List Rekomendacyjny
Do wszystkich zainteresowanych,

Polska Federacja Szpitali udziela pozytywnej rekomendacji cztonkowi wspierajgcemu PFSz —
firmie BATIST Medical Polska, Sp. z 0.0.. (BATIST), jako producentowi masek chirurgicznych
NANO-FIBER - jednego z najnowszych wyrobdéw bedacych obecnie na rynku, spetniajacych
wymagania w zakresie ochrony i stwarzania bariery dla wiruséw. Maska chirurgiczna NANO-
FIBER z warstwa z nanowtokien, jest wyrobem typu IIR - czyli maskg chirurgiczng jednorazowego
uzytku, klasyfikowanym jako wyréb medyczny, zgodny z wymaganiami normy EN 14683:2019 +
AC: 2019 w zakresie wyrobow typu IIR. Specjaina i unikalna warstwa filtrujgca z nanowtokien jest
w stanie wychwycié najdrobniejsze czasteczki o minimalnej $rednicy 0,05 mikrona, to jest
mniejszych, niz srednica SARS-CoV-2.

Maska ta, zachowuijac standardy maski typu IIR ( BFE na poziomie 99,89% oraz odpornos¢ na
przesigkanie, gdzie minimalny poziom ochrony wymaga, aby przy cisnieniu min. 16 kPa materiat
maski nie przepuszczat z zewnatrz zadnych ptynnych potencjalnie skazonych substancji do
wnetrza maski) posiada réwniez, jako jeden z niewielu wyrobow w Europie i na $wiecie, badanie
skutecznosci filtracji wirusowej. Wyrdb zostat w tym zakresie przebadamy przez akredytowane
laboratorium Nelson Lab w USA na poziom skutecznosci filtracji wirusowej - z wynikiem 99,8%.

Potaczenie tych dwoch wynikow badan oraz osiggniete parametry Swiadczg o skutecznosci
zabezpieczenia przed transmisjg infekcji SARS-CoV-2. Nalezy w tym miejscu nadmienic ze
wszystkie komponenty i materiaty stuzgce do wykonania wyrobu sg wytwarzane w Unii
Europejskiej ( w Republice Czeskiej ). Sam produkt rowniez wytwarzany jestw 100 % w
zaktadzie produkcyjnym w Republice Czeskiej.

Pétmaski filtrujace typu FFP2 lub FFP3, sa przede wszystkim srodkami ochrony indywidualnej,
zgodnie z Dyrektywa EU 2016/425. Sg to wyroby przeznaczone do ochrony uktadu
oddechowego przed czgstkami. Zgodnie z wymieniong normg Europejskg kwalifikujgcg te wyroby
do uzytku, badaniu podlega wiele parametrow i wtasciwosci uzytkowych produktu, jednak nalezy
wspomnie¢, ze najbardziej rygorystycznym wymaganiem jest zdolno$c¢ penetracji materiatu
filtracyjnego - jednak tylko w zakresie filtracji czastek. Nie jest to jednoznaczne z ochrong przed
aerozolami zawierajacymi lub mogacymi zawieraC patogeny (w tym przypadku wirusy).
Potmaski filtrujgce jako $rodki ochrony indywidualnej nie sa wyrobami medycznymi. Produkty te
nie byty dotad stosowane w medycynie, zostaty dopuszczone do uzytku medycznego wylgcznie
na podstawie rekomendacji, wydawanych w poczatkowej fazie pandemii, w sytuacji kompletnego
braku dostepnosci jakichkolwiek $rodkéw ochronnych.

Norma EN 149:2001+A1:2009 jako kwalifikujgco-badawcza dla srodkéw ochrony indywidualnej,
jak rowniez norma EN 13274-7:2019 jako norma badawcza okreslajgca sposob przeprowadzania
badania penetraciji filtra czastek statych, wymagaja przeprowadzenia testu skutecznosci filtracji z
zastosowaniem chlorku sodu oraz oleju parafinowego - z uzyciem aerozoli tych substancji. Dla
pdtmasek filtrujgcych jednorazowego uzytku wymagany czas badania wynosi 5 minut.



Srodki ochrony indywidualnej - w tym przypadku pdtmaski filtrujgce FFP - nie sg wiec badane na
skuteczno$¢ filtracji wirusowe;.

Istnieje wiele rekomendacii zalecajacych stosowanie pétmasek filtracyjnych FFP do ochrony
przed COVID-19. Te same rekomendacje jednoczesnie dopuszczajg stosowanie masek
medycznych/ chirurgicznych jako réwnowaznych wyrobow ochronnych przed infekcja wirusows.
Biorac pod uwage przedstawione powyzej zestawienie parametréw i wynikéw badan, a takze
klasyfikacje i wiasciwosci obu grup wyrobéw, mozna jednoznacznie powiedzieé, ze przedmiotowe
nano maski chirurgiczne typu IR stanowig wyraznie lepsza alternatywe dla pétmasek filtracyjnych
FFP2 oraz FFP3 w zakresie ochrony przed potencjalnym zakazeniem SARS-CoV-2.

W porownaniu z pétmaskami filtracyjnymi maski nano majg przewage bowiem:

1. Uzyskujg wyzsze parametry skutecznosci filtracji - przeprowadzone badania wykazuja
skutecznos¢ filtracji 99,89% dla nano masek - w poréwnaniu z 95% skutecznosci dla
potmasek FFP2 oraz do 99% dla potmasek FFP3

2. Wytwarzajg znacznie mniejsze opory oddechowe — dla nano masek $rednie opory
oddechowe na podstawie wynikow testow wynosza 55,52 Pa/cm? — w poréwnaniu do 200-
300 Pa dla péimasek FFP2 oraz FFP3

3. Posiadajg badania skutecznosci filtracji wirusowej (VFE) przeprowadzone przez
niezalezne akredytowane laboratorium, wynoszace 99,8% skutecznoéci filtracji wirusowe;j -
w poréwnaniu z catkowitym brakiem tego typu badan dla pétmasek filtrujacych FFP2 oraz
FFP3.

Przedstawiona powyzej argumentacja i poréwnanie wyrobdw nie ma na celu dyskredytowania
ktdregokolwiek z wyrobéw dostepnych na rynku, a tylko przedstawienie najnowszych wynikow
badan, nowych rozwiazan i innowacji majacych wpltyw na skuteczno$é, efektywnosé oraz
wiasciwosci uzytkowe dostepnych wyrobéw.

W dobie pandemii COVID-19 wazne jest, aby dobierajgc wyroby ochronne, stosowaé tylko takie
wyroby ktore zapewnig najwyzszg skuteczno$¢ ochrony przed zakazeniem dla personelu
medycznego, jednoczesnie zapewniajgc najwyzszy komfort pracy uzytkownika.

Szczego{owych lnformacp w zakresie badan i masek udzieli Pan Jarostaw Stanczyk,
jaroslaw.stan st.com, tel: 500 149 888, Dyrektor Batist Medical Polska.

Z wyrazami szacunku,

Warszawa, 07.06.2021r.
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