporabi
medu gradanstvom odn. opéom populacijom. Opcenito se
maske za lice upotrebljavaju u svrhu osiguravanja fizicke
zapreke od razlic¢itih onecis¢enja prisutnih u zraku, pocevsi
od Cestica peluda, prasine, ispusnih plinova do patogena
(bakterija i virusa). Sposobnost filtriranja, stoga i moguc-
nost zastite od cesticnih onecis¢enja i patogena, ovisi o
vrsti maske, primijenjenim materijalima za njezinu izradu
i prianjanju maske uz kozu lica. Veli¢ine Cesti¢nih oneci-
$¢enja prisutnih u zraku znatno se razlikuju i iznose primje-
rice za pelud od ~15 pm do 200 pm, za Cestice prasine
od ~1 pm do 100 pm, dok su bakterije okvirne veli¢ine
od ~0,2 um do 2 um, a virusi od ~20 nm do 400 nm
(slika 1).” Kako se utvrdena veli¢ina SARS-CoV-2 virusa,
kuglasta do blago pleomorfna oblika, kre¢e izmedu 60 nm
do 140 nm (0,06 pm — 0,14 pm),®? pri odabiru maske za
lice posebice treba voditi racuna o poroznosti materijala
i mogucénostima filtriranja virusa te respiratornih kapljica
koje sadrze virus. Respiratorne kapljice mogu biti razlicitih
veli¢ina, ali prema dosadasnjim saznanjima aerosol koji sa-
drzi kapljice velicine manje od 5 pm nalazi se primarnim
izvorom transmisije respiratorne infekcije i zaostaje u zraku
u vremenu oko 3 h.'%"
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Slika 7 — Okvirna velicina Cesticnih onecis¢enja i patogena u zraku’
Fig. T —Relative size of airborne contaminants and pathogens’

U izradi maski za lice u primjeni su tkani, pleteni i net-
kani tekstilni materijali koji se najcesce primjenjuju u vise
slojeva. Pritom su u strukturi tkanih i pletenih tekstilnih
materijala prisutne makropore izmedu niti prede, izmedu
vlakana unutar prede i mikropore u strukturi vlakana. Bu-
dudi da se ucinkovitost tekstilnog filtra zasniva ponajprije
na sposobnosti filtracije cestica krutih i tekucih aerosola ve-
¢ih od veli¢ine pora filtra, netkani tekstilni materijali su se
o finodi vlakana, gustodi i debljini filtra, filtriranje aeroso-
la gusto strukturiranim netkanim tekstilijama zasniva se na
nekoliko poznatih mehanizama temeljenih na njihovu od-
bijanju i preusmjeravanju od povrsine filtra te mehanickom
zadrzavanju Cestica razli¢itih veli¢ina na povrsini i unutar
vlaknaste strukture filtra — gravitacijskom sedimentiranju,
izravhom zadrzavanju Cestica privlacnim Van der Waalso-
vim silama na povrsini vlakana (Cestice velicine od ~1 um
do 10 pm), inercijskom talozenju te difuziji zasnovanoj na
Brownovu nasumi¢nom gibanju Cestica u struji zraka (Cesti-
ce veli¢ine od ~0,1T um do 1 um). Valja istaknuti da je na-
nocestice velicine oko 100 nm i manje, uglavnhom moguce
uspjesno filtrirati mehanizmom elektrostatskog privlacenja
i njihovim zadrzavanjem na elektrostatski suprotno nabije-
noj povrsini vlakana.®'>'* Kako su sintetska vlakna sklona
elektrostatskom nabijanju, to je jedan od razloga njihove
masovne primjene u izradi netkanih cesticnih filtara.

Prema Preporukama za koristenje maski za lice, medicin-
skih i zastitnih maski Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo
(HZ)Z),"* a u kontekstu pandemije COVID-19 na podrucju
Republike Hrvatske, obvezatno je noSenje maske za lice
u zatvorenim javnim prostorima u kojima boravi vise lju-
di te je preporuceno njihovo nosenje na javnim mjestima
u otvorenim okolnostima pove¢ane mogucnosti prijenosa
virusa na kojima se ne moze odrzavati fizicka udaljenost
od 1,5 m, uz odgovarajuce iznimke. Buduci da se u slo-
bodnoj prodaji na trzistu Republike Hrvatske, drzave cla-
nice Europske unije, nalaze maske razli¢ita oblika, velicine,
boje, izradene iz razlicitih (uglavnom tekstilnih) materijala,
razlicitog sirovinskog sastava te razlicite sposobnosti filtrira-
nja i razine zastite, potrebno ih je ispravno i odgovarajuce
oznaciti, te na taj nacin kupcu uciniti dostupnim dostat-
ne informacije potrebne za donosenje odluke o kupniji.
S tim u svezi nuzno je razluciti temeljne vrste maski za
lice i poznavati njihovu primjenjivost. Prema Preporukama
HZ)Z-a" razlikujemo filtarske polumaske s ventilom i bez

ventila, medicinske (kirurske) maske te higijenske maske
za lice. Stoga je u radu dan pregled temeljnih vrsta maski
za lice, pri cemu su uz pojasnjenje njihove primjenjivosti u
svakodnevnoj uporabi medu opcom populacijom opisani
bitni zahtjevi koji se na njih postavljaju, vrste materijala od
kojih se izraduju te u konacnici nacin njihova oznacivanja
s posebnim osvrtom na vazecu nacionalnu i europsku za-
konodavnu te normativnu legislativu.

2. Filtarske polumaske s ventilom
i bez ventila

Filtarske polumaske (engl. Filtering Face Piece, FFP) ili tzv.
respiratori ubrajaju se u osobnu zastitnu opremu (OZO) za
zadtitu disnih organa, te ih stoga mozemo nazivati zastitnim
maskama za lice. To su Cestic¢ni filtri koji pruzaju zastitu od
Cestica krutih i tekucih aerosola te bioaerosola. Najcesce
su u potpunosti izradene iz filtarskih materijala, ¢vrsto pria-
njaju uz lice prekrivajuéi nos, usta i bradu te mogu imati
ventil za izdah. Djeluju na principu podtlaka i filtriraju udi-
sani zrak, pri ¢emu se cesticno onecis¢enje zadrzava na
vanjskoj povrsini i unutar strukture filtra. Izdisani zrak se u
maski bez ventila takoder filtrira, te one na taj nacin osigu-
ravaju samozastitu i vanjsku zastitu, dok maske s ventilom
za izdahnuti zrak koji nefiltriran izlazi u vanjsku atmosferu
osiguravaju iskljucivo samozastitu korisnika.’*>

Zahtjevi za projektiranje i proizvodnju OZO-a koja se stav-
lja na raspolaganje trzistu Europske unije sa svrhom osigu-
ravanja zastite zdravlja i sigurnosti korisnika, kao i pravila o
slobodnom protoku OZO-a u Uniji utvrdeni su Uredbom
(EU) 2016/425 Europskog Parlamenta i Vijeca od 9. ozujka
2016. god. o osobnoj zastitnoj opremi i stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 89/686/EEZ, koja se u potpunosti
primjenjuje od 21. travnja 2018. god." Definirane su tri
kategorije rizika od kojeg OZO treba zastititi korisnike.
Kategorija Ill, u koju se ubrajaju predmetne maske, obu-
hvaca samo rizike koji mogu izazvati vrlo ozbiljne poslje-
dice poput smrti ili trajnih zdravstvenih posljedica. Stoga,
filtarske polumaske, osmisljene za prevenciju i zastitu od
Stetnih bioloskih uzrocnika kao sto su virusi moraju zado-
voljavati bitne zdravstvene i sigurnosne zahtjeve koji se na
njih primjenjuju, a dijele se na opce i dodatne. Pri njiho-
vom stavljanju na trziste, proizvodac¢ mora osigurati da su
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projektirane i proizvedene u skladu s primjenjivim bitnim
zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima za tu vrstu OZO-a
dodatnim upucivanjem na uskladenu europsku normu EN
149:20014+A1:2009" (odnosno hrvatsku normu HRN EN
149:2010), u kojoj su specificirani specifi¢ni zahtjevi koje
moraju ispuniti, metode ispitivanja i njihovo oznacivanje.
U tu svrhu, proizvodac treba izraditi tehnicku specifikaciju
(dokument kojim su propisani tehnicki zahtjevi koje OZO
mora ispuniti) te prikupiti i izraditi dokumente u kojima
se navode sredstva kojima se osigurava sukladnost OZO-a
s primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtje-
vima, koji skupa cine tehnicku dokumentaciju i provoditi
odgovarajudi postupak ocjenjivanja sukladnosti ili osigurati
njegovo provodenje. Ocjena sukladnosti OZO-a sa spe-
cificiranim zahtjevima za Ill. kategoriju rizika provodi se
definiranim postupkom odn. primjenom protokola Ured-
bom’® definiranog modula. Za kategoriju Ill se provodi EU
ispitivanje tipa (modul B) i jedno od sljedeceg: a) utvrdi-
vanje sukladnosti s tipom na temelju unutarnje kontrole
proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumicno
odabranim vremenskim periodima (modul C2); b) utvrdi-
vanje sukladnosti s tipom na temelju osiguravanja kvalitete
postupka proizvodnje (modul D). EU ispitivanje tipa dio je
postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo
(neovisno tijelo za ocjenu sukladnosti) provodi pregled i
ocjenjivanje tehnicke dokumentacije OZO-a te ispitivanje
na reprezentativnom uzorku proizvodne serije OZO-a (tzv.
proizvodnom tipu). Prijavljeno tijelo je potom u obvezi
izraditi izvjesée o ispitivanju, a ako proizvodni tip odgovara
primjenjivim bitnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevi-
ma Uredbe,’® i izdati proizvodacu potvrdu o EU ispitiva-
nju tipa. Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole
proizvodnje i nadziranih provjera proizvoda u nasumi¢no
odabranim razdobljima dio je postupka ocjenjivanja su-
kladnosti kojim je proizvodac¢ u obvezi poduzeti sve po-
trebne mjere da bi se proizvodnim postupkom i njegovim
pracenjem osigurala jednolikost proizvodnje i sukladnost
proizvoda s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa
te s primjenjivim zahtjevima Uredbe."® Pritom prije stavlja-
nja OZO-a na trziste proizvodac jednom prijavljenom tije-
lu po osobnom izboru treba podnijeti zahtjev za nadzirane
provjere proizvoda u nasumicno odabranim razdobljima.
Prijavljeno tijelo potom provodi ispitivanje na reprezenta-
tivnom uzorku OZO-a u skladu sa zahtjevima uskladenih
normi minimalno jednom godisnje, a najkasnije godinu
dana od datuma izdavanja potvrde o EU ispitivanju tipa te
proizvodacu podnosi izvjesce o ispitivanju. U slucaju utvr-
dene sukladnosti proizvoda, proizvodac treba oznaciti pro-
izvod CE oznakom uz identifikacijski broj prijavljenog tije-
la, sastaviti pisanu EU izjavu o sukladnosti za sve proizvode
iz serije te ju skupa s cjelokupnom popratnom dokumenta-
cijom staviti na raspolaganje drzavnim tijelima u razdoblju
od deset godina od stavljanja OZO-a na trziste. Sukladnost
s tipom na temelju osiguravanja kvalitete proizvodnje dio
je postupka ocjenjivanja sukladnosti u kojem proizvodac
u okviru uspostavljenog sustava upravlja kvalitetom proi-
zvodnje, zavrsnom kontrolom i ispitivanjem proizvoda.
Pritom proizvodac treba podnijeti zahtjev za ocjenjivanje
sustava kvalitete prijavljenom tijelu prema osobnom izbo-
ru, koje temeljem pregleda dokumentiranih informacija o
sustavu kvalitete uz obilazak proizvodnje provodi ocjenji-
vanje na licu mjesta. Ocjena se provodi minimalno jednom
godisnje, a pisano izvjesce ocjeniteljskog tima sadrzava za-
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kljucke pregleda i obrazlozenu odluku o ocjeni. U slucaju
utvrdene sukladnosti proizvoda s tipom opisanim u potvrdi
o EU ispitivanju tipa, proizvoda¢ moze oznaciti proizvod
certifikacijskom oznakom CE uz identifikacijski broj pri-
javljenog tijela te sastaviti pisanu EU izjavu o sukladnosti
proizvoda. Valja istaknuti da je Preporukom Komisije (EU)
2020/403 od 13. ozujka 2020. god. o postupcima ocjenji-
vanja sukladnosti i nadzora trzista u kontekstu opasnosti
koju predstavlja COVID-19" za tu vrstu OZO-a dana mo-
gucnost primjene nekih prioritetnih olakSica. Oznaka CE
(slika 2) mora biti vidljiva, Citljiva i neizbrisiva.

C€

Slika 2 — CE znak
Fig. 2 — CE marking

Navodi se na maski ili ako to nije moguce na pakiranju i
prilozenim dokumentima uz naznaku uskladene europske
norme EN 149:2001+A1:2009" te oznaku razreda kojom
se oznacuje razina zastite koju filtarska polumaska osigu-
rava (FFP1, FFP2 ili FFP3). Prema EN 149:2001+A1:2009
razredba se temelji na osnovi ucinkovitosti, tj. jakosti fil-
tracije filtarskog materijala i maske pri udisanju zraka
(tablica 1). Uz oznaku razreda te zastitne maske moraju
nositi oznaku NR (engl. non re-useable) jer ih je moguce
primjenjivati jednokratno (u jednoj radnoj smjeni, najdulje
8 sati). Ponovno uporabljive maske (u viSe radnih smjena)
oznacene oznakom R (engl. re-useable) nije preporuclji-
vo primjenjivati za zastitu od Stetnih bioloskih uzrocnika,
posebice u slucaju kad je u prvoj primjeni bila izlozena
onecis¢enoj atmosferi. Dodatna oznaka D je obvezatna za
ponovno uporabljive maske i ukazuje na njihovu otpornost
spram zacepljenja pora kad su izloZzene dolomitnoj prasini.
Navedena vremenska ograniCenja primjene jednokratnih
filtarskih polumaski navode se u kontekstu zastite na radu,
dok je za opcu populaciju dane preporuke, u pojedinim
slucajevima, moguce fleksibilnije tumaciti.®”'®

Tablica T —Razredba razine zastite Cesticnih filtarskih polumaski
prema EN 149:2001+A1:2009""

Table 1 —Classification of particle filtering half masks according
to the EN 149:2001+A1:2009"
Maksimalni prodor Maksimalni prodor
Razred aerosola kroz filtar /%" aerosola kroz masku
Class Maximum penetration pri udisanju/ %"
of filter material /% Total inward leakage /%
FFP1 20 22
FFP2 6 8
FFP3 1

“Utvrdeno prema EN 13274-7:2019" uz protok aerosola natrijeva klo-
rida od 95 I min~"; " Utvrdeno prema EN 149:2001+A1:2009'" na is-
pitanicima uzevsi u obzir dobro pristajanje filtarske polumaske (uz NaCl
aerosol)
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Slika 3 — Shematski prikaz slojevite netkane strukture N95 respiratora®
Fig. 3 - Schematic of the N95 respirator showing various nonwoven layers®

Iz tablice 1 proizlazi da je ucinkovitost filtriranja cestica
veli¢ine oko 0,3 pm u filtarskog materijala FFP2 maske naj-
manje 94 %, a FFP3 maske najmanje 99 %. Priblizno jed-
naku ucinkovitost respiratorne zastite osiguravaju i filtarske
polumaske proizvodaca iz Sjedinjenih Americkih Drzava
(uskladenih s NIOSH 42 CFR 84) koje nose oznaku N95,
N99 ili N100 te Kine uskladenih sa zahtjevima nacional-
ne norme GB 2626:2019 i oznacenih s KN95, KN99 ili
KN100, a moguce ih je naci na trzistu Republike Hrvat-
ske. Oznaka N ukazuje na to da nisu uljeodbojne (engl.
non oil resistant), pri ¢emu je ucinkovitost filtriranja Cestica
veli¢ine oko 0,3 um u filtarskih polumaski oznaka N95 i
KN95 najmanje 95 %, filtarskih polumaski oznaka N99 i
KN99 najmanje 99 %, a filtarskih polumaski oznaka N100
i KN100 najmanje 99,97 %. Kod prethodno navedenih
maski se uc¢inkovitost filtriranja ¢estica manjih od 300 nm,
uz prosjecnu veli¢inu promjera pora filtra od ~300 nm
(nuznu za nesmetano disanje korisnika), osigurava visesloj-
nosc¢u netkane trodimenzionalne strukture maske izradene
iz iznimno finih mikro i nanovlakana malog promjera i pri-
mjenom elektrostatski nabijenog filtra, Cije se djelovanje
zasniva na mehanizmu vezanja elektrostatski suprotno na-
bijenih malih cestica (ponajprije virusa, ukljucivo i SARS-
CoV-2).%1720 Sve navedeno ih cini primjenjivim u kontek-
stu zastite od koronavirusa, za razliku od maske razreda
FFP1, koja pruza ucinkovitu zastitu iskljucivo od prasine i
pijeska.’

Filtarske zastitne maske razreda FFP2 i FFP3 izradene su iz
minimalno cetiri sloja. U prilog navedenom na slici 3 dan
je shematski prikaz strukture cetveroslojne maske N95,
Ciji je vanjski sloj izraden od hidrofobnog netkanog tek-
stila iz polipropilenskih vlakana koji sprjecava primanje i
prolazak vlage, kapljica i tekucih aerosola iz atmosfere u
smjeru udisanja. Slijedi ga netkani filtarski sloj izgraden iz
iznimno finih polipropilenskih vlakana uglavnom zasluzan
za filtriranje Cestica (ne ukljucujuéi Cestice na uljnoj osnovi)
te medusloj iz modakrilnih vlakana koji ucvrs¢uje masku i
povecava njezinu debljinu. Unutarnji sloj maske takoder

je izraden iz hidrofobnog netkanog tekstila iz polipropilen-
skih vlakana cija je zada¢a maksimalno umanijiti primanje i
prolaz vlage unutar maske i na taj nacin povecati ucinkovi-
tost filtriranja. Sredisnji netkani filtarski sloj(evi) maske do-
bivaju se specificnom tehnikom izrade (engl. meltblowing),
pri cemu je postupak ispredanja polipropilenskih mikrovla-
kana iz taline potpomognut upuhivanjem vruceg zraka
(temperature 215 °C — 340 °C) u smjeru nastanka vlakana
unutar specificno konstruirane mlaznice. Nastala vlakna
(promjera od 1 do 5 um) odvode se putem transportne
vrpce, a hladenjem se medusobno samopovezuju i tvore
mikroporoznu netkanu strukturu. Tom tehnikom moguce
je proizvesti materijale ploSne mase od 5 do 1000 gm~2,
pri ¢emu se za njihovu izradu najcesce primjenjuje poli-
propilen zbog male gustoce (0,91 gcm™3, Sto znatno utjece
na masu maske), niske cijene, niske viskoznosti taline poli-
mera te s tim u svezi i lake preradivosti. U tu svrhu moguce
je primijeniti i druge polimerne materijale, primjerice po-
liester, polietilen, poliamid i poliuretan.

Ostali netkani slojevi maske mogu se izraditi izravnim po-
stupkom ispredanja polipropilenskih vlakana iz taline, gdje
se po njihovu skrutnjavanju odvode putem transportne
vrpce te u kontinuiranom postupku povezuju u netkanu
strukturu jednom od uobicajenih tehnika — mehanickim,
kemijskim ili toplinskim putem (engl. spunbonding). Nasta-
la vlakna su promjera od 15 do 50 um, a materijale je mo-
guce proizvesti u rasponu plosne mase od 5 do 800 gm™?
te uobicajene debljine od 0,1 do 4,0 mm. Budu¢i da se
velicina pora filtra smanjuje primjenom finijih vlakana
manjega promjera, suvremena istrazivanja ukazuju na to
da bi se netkani nanostruktuirani materijali dobiveni po-
stupkom elektroispredanja iz otopine polimera, prosjecne
finoce vlakana od 100 nm do 500 nm, mogli ucinkovito
primjenjivati u svrhu filtriranja iznimno finih Cestica kao sto
su virusi. Pritom se najces¢e primjenjuju poli(vinil-klorid) i
poli(viniliden-fluorid).®72'

Valja naglasiti da je pri projektiranju zastitne polumaske
predvidene za zastitu diSnog sustava, koja mora omogu-
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Cavati opskrbu korisnika zrakom koji treba udisati kada je
izlozen onecis¢enoj atmosferi, potrebno odgovarajucim
tehnickim rjesenjima osigurati zahtjeve koji se na nju po-
stavljaju. Pritom, s obzirom na to da se radi o OZO-u llI.
kategorije, posebice treba voditi racuna o zastitnoj uc¢inko-
vitosti maske i osiguravanju njezina dobrog pristajanja, tj.
prianjanju uz lice korisnika, ali i o osiguravanju dostatne
razine udobnosti, misleci ponajprije na humano-ekolos-
ku podobnost primijenjenih materijala koji su u izravnhom
dodiru s kozom lica korisnika, otpor disanju (utvrden uz
odgovarajudi konstantni protok zraka, tablica 2), moguc-
nosti prilagodbe korisniku tijekom nosenja i njegovim po-
kretima, odgovarajucoj veli¢ini, sustavu za uc¢vrscivanje i
na ¢im manju masu (u mjeri koja ne ugrozava cvrstocu i
ucinkovitost maske).’”” Rubno brtvljenje filtarske poluma-
ske moguce je grubo provjeriti snaznim i naglim udisanjem
i izdisanjem zraka, ¢ime ¢e se maska trenutno prilijepiti ili
odlijepiti od lica korisnika. Navedeno, u pravilu, razumije-
va i glatkocu koze lica, odnosno lice bez brade i brkova u
muskih korisnika.®'

Tablica 2 —Otpor disanju filtarskih  polumaski
149:2001+A1:2009"

Table 2 —Breathing resistance of filtering half masks according
to the EN 149:2001+A1:2009"7

prema EN

Maksimalno dopustena otpornost disanju/mbar
Maximum permitted breathing resistance / mbar
Rélzred Udisanje Izdisanje
ass Inhalation Exhalation
30 Imin~" 95 Imin™! 160 | min~"
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 2,4 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0

U filtarskih polumaski s ventilom i bez ventila, oznacenih
oznakom D, nakon izlaganja dolomitnoj prasini, dopuste-
ne su malo vise vrijednosti otpora disanju pri udisanju i
izdisanju, utvrdene pri konstantnom protoku zraka od
95 Imin~". Stoga je, zbog moguceg opterecenja disnog su-
stava uslijed dugotrajnog nosenja, preporuceno kontinui-
rano vrijeme uporabe svih respiratora do 1 sat.” Pritom je
nuzno promisljati mogucnosti njihove oporabe.??

3. Medicinske (kirurske) maske

Medicinske ili kirurske maske (engl. medical face masks)
primjenjuju se ponajprije u medicinske svrhe, u operacij-
skim salama i zdravstvenim ustanovama sa sli¢nim zahtje-
vima, i sluze za sprjecavanje Sirenja kapljica iz izdahnutog
zraka korisnika na pacijenta ili drugu osobu te u odredenim
okolnostima za zastitu korisnika od prskanja krvi i ostalih
potencijalno kontaminiranih tjelesnih tekuéina. Njihova
primjena je jednokratna, a mogu u odredenoj mjeri zastiti-
ti podrucje usta i nosa korisnika od izravnog utjecaja vecih
kapljica druge osobe kao i od prijenosa patogena izravnim

423

dodirom rukama. Za optimalnu ucinkovitost nuzno ih je
ispravno nositi tako da ¢vrsto prianjajuci istodobno prekri-
vaju nos, usta i bradu, mijenjati kada su mokre i ne dirati ih
tijekom nogenja. Uz odgovarajucu konstrukciju mogu biti
ucinkovite u smanjenju transmisije patogena asimptomat-
skih i presimptomatskih prijenosnika. Valja pritom istaknuti
da ih ne mozemo zvati zastitnim jer nisu primarno nami-
jenjene za zastitu korisnika, ispituju se u smjeru izdaha te
stoga ne pripadaju u OZO-u.”"4123

Zahtjevi za projektiranje, proizvodnju i stavljanje na trziste
medicinskih proizvoda, kao $to su kirurske maske, utvrdeni
su Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. god.
o medicinskim proizvodima.?* Ta se direktiva stavlja izvan
snage Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vi-
jeca od 5. travnja 2017. god. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002
i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage
direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ, s uCinkom od 26.
svibnja 2020. god.?* Dakle, kirurske maske obuhvacene su
podrucjem primjene Direktive 93/42/EEZ* i Uredbe (EU)
2017/745,% kojima se utvrduje niz bitnih zahtjeva odno-
sno opcih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti (opéih zahtjeva
te zahtjeva povezanih s projektiranjem i proizvodnjom), na
temelju kategorizacije medicinskih proizvoda ovisno o po-
sebnim pravilima prema namjeni proizvoda. Definirana su
Cetiri razreda/klase rizika (1., 1.a, [L.b i 11.), a kirurske maske
kao nesterilni neinvazivni medicinski proizvodi pripadaju
. razredu. Pritom, proizvodi i postupci njihove proizvod-
nje moraju biti projektirani tako da se iskljuci ili svede na
najmanju mogucu mjeru rizik od infekcije, odn. mikrobne
kontaminacije za pacijente, korisnike i, ako je to primjenji-
vo, druge osobe, to se osigurava dodatnim upucivanjem na
uskladenu europsku normu EN 14683:2019+AC:2019%
(odnosno hrvatsku normu HRN EN 14683:2020), u kojoj
su specificirani zahtjevi, metode ispitivanja i oznacivanje
kirurskih maski.

Prije stavljanja na trziste provodi se postupak ocjene su-
kladnosti u kojem proizvodac ispunjava sve obveze te osi-
gurava i jamci da medicinski proizvod I. razreda zadovolja-
va zahtjeve koji se na njega postavljaju, u svrhu oznacivanja
CE znakom. Proizvodac potvrduje sukladnost proizvoda
izdavanjem EU izjave o sukladnosti nakon izrade tehnic-
ke dokumentacije (koja ukljucuje detaljnu specifikaciju) te
on ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u
EU-u svu dokumentaciju stavlja na raspolaganje nacional-
nim nadzornim tijelima na razdoblje od pet godina nakon
Sto je proizveden posljednji proizvod iz serije.

Na pakiranju u kojem se maske isporucuju navodi se ozna-
ka CE (slika 2) uz naznaku uskladene europske norme
EN 14683:2019+AC:2019% te oznaka razredbe kirurske
maske temeljem ispunjavanja zahtjeva prikazanih u tabli-
ci 3. Prema EN 14683:2019+AC:2019 razredba se temelji
na ucinkovitosti bakterijske filtracije materijala maske pri
izdisanju zraka (tip | i tip 1), a dodatnim ispunjavanjem
zahtjeva vodoodbojnosti vanjskog sloja maske odn. otpor-
nosti na prskanje tjelesnih tekucina razlikujemo i tip IIR
(pri ¢emu R oznacuje odbojnost prskanju). Za pojedini tip
maske definirana je i zrakopropusnost, mjerena vrijedno-
$¢u diferencijalnog tlaka pri odgovaraju¢em protoku zraka
(8 Imin~") na kruznom uzorku promjera od 25 = 1 mm te
maksimalno mikrobiolosko opterecéenje.
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Tablica 3 — Zahtjevi i razredba kirurskih maski prema EN 14683:2019+AC:2019%

Table 3 —Requirements and classification for medical face masks according to the EN 14683:2019+AC:2019%
'Tseiltigzzgfr‘r’l‘;jrftc"eo Tip 1 Tip I Tip IR
kot baker e ioce/
Breathabity Diferential preceure/ a <40 <40 <60
3)?:5?1] r:g:itsgzlézné L:;;Egg?ﬁé kPa™ nije obvezatno nije obvezatno = 16,0
Nicrobisl deanlness (ioburdent/clug =30 =30 =30

“Utvrdeno prema EN 14683:2019+AC:2019, dodatci B i C,?* ™ Utvrdeno prema ISO 22609:2004,%° " Utvrdeno prema EN ISO 11737-1:2018,%

" Nisu primjenjive za medicinsko osoblje

Kirurske maske (slika 4a) su, u pravilu, izradene iz tri slo-
ja netkanog tekstila (slika 4b) od kojih svaki ima zasebnu
funkciju. Unutarnji sloj (najblizi licu korisnika) izraduje se
od materijala koji apsorbira kapljice sline i respiratornog se-
kreta korisnika, ali i vlagu iz izdahnutog zraka, ¢ime se po-
vecava udobnost noSenja maske. Sredisnji sloj je filtar koji
sprjecava prolaz Cestica ili patogena odgovarajuce veli¢ine.
Iz podataka prikazanih u tablici 3 proizlazi da ucinkovitost
bakterijske filtracije kirurske maske, standardne velic¢ine
Cestica promjera oko 3,0 pm i vecih, za tip | iznosi 95 %,
a tip I 98 %. Vanjski sloj maske (najc¢esce plave boje) je
vodoodbojan u svrhu osiguravanja odbojnosti spram pr-
skanja tjelesnih tekucina, ukljucujuéi i vecih respiratornih
kapljica drugih osoba promjera veceg od 100 pm. S ob-
zirom na utvrdenu veli¢inu SARS-CoV-2 virusa (promjera
60 nm — 140 nm) proizlazi da kirurska maska ne moze u
potpunosti sprijeciti inhalaciju tako malih Cestica prisutnih u
zraku, a samim tim ne osigurava potpunu zastitu od stetnih
bioloskih uzroc¢nika kao $to su virusi, kako korisnika tako i
drugih osoba. Netkani slojevi maske mogu biti plosne mase
od 20 do 25 gm~?, a izraduju se iz polipropilenskih vlaka-
na. Pri tome je sredisnji deblji filtarski sloj izraden iz finijih
mikrovlakana primjenjujuci postupak ispredanja iz taline
potpomognut upuhivanjem vruceg zraka (engl. meltblow-
ing), koji je opisan u prethodnom poglavlju. Za njihovu izra-

s

du moguce je primijeniti i druge polimerne materijale, pri-
mijerice polistiren, polikarbonat, polietilen ili poliester.®728

4. Higijenske maske

Higijenske maske ili maske za lice za gradanstvo (eng|.
hygienic masks, community face coverings, barrier masks,
non-medical face masks) pokrivaju nos, usta i bradu kori-
snika, izraduju se iz jednog ili vise slojeva komercijalno do-
stupnih tekstilnih materijala (tkanih, pletenih, netkanih i sl.)
te kao i ostale maske moraju imati dio kojim se pricvrséuju
za glavu ili usi. Upute za minimalne zahtjeve, metode is-
pitivanja i njihovu uporabu dane su hrvatskom tehnickom
specifikacijom HRS CWA 17553:2021 nastale prijevodom
europskog dokumenta CWA 17553:2020% (engl. CEN
Workshop Agreement), koji je izradio Europski odbor za
normizaciju (CEN) na temelju hitnog zahtjeva Europske
komisije, uz napomenu da nisu primjenjive na maske za
lice koje su obuhvacene podrucjem primjene europske za-
konodavne legislative vezane uz osobnu zastitnu opremu
i medicinske proizvode s obvezom certificiranja. Namije-
njene su korisnicima koji nemaju klinicke simptome viru-
sne ili bakterijske infekcije i ne dolaze u kontakt s ljudima
koji imaju takve simptome. Usporavaju i smanjuju domet

Slika 4 — Troslojna kirurska maska (a), SEM slike vanjskog, filtarskog i unutarnjeg netkanog sloja izrade-

nih iz polipropilenskih vlakana (b)°

Fig. 4 —3-ply surgical mask (a), SEM images of outside, filter, and inside nonwoven layer made of

polypropylene fibres (b)®
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Slika 5 — Jednoslojna pamucna maska (a), Shematski prikaz filtracije inovativnih dvoslojnih higijenskih maski (b)'?
Fig. 5 - Single layer cotton mask (a); schematic showing the filtration of innovative two-layer cloth masks (b)'3

respiratornih kapljica sline i sekreta iz nosa korisnika, usta
i disnih putova koji nastaju pri govoru, kasljanju i kihanju
te mogu ograniciti prodiranje vecih respiratornih kapljica u
kojima se nalazi virus iz vanjskih izvora u podrucje nosa i
usta korisnika, iako ne jamce njegovu zastitu (uz preduvjet
ispravne uporabe). Takoder sprjecavaju dodir sluznice usta
i nosa s onecis¢enim rukama.'*?’

Prema CWA 17553:2020% higijenske maske za lice mogu
biti namijenjene za jednokratnu ili visekratnu uporabu. Pri-
tom se higijenske maske za jednokratnu uporabu (izgledom
veoma slicne medicinskim maskama) najcesce izraduju iz
netkanog tekstila, a higijenske maske za videkratnu upora-
bu iz tkanina ili pletiva. Pri odabiru materijala proizvodac
mora voditi racuna o disljivosti materijala, njihovoj spo-
sobnosti apsorpcije vlage zbog sprje¢avanja nastanka kon-
denzata na licu korisnika, humano-ekoloskoj podobnosti
zbog sprjecavanja nadrazivanja koze lica te potencijalnih
alergijskih ili tetnih kontaktnih i inhalatornih uc¢inaka, kao
i trajnosti u preporucenim uvjetima njege te mogucnosti-
ma zbrinjavanja i recikliranja. Preporucuje se pritom ne
upotrebljavati krute tekstiine materijale koji onemoguca-
vaju nalijeganje maske licu, kao ni tanke materijale velike
poroznosti. Pri izradi maske potrebno je upotrebljavati vi-
Seslojne konstrukcije te izbjegavati vertikalne Savove duz
nosa, usta i brade. Maske bi trebale odgovarati morfologiji
glave ciljane europske populacije, a predvidene su velic¢ine
za odrasle i djecu dobi od tri do dvanaest godina uz navod
specificnih tjelesnih izmjera. Ponovno uporabljive maske
trebalo bi njegovati pranjem bez primjene omeksivaca uz
temperaturu od najmanje 60 °C, a u potpunosti izbjegavati
kemijsko cis¢enje. Maksimalni broj ciklusa njege (ukljucu-
judi pranje i susenje) kojima proizvodac¢ jamci sukladnost
maske sa specificiranim zahtjevima mora biti naznacen na
proizvodu. To se posebice odnosi na ucinkovitost filtracije
materijala higijenskih maski za lice temeljene na moguc¢no-
sti filtriranja Cestica veli¢ine oko 3 = 0,5 pm, gdje pritom
razlikujemo dvije razine ucinkovitosti: razina 90 % (90 %
ili vise) te razina 70 % (70 % ili vise).

Ucinkovitost filtracije potrebno je odrediti primjenom jed-
ne od postojecih europskih normi'®233931 ili primjenjive
nacionalne specifikacije vodeci pritom racuna, radi osigu-
ranja usporedivosti, o brzini filtracije (6 = 1 cms™), ulaznoj
koncentraciji ispred ispitnog medija (najmanje 40 Cestica
po cm?), veli¢ini Cestica te prirodi aerosola. Disljivost ma-

terijala maske moguce je iskazati zrakopropusnoséu mate-
rijala koja utvrdena prema EN ISO 9237:1995% uz podtlak
od 100 Pa mora biti veca ili jednaka od 96 |s~'/m? ili dife-
rencijalnim tlakom materijala koji mora biti maniji ili jednak
70 Pa.cm™? utvrden prema EN 14683:2019+AC:2019%
(Sto odgovara propusnosti zraka ~80 |s~'/m? uz podtlak od
100 Pa) ili otpornoséu disanju koja pri udisanju zraka moze
biti najvise 2,4 mbar, a pri izdisanju zraka najvise 3 mbar
uz konstantni protok zraka od 95 I min~', utvrdena prema
EN 13274-3:2001.*

Higijenske maske za lice koje se stavljaju na trziste Re-
publike Hrvatske, a ispunjavaju zahtjeve prema CWA
17553:2020,% trebaju se oznaciti nazivom Maska za lice
za gradanstvo CWA 17553:2020 uz naznaku razine ucin-
kovitosti filtracije i metode kojom je utvrdena, naznaku
korisnika (djeca ili odrasli) te vrste higijenske maske (jed-
nokratna ili viSekratna), uputa za uporabu i preporuke
njege primjenom simbola (ako je primjenjivo) te uvjeta
skladistenja. Pritom proizvodac ili njegov ovlasteni zastu-
pnik odn. trgovac s poslovnim nastanom u Europskoj uniji
preuzima punu odgovornost za kontrolu kvalitete higijen-
skih maski te njihovo ispravno oznacivanje na najmanjem
dostupnom prodajnom pakiranju.

Vlada Republike Hrvatske je na sjednici odrzanoj 30.
travnja 2020. god. donijela Odluku o dopunama odluke
o iznimnim mjerama kontrole cijena za odredene proi-
zvode (NN br. 53/20), kojom je u tocki Ill. zaduzen Dr-
zavni inspektorat da u suradnji s Hrvatskim zavodom za
javno zdravstvo pripremi predlozak deklaracije, odnosno
informaciju o proizvodu maske za lice, sukladno odred-
bama propisa kojim se ureduju predmeti opée uporabe.**
Kako se radi o predmetima Siroke potrosnje iz kategori-
je predmeti i materijali u neposrednom dodiru s koZom i
sluznicom, koji moraju zadovoljiti odredbe Pravilnika o
zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potrosnje (NN br.
125/09, 23/13, 90/13),*> usuglaseno je da sukladno tocki
[ll. predmetne Odluke, zadovoljavaju: dvoslojna pamucna
maska za smanjenje prijenosa respiratornih kapljica i jed-
noslojna pamucna maska za usporavanje prijenosa respi-
ratornih kapljica (slika 5a), po trzisnoj cijeni do 12 kuna.
Predmetne maske moraju biti izradene od tkanine vece
gustoce (tj. veceg broja niti osnove i potke na jedini¢noj
duljini, niti cm™"), plosne mase najmanje 100 gm~2, siro-
vinskog sastava: 100 % pamuk. Ako se radi o dvoslojnim
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maskama, oba sloja tkanine moraju biti pamucna. Maske
za lice mogu biti jednobojne ili visebojne, ali bez tiska pod
uvjetom da se mogu prati na temperaturi iznad 60 °C.*°

Valja istaknuti da bi se maske za lice prema ¢l. 59. — 61.
predmetnog Pravilnika®® trebale izradivati samo od zdrav-
stveno ispravnih materijala visoke postojanosti obojenja,
dakle visoke razine humano-ekoloske pouzdanosti te da
bi oznacivanje preporucene njege na izradenom predlos-
ku deklaracije®® trebalo prilagoditi simbolima navedenim
u normi EN SO 3758:2012.% Takoder predmetnom Od-
lukom nisu obuhvacene maske izradene iz pletiva, maske
izradene iz tkanina drugacijeg sirovinskog sastava (primje-
rice 100 % poliester, mjeSavina pamuk/poliester i sl.), diza-
jnerske i poosobljene maske odn. maske s otisnutim uzor-
kom, tekstualnom porukom ili slikovnim (promidzbenim)
logotipom kojih je mnogo na trzistu Republike Hrvatske.

Skupini higijenskih maski za lice pripadaju i visekratno
uporabljive maske za gradanstvo iz kuéne izrade. U okvi-
ru dokumenta CWA 17553:2020 i dodatne javno dostu-
pne literature dane su preporuke za njihov nacin Sivanja
i odgovarajuci odabir materijala.?®3® Najnovija istrazivanja
ukazuju na to da ucinkovitost filtracije takvih maski izra-
denih iz komercijalno dostupnih tekstilnih materijala ovisi
o gustodi tkanine ili pletiva, viSeslojnosti maske i prianja-
nju rubnih dijelova maske uz lice korisnika, pri ¢emu su
se ucinkovitijima pokazale maske izradene iz vise slojeva
tkanine. Primjenjuju se i kombinacije tkanina razli¢itog si-
rovinskog sastava (primjerice pamuk, prirodna svila, polie-
ster, polipropilen) najcesce izradenih u platnenom vezu.
Posebice ucinkovitom u smislu filtracije aerosola pokaza-
la se kombinacija pamuk/svila Sto je moguce obrazloziti
sinergijskim uc¢inkom mehanizma mehanickog filtriranja
vanjskog sloja maske (pamuk) i elektrostatskog filtriranja
unutarnjeg sloja maske s ve¢om sklonosti elektrostatskom
nabijanju (slika 5b).>”'* Navedeno treba razmotriti pri ra-
zvoju novih maski za lice, vodedi pritom rac¢una o njihovoj
disljivosti, perivosti i visekratnoj uporabi. Takoder ne treba
zanemariti odgovarajuci kroj i model maske (prilagoden
fizionomiji korisnika) koji treba biti takav da tijekom nor-
malnog govora pomicanje brade ne uzrokuje pomicanje
maske na licu korisnika, $to najc¢esce rezultira otkrivanjem
nosa te nuznost njezina stalnog vracanja u prvotni polozaj.
Pritom se maska dodiruje rukom s vanjske strane, sto je u
suprotnosti s danim epidemioloskim preporukama.

5. Zaklju¢no razmatranje

lako nacin transmisije virusa SARS-CoV-2 jos uvijek nije
u potpunosti razjasnjen, a primarnim izvorom transmisije
respiratorne infekcije razumijevamo kapljice velicine ispod
5 pm jer vece uslijed djelovanja gravitacije padaju na tlo
na udaljenosti do T m od zarazene osobe koja kise, kaslje,
pjeva, govori ili samo intenzivnije izdise zrak, valja istaknuti
da najnovija istrazivanja ukazuju na to da kapljice aerosola
koje sadrze virus zaostaju u zraku oko 3 h, a kapljice manje
od 1 pm i do 8 h. Takoder je utvrdeno da se male kapljice
sline i sluzi, posebice pod utjecajem vjetra, mogu Siriti i do
udaljenosti od 7 do 8 m.”"33% Na osnovi prethodnih isku-
stava s respiratornim virusima (primjerice SARS) poznato
je da pranje ruku 10 puta dnevno umanjuje transmisiju
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virusa za 55 %, nosenje medicinskih maski za lice za 68 %,
nosenje filtarske polumaske za 91 %, a nosenje zastitnih
rukavica za 57 %.° Uz Cinjenicu da tijekom jednominutnog
glasnog govora zarazene osobe nastaje vise od 1000 ka-
pljica koje sadrze virus,*® obvezatno je nositi masku za lice
u zatvorenim prostorima, a s obzirom na trenutacno brzo
Sirenje bolesti valjalo bi ozbiljno razmotriti njihovu obvezu
primjene i na otvorenom, posebice na mjestima gdje se
nalazi vise ljudi. Stoga je veoma bitno u vrijeme pandemije
COVID-19 poznavati maske za lice dostupne prosje¢cnom
potrosacu na trzistu Republike Hrvatske i odabrati odgova-
rajucu temeljem oznake koju nose.
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SUMMARY

Types, Application, and Labelling of Face Masks in the Republic of
Croatia During the COVID-19 Pandemic

Antoneta Tomljenovic

With the occurrence of the new coronavirus SARS-CoV-12 and the disease called COVID-19, in
the Republic of Croatia we are faced with living conditions in which wearing of face masks has
become a daily necessity and obligation. Therefore, this paper provides an overview of the basic
types of face masks — valved and valveless filtering half masks, medical (surgical) masks, and hy-
gienic masks. Their applicability in everyday use, the essential requirements that they must fulfil,
the types of textile materials of which they are made, and their classification and labelling are
described, with special reference to valid national and European legislation and standards, while
questioning the possibilities of respiratory protection.
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