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Gutachten
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22. September 2020

1. Auftrag

— Interpretation der mikrobiologischen Untersuchungen der Gesichtsmasken der Klinischen
Bakteriologie des Universitatsspitals Basel, zugestellt am 11. September 2020

— Interpretation der mikrobiologischen Untersuchungen des Labors- zugestellt am
18. September 2020

2. Grundlagen

— Normen, insbesondere die europgische Norm EN 14683

- Grundlagen der Mikrobiologie (Manual of Clinical Microbiology, ASM Press, Washington, USA)
— Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 17. Oktober 2001 (Stand 1. August 2020)

— Wissenschaftliche Publikationen aus Medline (Stand 15. September 2020)

Universitatsspital Basel Seite 2 von 6



Gutachten

Mikrobiologische Untersuchungen von medizinischen Gesichtsmasken auf Schimmelpilz-Kontamination:
Medizinisch-hygienische Beurteilung

22. September 2020

3. Einleitung
Zunachst ist festzuhalten, dass

— es sich bei Gesichtsmasken nicht um ein Sterilprodukt gemass MepV handelt. Masken werden
somit weder als Produkt noch nach Verpackung als steril deklariert und diirfen aus diesem Grund
ein Wachstum von Umwelterregern wie Schimmelpilzen aufweisen.

— keine Standard Operating Procedure inklusive international akzeptierter Grenzwerte fir
Schimmelpilze und Gesichtsmasken besteht.

— eine quantitative Untersuchung auf Schimmelpilze sehr schwierig ist und bei der Mehrheit der
untersuchten Masken nicht durchgeftihrt wurde.

Auf Grund der fehlenden Standards werden fur die Beurteilung einer Gefahrdung auch andere
Grundlagen aus der Lebensmitteltechnologie herangezogen. Schimmelpilze sind Giberall zu finden,
insbesondere auch in Sommermonaten in der Luft — vergleichbar mit Pollen, und ihr Wachstum ist
nachweisbar bei Temperaturen von optimal 20 bis 25 °C und einer Luftfeuchtigkeit von tiber 60%.

4. Methologie der mikrobiologischen Untersuchungen

4.1 Klinische Bakteriologie, Universititsspital Basel

Basis der Interpretation ist der Bericht von Prof. Dr from 11. september 2020 (vereits
zugestellt an die Armeeapotheke).

Es wurden 500 medizinische Gesichtsmasken unterschiedlicher Typen und Ursprungsorte auf
Kontamination mit Schimmelpilzen mikrobiologisch untersucht. Die Untersuchung umfasste 25
Muster von Masken, aus denen jeweils zwei Boxen gepriift wurden. Pro Box wurde jeweils eine
zufallige Stichprobe von 10 Masken untersucht.

Labormethodik:

Die Masken wurden in einer Sicherheitswerkbank ausgepackt. Ein Stick der Maske wurde
ausgeschnitten (ca. 7 cm?) und auf einer Standard-Sabouraud-Platte (Sabouraud GM + C der Firma
Becton Dickinson AG, Allschwil) fur insgesamt 10 Tage inkubiert. Das Wachstum wurde visuell
detektiert durch den Nachweis von Schimmelpilz-Kolonien. Nach Absprache wurde von einer
quantitativen Bestimmung abgesehen, da auf der Platte Umweltpilze konfluierend wachsen und die
Kolonien nicht immer klar abgegrenzt werden konnen. Insgesamt kann jedoch die Aussage gemacht
werden, dass die Platten nach 10 Tagen nur massiges Wachstum gezeigt haben.

Die qualitative Prufung erfolgte gemaéss internen Untersuchungsstandards fur den Nachweis von
humanpathogenen und Umweltschimmelpilzen. Wachstum wurde mittels morphologischer Kriterien
und MALDI-TOF-Massenspektrometrie identifiziert. Die Untersuchung fand ausserhalb des 1ISO-
akkreditierten Bereichs des Labors statt, folgte jedoch den gleichen standardisierten und
akkreditierten Methoden der Klinischen Bakteriologie.
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28 Schutzmasken bzw. Muster unterschiedlicher Typen und Herkunft wurden auf mikrobielle
Reinheit geprift geméass EN 14683:2019 + AC:2019 und EN ISO 11737-1:2018 (Medizinische
Gesichtsmasken — Anforderungen und Prifverfahren).

Diese europaische Norm toleriert eine Gesamtkeimbelastung von maximal 30 Kolonie-bildenden
Einheiten (KBE) von aerob wachsenden Mikroorganismen (Bakterien und Pilze) pro Gramm Maske.

Fur diese quantitative Prifung wird die vollstandige Maske in eine Extraktionsfliissigkeit gebracht,
die anschliessend filtriert und quantitativ kultiviert wird. Die zur Untersuchung vorliegenden
Musterboxen, denen die Prufmuster zur Untersuchung entnommen wurden, waren nicht
angebrochen. Das Labor ist nach ISO/IEC 17025 akkreditiert.

Die nachfolgende Beurteilung stitzt sich auf den Bericht des Universitatsspitals Basel von Prof.
-vom 11. September 2020 mit angefugter Excel-Tabelle sowie auf den Teilbericht der

vom 18. September 2020, freigegeben von Dr._

5. Interpretation der Resultate

5.1 Klinische Bakteriologie, Universitatsspital Basel

Insgesamt zeigte sich in 5 von 500 Proben, entsprechend 1%, ein Nachweis von Schimmelpilz-
Wachstum. Die identifizierten Spezies entsprechen Umweltkeimen; haufige humanpathogene
Schimmelpilze, wie Aspergillus fumigatus, wurden nicht nachgewiesen.

Bei Muster 23 aus Box 23.2 fiel eine optisch sichtbare Verschmutzung der inneren
Plastikverpackung auf, von der 2 verschiedene Schimmelpilze, Alternaria (Ulocladium) oudemansii
und Alternaria alternata, wuchsen. Die 10 Masken-Proben aus dieser Box zeigten jedoch kein
Wachstum.

Vom selben Ursprungsort (laut Bericht «Chemipharmy», Kanton Genf) wurden in zwei Masken des
Musters 22 zwei andere Schimmelpilze, Aspergillus luchuensis und ein nicht ndher bestimmbarer
Schimmelpilz, nachgewiesen. Diese Befunde kénnten auf ein Problem der Lagerung oder der
Produkte von «Chemipharmy hinweisen, was vor einem Einsatz dieser Masken weiter abgeklart
werden sollte.

Alle anderen untersuchten Maskenmuster bzw. Chargen und Lagerungsorte erscheinen beziiglich
Pilzbefall unbedenklich, in Anbetracht dessen, dass Hygienemasken kein Sterilprodukt sind und
deshalb nicht frei von vereinzelten Mikroorganismen sein mussen. Lediglich bei 3 von 460 Masken
(0.65%) fand sich ein einzelner und jeweils unterschiedlicher Umweltschimmelpilz, im speziellen
Purpureocillium (Paecilomyces) lilacinum (in Muster 2), Neosartorya (Aspergillus) hiratsukae (Muster
10) und Chaetomium globosum (Muster 14).
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20 Muster bzw. Masken zeigten kein mikrobielles Wachstum, bei 8 Mustern fanden sich 1-3 KBE/g
eines Pilzes.

Die Ergebnisse aller untersuchten Muster liegen mit 1-3 KBE/q Pilzen deutlich unter dem Grenzwert
der Norm EN 14683 mit einem Grenzwert von 30 KBE/g der mikrobiologischen Reinheit.

Von den zwei untersuchten Proben der «Chemipharm» zeigte eine Probe ein Wachstum von
Penicillium commune/crustosum. Weiterhin wurden die Schimmelpilze Penicillium chrysogenum/
rubens (in 2 Mustern), Rhizopus sexualis/stolonifer und Alternaria arborescens/burnsii/alternata
identifiziert. Die Identifikation von drei Pilzen ist noch ausstehend, da die Proteinspektren nicht in der
MALDI-TOF-Datenbank enthalten sind und weitere Analysen auf Genomebene erforderlich machen.
Die identifizierten Pilze sind gemé&ss des Bundesamtes fir Umwelt (BAFU) und des Bundesamtes
fur Gesundheit (BAG) in die Biosicherheitsklasse 2 eingestuft. Organismen dieser Klasse gelten als
fakultativ pathogen: Sie wurden in Einzelfallen, meist bei abwehrgeminderten Menschen, als
Krankheitserreger beobachtet.

6. Schlussfolgerungen

3 von 460 Masken geben keine Hinweise auf einen systematischen oder verbreiteten
Schimmelpilzbefall der untersuchten Muster hin. Die Kontamination von <1% der untersuchten
Masken mit verschiedenen Spezies von Umweltschimmelpilzen beurteilen wir als geringflgig; sie
entspricht héchstwahrscheinlich einem Befund, der bei allen Masken nachweisbar ist.

Es ist zu beachten, dass Schimmelpilze ubiquitér in unserer Umwelt inklusive Umgebungsluft
vorkommen und in der Praxis auch nach dem Offnen der Packungen sowie im Gebrauch auf die
Masken gelangen kdnnen. Zudem mussen medizinische Gesichtsmasken nicht steril sein; sie sind
entsprechend als «nicht steril» deklariert. Bei der quantitativen Priifung haben alle untersuchten
Muster den Grenzwert der europaischen Norm weit unterschritten und somit das Kriterium der
mikrobiologischen Reinheit bestanden.

Die Kontamination der Muster/Boxen 22 und 23 (geméss Universitatsspital Basel) sowie Muster 12
(geméss- von Chemipharm, Kanton Genf, kann nicht abschliessend beurteilt werden.
Vor Einsatz der Masken dieser Herkunft bzw. dieses Lagerungsortes sollten weitere Abklarungen
vorgenommen werden. Auf Grund der vorliegenden Untersuchungsbefunde aus zwei verschiedenen
Labors, die mit unterschiedlicher Methodik erhoben wurden, kann aus medizinisch-hygienischer
Sicht davon ausgegangen werden, dass Tragerinnen und Trager dieser Masken nicht gefahrdet
werden.

Ein systematischer Fehler in Produktion, Verpackung und Lagerung fithrt haufig zum Nachweis einer
bestimmten Spezies von Pilz, z.B. alle Proben positiv fur Aspergillus fumigatus. In den beprobten
Masken sind jedoch eine Vielzahl von Schimmelpilzen nachweisbar, wie sie aus Umweltproben
bekannt sind. Diese Tatsache spricht dafiir, dass es sich um eine erwartete, iibliche Verkeimung
eines nicht-sterilen Produktes handelt und nicht um eine fehlerhafte Produktion, Verpackung oder
Lagerung.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 14683:2019+AC:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustindige deutsche/nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-08 AA
,Operationstextilien” im DIN-Normenausschuss DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Dieses Dokument konkretisiert die einschligigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iber
Medizinprodukte gemaR den aktuellen Vorgaben der EU Kommission.

Nach der Verdffentlichung der (DIN) EN 14683 in 2014 wurden iiberarbeitete Priifverfahren fur die In-vitro-
Bestimmung der bakteriellen Filterleistung (BFE) und fir die Bestimmung der Atmungsaktivitdt bekannt.
Daher entschied sich die zustindige europaische Arbeitsgruppe CEN/TC 205/WG 14 fiir eine umgehende
Revision der Norm, die als deutsche Ausgabe im Juni 2019 verdffentlicht wurde.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 14683:2014-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierung von 5.2.2 ,Bakterielle Filterleistung” und des Anhangs B, der das zugehorige Priif-
verfahren festlegt;

b) Wiederaufnahme einer Anmerkung in 5.2.3 zur Verwendung eines Atemschutzgerites als Gesichts-
maske;

¢) geringfiigige Uberarbeitung von 5.2.5 tiber die mikrobiologische Reinheit und Verschiebung des Prif-
verfahrens in einen neuen Anhang D;

d) Erhohung der in 5.2.7, Tabelle 1, angegebenen Leistungsanforderungen fiir die Atmungsaktivitat und
Aktualisierung des Anhangs C, der das zugehorige Priifverfahren festlegt;

e) redaktionelle Uberarbeitung.

Gegeniiber DIN EN 14683:2019-06 wurden folgende Korrekturen vorgenommen:
a) inB.7.4 wurde die Grofle des Priifbereichs in ,49 cm2“gedndert;

b) redaktionelle Korrekturen.

Friihere Ausgaben

DIN EN 14683: 2006-02,2014-07, 2019-06
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 14683:2019+AC:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2019, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis September 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berithren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument enthilt die Berichtigung 1, angenommen von CEN am 2019-08-07.
Dieses Dokument ersetzt [A) EN 14683:2019 (Ac].
Dieses Dokument enthélt die Berichtigung 1, die eine Anforderung in B.7.4 aktualisiert.

Anfang und Ende der durch die Berichtigung eingefiigten oder geénderten Texte sind jeweils durch
Anderungsmarken angegeben.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Européische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Im Vergleich zur vorherigen Ausgabe wurden die folgenden wesentlichen Anderungen vorgenommen:

a) das geeignete Verfahren zur In-vitro-Bestimmung der bakteriellen Filterleistung (BFE) in Anhang B
wurde aktualisiert;

b) die zuvor entfernte Anmerkung in5.2.3 tber Anforderungen an die Atmungsaktivitit wurde als
Standardtext wieder aufgenommen; er enthélt eine Empfehlung zur Verwendung eines Atemschutz-
gerates;

c) die in Tabelle 1 angegebenen Leistungsanforderungen an die Atmungsaktivitat (Druckdifferenz) wurden
erweitert und das entsprechende Verfahren zur Bestimmung in AnhangC wurde vollstandig tber-
arbeitet;

d) die Bestimmung der mikrobiologischen Reinheit (Keimbelastung) wurde geringfiigig aktualisiert und
von 5.2.5 in einen neuen informativen Anhang D verschoben.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Die Ubertragung infektidser Keime wihrend chirurgischer Eingriffe in Operationssilen und sonstigen
medizinischen Einrichtungen kann auf mehreren Wegen erfolgen. Infektionsquellen sind z. B. die Nasen und
Miinder von Mitgliedern der Operationsmannschaft. Die hauptsachliche vorgesehene Verwendung
medizinischer Gesichtsmasken ist der Schutz des Patienten gegen infektiose Keime sowie, zusatzlich in
bestimmten Situationen, der Schutz des Tragers gegen Spritzer moglicherweise kontaminierter Fliissig-
keiten. Medizinische Gesichtsmasken konnen ebenfalls dazu dienen, von Patienten und anderen Personen
zur Verminderung des Risikos einer Verbreitung von Infektionen getragen zu werden, insbesondere in
epidemischen oder pandemischen Situationen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Aufbau und Gestaltung, Leistungsanforderungen sowie Priifverfahren fiir
medizinische Gesichtsmasken fest, die dazu dienen, die Ubertragung infektioser Keime vom Personal auf
Patienten wiahrend chirurgischer Eingriffe und sonstiger medizinischer Situationen mit &hnlichen
Anforderungen zu begrenzen. Eine medizinische Gesichtsmaske mit einer geeigneten mikrobiologischen
Barriere kann ebenso hinsichtlich der Verringerung von Absonderungen infektiéser Keime aus Mund und
Nase eines asymptomatischen Tragers oder eines Patienten mit klinischen Symptomen wirksam sein.

Diese Europaische Norm gilt nicht fiir Masken, die ausschlieflich fiir den personlichen Schutz des Personals
bestimmt sind.

ANMERKUNG 1 Normen fiir Masken zum Gebrauch als persénliche Atemschutzausriistung stehen zur Verfiigung.

ANMERKUNG 2  Anhang A stellt Informationen fiir die Benutzer medizinischer Gesichtsmasken zur Verfligung.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefllich aller Anderungen).

EN ISO 10993-1:2009, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementverfahrens (I1SO 10993-1:2009)

ENISO 11737-1:2018, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische
Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (I1SO 11737-1:2018)

SO 22609:2004, Clothing for protection against infectious agents — Medical face masks — Test method for
resistance against penetration by synthetic blood (fixed volume, horizontally projected)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

I1SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
— IS0 Online Browsing Platform: verfligbar unter http://www.iso.org/obp

3.1
Aerosol
gasformige Suspension fester und/oder fliissiger Schwebstoffe

3.2

bakterielle Filterleistung

BFE

(en: bacterial filtration efficiency)

Leistungsfahigkeit des Materials (der Materialien) einer medizinischen Gesichtsmaske hinsichtlich
dessen (deren) Verwendung als Barriere gegen bakterielle Penetration

Anmerkung 1 zum Begriff: Das BFE-Priifverfahren wird angewendet, um die bakterielle Filterleistung (BFE) bei
Materialien medizinischer Gesichtsmasken zu messen.
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3.3

Biokompatibilitit

Eigenschaft der Vertraglichkeit in einem spezifischen Lebensumfeld ohne negative oder unerwiinschte
Nebenwirkungen

3.4
Reinheit
Abwesenheit unerwiinschter Fremdstoffe

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Solche Stoffe kénnen Mikroorganismen, organische Riickstinde oder Feststoffe sein.

3.4.1

mikrobiologische Reinheit

Abwesenheit einer Population lebensfahiger Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder einer Verpa-
ckung

Anmerkung 1 zum Begriff:  In der Praxis wird die mikrobiologische Reinheit oft als ,, Keimbelastung“ bezeichnet.

3.5

koloniebildende Einheit

KBE

Einheit, in der die Anzahl der kultivierbaren Mikroorganismen ausgedriickt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die kultivierbare Anzahl ist die Zahl an Mikroorganismen, Einzellern oder Zellansammlun-
gen, die in der Lage ist, Kolonien auf einem festen Nahrboden zu bilden.

3.6

Druckdifferenz

Luftdurchléssigkeit der Maske, die gemessen wird, indem der Druckunterschied quer iiber die Maske unter
besonderen Bedingungen der Luftstrémung, Temperatur und Feuchtigkeit bestimmt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Druckdifferenz ist ein Indikator fiir den ,Atemwiderstand” der Maske.

3.7

Filter

Material, das zur mechanischen oder physikalischen Abtrennung oder Abscheidung von Aerosolteilchen
(flissig oder fest) aus der ein- und ausgeatmeten Luft verwendet wird

3.8

infektioser Keim

Mikroorganismus, fiir den nachgewiesen ist, dass er chirurgische Wundinfektionen oder eine Infektion beim
Patienten, den Mitgliedern des chirurgischen Teams oder anderen Personen verursachen koénnte

39

medizinische Gesichtsmaske )

Medizinprodukt, das Mund und Nase bedeckt und eine Barriere darstellt, um die direkte Ubertragung infek-
tidser Keime zwischen Personal und Patienten zu minimieren

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Ubertragung von Keimen aus dem Blut der Patienten zum Personal kann durch
Spritzer erfolgen.

3.10

Spritzwiderstand

Fihigkeit einer medizinischen Gesichtsmaske, der Penetration von synthetischem Blut, das mit einem
festgelegten Druck aufgebracht wird, zu widerstehen
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3.11

chirurgischer Eingriff

Vorgang, bei dem Haut oder Schleimhaute durchdrungen werden, durchgefiihrt durch eine Operations-
mannschaft unter kontrollierten Umgebungsbedingungen

4 Einstufung

Medizinische Gesichtsmasken werden nach dieser Europaischen Norm entsprechend der bakteriellen Filter-
leistung in zwei Typen eingeteilt (Typ I und Typ II), wobei Typ II weitergehend danach eingeteilt wird, ob die
Maske flissigkeitsresistent ist oder nicht. Das “R“ bedeutet Spritzwiderstand.

5 Anforderungen
5.1 Allgemeines
5.1.1 Materialien und Aufbau

Die medizinische Gesichtsmaske ist ein Medizinprodukt, das im Allgemeinen aus einer Filterschicht besteht,
die zwischen Stoffschichten eingebettet, mit diesen fest verbunden oder in diese eingepasst ist. Die
medizinische Gesichtsmaske darf wahrend der vorgesehenen Verwendung nicht in Einzelteile zerfallen oder
reien. Bei der Wahl des Filters und der Schichtmaterialien muss die Reinheit beachtet werden.

5.1.2 Gestaltung

Die medizinische Gesichtsmaske muss Mittel aufweisen, mit denen sie eng tiber Nase, Mund und Kinn des
Triagers angelegt werden kann und die sicherstellen, dass die Maske an den Seiten eng anliegt.

Medizinische Gesichtsmasken diirfen unterschiedliche Formen und konstruktive Gestaltungen haben sowie
zusitzliche Merkmale wie einen Gesichtsschutz (um den Triger vor Spritzern und Tropfchen zu schiitzen)
mit oder ohne Anti-Beschlag-Funktion oder eine Nasenklammer (um durch deren Anpassung an die
Nasenform den Sitz zu verbessern) aufweisen.

5.2 Leistungsanforderungen
5.2.1 Allgemeines

Alle Priifungen miissen an endgefertigten Produkten oder an aus solchen Produkten ausgeschnittenen
Proben durchgefiihrt werden.

5.2.2 Bakterielle Filterleistung (BFE)

Bei Priifung nach Anhang B muss die BFE der medizinischen Gesichtsmaske dem Mindestwert entsprechen,
der fiir den entsprechenden Typ in Tabelle 1 angegeben ist.

Fiir dicke und starre Masken, wie z. B. starre Masken in Falt- oder Schalenform, ist das Priifverfahren nicht
unbedingt geeignet, da eine ordnungsgemafe Versiegelung im Kaskaden-Aufprallgerdt nicht sichergestellt
werden kann. In diesen Fillen muss ein anderes giiltiges und gleichwertiges Verfahren zur Bestimmung der
BFE verwendet werden.

Falls eine Maske aus zwei oder mehr Bereichen mit verschiedenen Eigenschaften oder verschiedenen
Schichtzusammensetzungen besteht, muss jedes Feld oder jeder Bereich einzeln gepriift werden. Das
leistungsschwichste Feld oder Bereich muss den BFE-Wert der vollstdndigen Maske bestimmen.
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5.2.3 Atmungsaktivitit

Bei Priifung nach Anhang C muss die Druckdifferenz der medizinischen Gesichtsmaske dem fiir den entspre-
chenden Typ in Tabelle 1 angegebenen Wert entsprechen.

Falls in einem Operationssaal und/oder anderen medizinischen Einrichtungen die Anwendung eines Atem-
schutzgerates als Gesichtsmaske erforderlich ist, erfiillt dieses méglicherweise nicht die in dieser Norm
festgelegten Leistungsanforderungen hinsichtlich der Druckdifferenz. In diesem Fall sollte das Gerit die
Anforderungen der entsprechenden Norm(en) fiir die ,Persénliche Schutzausriistung” (PSA) erfiillen.

5.2.4 Spritzwiderstand

Bei Priifung in Ubereinstimmung mit 1SO 22609:2004 muss der Widerstand der medizinischen Gesichts-
maske gegen die Penetration von Fliissigkeitsspritzern dem Mindestwert entsprechen, der fiir Typ IIR in
Tabelle 1 angegeben ist.

5.2.5 Mikrobiologische Reinheit (Keimbelastung)

Bei Priifung nach EN ISO 11737-1:2018 muss die Keimbelastung der medizinischen Gesichtsmaske <30 KBE
je gepriftem Gramm (siehe Tabelle 1) betragen.

ANMERKUNG EN IS0 11737-1:2018 spezifiziert Anforderungen und stellt eine Anleitung fiir die Zihlung und die
mikrobiologische Charakterisierung der Population lebensfahiger Mikroorganismen auf oder innerhalb eines Medizin-
produkts, Bauteils, Rohstoffs oder einer Verpackung bereit.

Zur Bestimmung der Keimbelastung einer Maske nach ENISO 11737-1:2018 wird auf das in Anhang D
beschriebene Verfahren verwiesen.

Die Anzahl der zu priifenden Masken betragt bei derselben Charge bzw. demselben Los mindestens 5.
Es diirfen auch von EN IS0 11737-1:2018 abweichende Priifbedingungen angewandt werden.

Im Priifbericht ist die Gesamtkeimbelastung je Maske sowie, in Abhéangigkeit vom Maskengewicht, die
Gesamtkeimbelastung je Gramm anzugeben.

5.2.6 Biokompatibilitit

Entsprechend der Definition und Klassifizierung nach EN SO 10993-1:2009 handelt es sich bei einer
medizinischen Gesichtsmaske um ein Oberflachenprodukt mit begrenzter Kontaktzeit. Der Hersteller muss
die Bewertung der medizinischen Gesichtsmaske nach EN ISO 10993-1:2009 abschlieRen und das anzu-
wendende toxikologische Priifprogramm festlegen. Die Ergebnisse der Priifungen sollten entsprechend den
zutreffenden Teilen aus der Normenreihe EN ISO 10993 dokumentiert werden. Die Priifergebnisse miissen
auf Anfrage verfiigbar sein.
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5.2.7 Zusammenfassung der Leistungsanforderungen

Tabelle 1 — Leistungsanforderungen fiir medizinische Gesichtsmasken

Priifung Typ I2 Typ I Typ IIR
Bakterielle Filterleistung (BFE), (%) =95 =98 >098
Druckdifferenz (Pa/cm?) <40 <40 <60
Druck des Spritzwiderstandes (kPA) entfallt entfallt >16,0
Mikrobiologische Reinheit (KBE/g) <30 <30 <30

a  Medizinische Gesichtsmasken des Typs I sollten ausschlieflich bei Patienten und anderen Personen zur Verminderung des
Risikos einer Infektionsverbreitung insbesondere in epidemischen oder pandemischen Situationen verwendet werden.
Masken des Typs I sind nicht fiir medizinisches Fachpersonal in Operationsrdumen oder in anderen medizinischen Einrichtun-
gen mit dhnlichen Anforderungen gedacht.

6 Kennzeichnung, Etikettierung und Verpackung

In Anhangl, §13 der Richtlinie uber Medizinprodukte (93/42/EWG) bzw. Anhangl, §23 der
Verordnung (EU) iiber Medizinprodukte 2017/745 sind die Informationen festgelegt, die auf der
Verpackung, in der die medizinische Gesichtsmaske geliefert wird, angebracht sein sollten.

Folgende Informationen sind bereitzustellen:

a) Nummer dieser Europdischen Norm;

b) Typ der Maske (nach den Angaben in Tabelle 1).

EN ISO 15223-1:2016 und EN 1041:2008+A1:2013 sollten beriicksichtigt werden.

10
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Anhang A
(informativ)

Anwenderinformationen

Beim Atmen, Sprechen, Husten, Niesen usw. werden kleinere oder groflere Mengen von Sekrettrépfchen von
den Schleimhauten in Mund und Nase freigesetzt. Die Mehrzahl der Teilchenkerne hat einen Durchmesser
zwischen 0,5pum und 12 pym und insbesondere die groReren von ihnen kénnen aus der Aerosolquelle
stammende Mikroorganismen enthalten. Die Teilchenkerne kénnen sich in der Folge iiber die Luft zu einer
empfindlichen Stelle wie einer offenen Operationswunde oder sterilen Geriten ausbreiten.

Die medizinischen Gesichtsmasken, die zur Verwendung in Operationsraumen und Gesundheitseinrich-
tungen mit dhnlichen Anforderungen vorgesehen sind, sind so gestaltet, dass sie das gesamte Arbeitsumfeld
schiitzen. Diese Norm beschreibt zwei Typen medizinischer Gesichtsmasken mit den damit verbundenen
Schutzstufen. Die medizinischen Gesichtsmasken des Typs I werden bei Patienten angewendet, um zumin-
dest das Risiko einer Infektionsverbreitung insbesondere in epidemischen oder pandemischen Situationen
zu vermindern. Masken des Typs II sind grundsitzlich fiir die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal in
einem Operationsraum oder anderen medizinischen Einrichtungen mit dhnlichen Anforderungen vorge-
sehen.

Ein besonderer Fall, der ebenfalls in der Europiischen Gesetzgebung liber Medizinprodukte behandelt wird,
ist der, in dem der Trager wiinscht, sich gegen Spritzer méglicherweise kontaminierter Fliissigkeiten zu
schiitzen.

Falls die bestimmungsgemaRe Anwendung der Maske darin besteht, den Trager gegen infektiose Keime zu
schiitzen (Bakterien, Viren oder Pilze), ist die Nutzung einer Atemschutzvorrichtung in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie (89/686/EWG) bzw. der Verordnung (EU) 2016/425 iber Personliche Schutzausriis-
tung (PSA) angebracht. Leistungsanforderungen an Atemschutzgerite fallen in den Anwendungsbereich von
EN 149,

Der durch eine Maske gegebene Wirkungsgrad hingt von einer Anzahl von Faktoren ab wie der Filter-
leistung, der Materialqualitit und dem Sitz der Maske auf dem Gesicht des Trégers. Unterschiedliche Gestal-
tungen passen zu unterschiedlichen Anwendungsgebieten, und die sorgfaltige Wahl der Maske ist deshalb
wichtig, um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen.

Die Filtrationsféhigkeit von Maskenmaterialien kann sich abhingig von den Filtermedien unterscheiden. Der
Sitz der Masken unterscheidet sich betrichtlich zwischen denen, die durch Ohrbénder hinter den Ohren des
Tragers am Ort gehalten werden, und denen mit Bandern um den Kopf und einer Nasenklemme, die nach der
Nase des Tragers geformt werden kann.

Es ist tblich, die Merkmale der Leistungsfihigkeit der Maske durch In-vitro-Priifungen des Materials
festzustellen, aus dem die Maske hergestellt ist. Es ist jedoch wichtig, den Sitz der Maske sorgfiltig zu
berticksichtigen, wenn eine Maske fiir eine bestimmte Anwendung gewdhlt wird.

Ein weiterer zu bertcksichtigender Faktor ist die Fihigkeit der Maske, Feuchtigkeit aus der ausgeatmeten
Luft zu absorbieren und dadurch ihre Leistungsfahigkeit tiber einen lingeren Zeitraum aufrecht zu erhalten.
Die fortgeschritteneren Gestaltungen halten ihre Leistungsfihigkeit leicht sogar liber sehr lange Operationen
hinweg aufrecht, wahrend die weniger fortgeschrittenen nur fiir kurze Eingriffe vorgesehen sind.

11
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Da gebrauchte Masken als stark kontaminiert gelten, ist es unerlasslich, dass
— der Trager den Maskenkorper nicht mit den Fingern/Héanden berthrt,
—  nach dem Abnehmen der Maske die Hande desinfiziert werden (vollstindige Handedesinfektion),

— die Maske iiber Nase und Mund getragen wird; eine Maske zu keinem Zeitpunkt um den Hals des
Tragers hangt und

— eine gebrauchte Maske, wenn sie nicht langer bendtigt wird oder zwischen zwei Vorgangen, entsorgt
werden sollte; wenn eine weitere Notwendigkeit des Schutzes besteht, sollte eine neue Maske angelegt
werden.

12
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Anhang B
(normativ)

Verfahren fiir die In-vitro-Bestimmung der bakteriellen
Filterleistung (BFE)

B.1 Allgemeines

WARNUNG — Staphylococcus aureus ist ein pathogener Keim. Die entsprechenden nationalen
gesetzlichen Vorschriften und hygienischen Anweisungen beim Umgang mit pathogenen Keimen sind
einzuhalten.

B.2 Kurzbeschreibung

Eine Probe des Maskenmaterials wird zwischen ein sechsstufiges Kaskaden-Aufprallgerat und eine Aerosol-
kammer eingeklemmt. In die Aerosolkammer wird ein Aerosol von Staphylococcus aureus eingefiihrt und
unter Vakuum durch das Maskenmaterial und das Aufprallgerit gezogen. Die bakterielle Filterleistung (BFE)
der Maske wird durch die Anzahl der koloniebildenden Einheiten angegeben, die durch das Material der

medizinischen Gesichtsmaske hindurchgehen,

angegeben als

Prozentsatz der Anzahl der im

Belastungsaerosol vorliegenden koloniebildenden Einheiten. Zur Priifeinrichtung siehe Bild B.3.

B.3 Reagenzien und Materialien

B.3.1 Allgemeines

B.3.2 und B.3.3 beschreiben handelsiibliche Lésungen mit Trypton-Soja-Agar und Trypton-Soja-Bouillon.
Andere Varianten kénnen geeignet sein.

B.3.2 Trypton-Soja-Agar

Formel/Liter

Enzymatisch abgebautes Kasein 15¢g
Enzymatisch abgebautes Sojamehl 5g
Natriumchlorid 58
Agar 15g

Finaler pH-Wert
B.3.3 Trypton-Soja-Bouillon

7,3+ 0,2 bei 25°C

Formel/Liter

Enzymatisch abgebautes Kasein 17g
Enzymatisch abgebautes Sojamehl 3 g
Natriumchlorid 5g
Dikaliumphosphat 25¢g
Dextrose 25¢g

Finaler pH-Wert

7,3+ 0,2bei25°C

13
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B.3.4 Peptonwasser

Formel/Liter

Pepton 10g
Natriumchlorid 5¢g

Finaler pH-Wert 7,2+ 0,2 bei 25 °C

B.3.5 Kultur von Staphylococcus aureus ATCC 6538, gewachsen auf Trypton-Soja-Schragagar.

B.4 Prifgerat
B.4.1 Sechsstufiges Kaskaden-Aufprallgerat, der Aufbau ist in Tabelle B.1 festgelegt.

B.4.2 Vernebler, mit dem Teilchen mit einer mittleren Grofie von (3,0 + 0,3) um bei Kontakt mit dem
Kaskaden-Aufprallgerat abgegeben werden kénnen.

B.4.3 Aerosolkammer, aus Glas von 600 mm Lange und 80 mm Auflendurchmesser.
B.4.4 Durchflussmessgerite, mit denen ein Volumendurchfluss von 28,3 1/min gemessen werden kann.

B.4.5 Druckmessgerit, mit dem ein Druck von 35kPa mit einer Genauigkeit von +1kPa gemessen
werden kann.

B.4.6 Erlenmeyerkolben, 250 ml und 500 ml Nennvolumen.
B.4.7 Umlauf- oder Spritzenpumpe, mit der 0,01 ml/min abgegeben werden kann.

B.4.8 Vakuumpumpe, mit der ein Volumendurchfluss von 57 1/min aufrechterhalten werden kann.

B.5 Probekorper

Die Probekérper sind aus vollstandigen Masken auszuschneiden. Anstelle einer ausgeschnittenen Probe darf
auch eine vollstindige Maske verwendet werden, sofern die duflersten Enden entfernt, die Maske flach
ausgelegt und alle Lagen einbezogen wurden (im Fall von gefalteten Masken ist die Maske zu entfalten, um
eine Priiffliche zu erhalten, die so flach wie moglich ist). Jeder Probekorper muss eine Mindestgrofée von
100 mm x 100 mm aufweisen und alle Lagen der Maske in der Reihenfolge enthalten, in der sie in der voll-
stindigen Maske liegen. Die Anzahl der zu priifenden Probekérper betrdgt mindestens 5, kann aber groféer
sein und muss gegebenenfalls vergroflert werden, um eine AQL (annehmbare Qualitdtsgrenzlage, en:
acceptable quality level) von 4 % zu ermoglichen. Alle gepriiften Probekdrper miissen aus reprédsentativen
Bereichen genommen werden, um alle/jede Veranderung(en) im Aufbau zu beriicksichtigen. Sofern nicht
anders festgelegt, ist die Priifung mit der Innenseite der medizinischen Gesichtsmaske in Kontakt mit der
bakteriellen Belastungssubstanz stehend durchzufiihren.

Jeder Probekdrper muss vor der Prifung bei (21 £ 5) °C und (85 £ 5) % relativer Luftfeuchte fiir mindes-
tens 4 h konditioniert werden, um den Probekérper in ein Gleichgewicht mit der Atmosphire zu bringen.

B.6 Herstellung der bakteriellen Belastungssubstanz

Staphylococcus aureus (siehe B.3.5) muss in einem Erlenmeyerkolben in 30 ml Trypton-Soja-Bouillon
beimpft und unter leichtem Schiitteln bei einer Temperatur von (37 £ 2) °C fiir (24 + 2) h bebriitet werden.
Die Kultur muss dann mit Peptonwasser so verdinnt werden, dass sich eine Konzentration von etwa
5 X 105 KBE/ml ergibt.

14
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Die bakterielle Belastung muss auf 1,7 x 103 bis 3,0 x 103 KBE je Priifung eingestellt werden. Die bakterielle
Belastung ist auf der Grundlage von Erfahrung und vorangegangener Positiv-Kontrollplatten (siehe B.7.3) zu
bestimmen und die Verdiinnung der Belastungssuspension ist entsprechend einzustellen. Die mittlere
Teilchengrofle (MPS) in der bakteriellen Belastungssubstanz muss auf (3,0 + 0,3) um gehalten werden
(siehe B.7.9).

Tabelle B.1 — Stufenanordnung des Kaskaden-Aufprallgerits

Stufennummer 1 2 3 4 5 6
Teilchengrofie P1 P2 P3 P4 P5 P6
Plattenauszahlung fiir lebensfahige , Teilchen” Cc1 C2 C3 C4 C5 Cé
Dabei ist
P1=7,00 pm
P2 =4,70 um
P3 =3,30 um
P4 =210 pm
P5=1,10 um
P6 = 0,65 pm
MPS = (P1x C1)+ (P2 x C2) + (P3 X C3) + (P4 x C4) + (P5 X C5) + (P6 X C6) (B.1)

C14+C24+C€C3+C4+C54+C6

Die Werte der Plattenauszahlung fiir lebensfahige ,Teilchen®, die zur Berechnung der mittleren Teilchen-
grofle (MPS) verwendet werden, stellen die Zahlungen der ,wahrscheinlichen Treffer” dar, die unter
Verwendung der ,Positive hole“-Umrechnungstabelle in der Bedienungsanleitung des Kaskaden-Aufprall-
gerdts berechnet werden.

Der oben angefiihrte MPS-Wert ist der 50%ige effektive Trenndurchmesser, der fiir jede Stufe mit der
Gleichung und den Informationen der Bedienungsanleitung des Kaskaden-Aufprallgerits berechnet wird.

B.7 Verfahren

B.7.1 Das Priifgerdt ist nach dem in Bild B.1 oder Bild B.3 dargestellten FlieRdiagramm zusammen-
zustellen.

Bakterien- Luft unter Wasser- Wasser- Luftauslass
suspension Hochdruck einlauf  auslauf T
; Luft-
Spritzen- . Durchfluss- Vakuum- g
pumpe |1 Vernebler [—= Eiil:::; —  Kiihler |— messgerat || pumpe [ ] HEPA-Filter

Bild B.1 — Aufbau des BFE-Priifgeriits

B.7.2 Die bakterielle Belastungssubstanz ist mittels der Umlauf- oder Spritzenpumpe in den Vernebler zu
geben.

15
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B.7.3 Ein positiver Kontrolllauf ohne Probekorper ist durchzufiihren. Die bakterielle Belastung ist einzu-
leiten, indem die Vakuumpumpe angestellt und der Volumendurchfluss durch das Kaskaden-Aufprallgerdt
auf 28,3 1/min eingestellt wird. Die bakterielle Belastungssubstanz ist 1 min abzugeben. Der Luftstrom durch
das Kaskaden-Aufprallgerat ist fiir eine weitere Minute aufrechtzuerhalten (die komplette Priifdauer betragt
2 min). Danach sind die Petrischalen aus dem Kaskaden-Aufprallgerit zu entnehmen. Es ist sicherzustellen,
dass jede Petrischale nummeriert ist, um ihre Lage im Kaskaden-Aufprallgeréat anzugeben.

B.7.4 Frische Petrischalen sind in das Kaskaden-Aufprallgerat zu stellen, der Probekoérper ist am Ort
zwischen der ersten Stufe des Kaskaden-Aufprallgerits und dem Einlasskegel (siehe Bild B.2) einzuklemmen
und das in B.7.3 beschriebene Verfahren ist zu wiederholen. Der Priifbereich muss mindestens 49 cm?2
betragen (&c]. Es kénnen auch andere Mittel zur Anordnung der Probe geeignet sein, allerdings missen diese,
falls sie von diesem Verfahren abweichen, im Priifbericht dokumentiert werden.

1

C=

NUNAY

&__
&__j
<=\__
\_:

U

;

Legende

1 Einlasskegel
2 0-Ring des Einlasskegels
3  Filtergewebe/Maske

Bild B.2 — Anordnung des Probekorpers auf dem Kaskaden-Aufprallgerit
B.7.5 Dieses Verfahren ist mit jedem Probekorper zu wiederholen.
B.7.6 Nach Priifung des letzten Probekorpers ist ein weiterer positiver Kontrolllauf durchzufiihren.

B.7.7 Ein negativer Kontrolllauf ist durchzufithren, indem Luft ohne Zusatz der bakteriellen Belastungs-
substanz 2 min durch das Kaskaden-Aufprallgerat geleitet wird.

B.7.8 Alle Petrischalen sind bei (37 % 2) °C fiir (20 bis 52) h zu bebriiten.
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B.7.9 Bei jedem Probekorper und jedem Kontrolllauf sind die Anzahl der Kolonien auf jeder Petrischale zu
zéhlen und die Zahlen zu addieren, um die Gesamtzahl der durch das Kaskaden-Aufprallgerit gesammelten
KBE anzugeben. Die ,Positive hole“-Umrechnungstabelle! ist nach den Anweisungen des Herstellers des
Kaskaden-Aufprallgerites fiir die Stufen 3 bis 6 anzuwenden. Fiir die beiden positiven Kontrollldufe ist der
Mittelwert der beiden Gesamtzahlen zu nehmen. Aus den Positiv-Kontrollplatten ist die mittlere Teilchen-
groRe (MPS) des bakteriellen Belastungsaerosols unter Anwendung der in B.6 angegebenen Formel zu
berechnen.

B.8 Berechnung der bakteriellen Filterleistung (BFE)

Fir jeden Probekérper ist die bakterielle Filterleistung B nach folgender Formel als Prozentsatz zu
berechnen:

B=(C-T)/C x100 (B.2)
Dabei ist
C  der Mittelwert der gesamten Plattenauszihlung fiir die beiden positiven Kontrolllaufe;

T die gesamte Plattenauszihlung fiir den Probekérper.

B.9 Priifbericht

Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:

a) Nummer und Datum dieser Européaischen Norm;

b) Losnummer oder Chargenbezeichnung der gepriiften Masken;

c) Mafie der Probekorper und die GréfRe des gepriiften Bereichs;

d) welche Seite des Probekérpers dem Belastungsaerosol zugewandt war;

e) Volumendurchfluss wahrend der Priifung;

f) Mittelwert der gesamten Plattenauszahlung fiir die beiden positiven Kontrollliufe;
g) Mittelwert der Plattenauszahlung fiir die negativen Kontrollliufe;

h) bakterielle Filterleistung (BFE) fir jeden Probekérper.

1 Siehe die,Positive hole“-Umrechnungstabelle in der Bedienungsanleitung des Kaskaden-Aufprallgerits.
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Legende

1 Antriebsmechanismus 8 Kaskaden-Aufprallgerat

2 Bakteriensuspension 9 Wasserauslauf

3 Vernebler 10 Kihler

4 Filter 11 Einlauf fiir kaltes Wasser

5 Aerosolkammer 12 kalibriertes Durchflussmessgerat
6  Hochdruck-Luftquelle 13 Kompressor (Vakuumpumpe)

7  Priifmaterial

Bild B.3 — Beispiel eines realen BFE-Priifgerits
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Anhang C
(normativ)

Verfahren zur Bestimmung der Atmungsaktivitit (Druckdifferenz)

C.1 Kurzbeschreibung

Um den Druck fiir den Luftwechsel durch das Material der medizinischen Gesichtsmaske zu messen, wird ein
Gerdt verwendet, mit dem die zum Durchsaugen von Luft durch einen gemessenen Oberflichenbereich bei
konstantem Luftdurchfluss erforderliche Druckdifferenz gemessen wird, wie in Bild C.1 dargestellt. Zur
Messung der Druckdifferenz wird ein wassergefiilltes (oder digitales) Differenzdruckmessgerit verwendet.
Zur Messung des Luftstroms wird ein Massendurchflussmessgerit verwendet. Eine elektrische Vakuum-
pumpe saugt Luft durch das Priifgerdt, und zur Einstellung des Luftdurchflusses wird ein Nadelventil
verwendet.
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Legende
1 Lufteinlass 7 Metallring (3 mm dick)
2 Massendurchflussmessgerit 8 Filtermaterial
3 Hebel fiir mechanisches Einspannen 9 Differenzdruckmessgerit oder
4 System zur finalen Einstellung des Drucks Druckmessgeréte M1 und M2
(entweder oben oder unten) 10 Ventil
5  System zur Sicherstellung der optimalen Justierung 11 Vakuumpumpe mit Druckpuffertank
der 2 Teile des Probenhalters 12 Massendurchflussmessgerit zur Priifung
6 Probenhalter mit metallischem von Leckagen (optional)

Versiegelungsmechanismus

Bild C.1 — Priifgerat zur Messung der Druckdifferenz

C.2 Priifgerat

C.2.1 Massendurchflussmessgerit(e), mit dem bzw. mit denen ein Luftstrom von 8 1 /min
gemessen werden kann.

C.2.2 Druckmessgerit, ein Differenzdruckmessgerat (wassergefiillt oder digital). Es konnen

auch Einzeldruckmessgerite verwendet werden. M1 dient zur Messung des Drucks vor dem
Probekérper und M2 zur Messung des Drucks nach dem Probekérper.
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C.2.3 Elektrische Vakuumpumpe, mit Druckpuffertank.
C.2.4 Ventil, zur Einstellung des Volumendurchflusses.
C.2.5 Probenhalter

C.2.5.1 Der Probenhalter muss aus einem mechanischen Einspannsystem und einer Justierung des oberen
und unteren Halters bestehen.

C.2.5.2 Der Probenhalter muss aus einer Vorrichtung zur Justierung des Einspanndrucks bestehen. Ein
System mit Schraubgewinde kann entweder am unteren oder oberen Teil des Probenhalters verwendet
werden.

C.2.5.3 Der Innendurchmesser des oberen und unteren Halters muss im Kontaktbereich mit dem Filter-
material (25 + 1) mm betragen.

C.2.5.4 Die Versiegelung des oberen und unteren Halters auf dem Filtermaterial muss aus einer Kraft-
nebenschlussdichtung bestehen.

Ein Metallring mit einem Innendurchmesser von (25 £ 1) mm und etwa 3 mm Dicke wird auf dem oberen
Halter fest angebracht. Der untere Halter besteht aus einer vollkommen flachen metallischen Oberflache mit
einem Innendurchmesser von (25+ 1) mm und einer Fliche von 3 mm um den Offnungsdurchmesser.
Materialien wie z. B. Kautschuk oder Polyesterschaum bieten keine ausreichende Versiegelung und konnen
sich bis in den Priifbereich verformen.

C.2.5.5 Die Validierung des Priifgerits muss durch eine Dichtheitspriifung erfolgen. Ein zweites Durch-
flussmessgerat (12), das unmittelbar vor dem Ventil (10) platziert wird, ermoglicht die Uberpriifung einer
Luftleckage innerhalb des Priifgerites. Der Probenhalter ist zu schlieen und die Pumpe zu starten; anschlie-
Rend ist das Durchflussmessgerit so zu justieren, dass auf dem ersten Durchflussmessgerat (2) 81/min
ablesbar sind. Falls keine Leckagen vorhanden sind, sollten beide Durchflussmessgerate 8 1/min anzeigen.

Eine weitere Priifung muss darin bestehen, die Zuluft zu unterbrechen, sobald die Durchflussmessgerate
8 1/min anzeigen. Nach einigen Sekunden sollten beide Durchflussmessgerite 0 1/min anzeigen, sofern keine
Leckagen vorliegen.

C.3 Probekérper

Die Probekorper sind vollstandige Masken oder sind aus vollstandigen Masken auszuschneiden. Falls eine
vollstandige Maske verwendet wird, sind die dueren Enden zu entfernen, die Maske flach auszulegen und
alle Lagen einzubeziehen. Jeder Probekorper muss unterschiedliche kreisformige Priifbereiche von 25 mm
Durchmesser aufweisen konnen. Falls ein Probekorper nicht 5 Priifbereiche mit einem Durchmesser von
je 25 mm bereitstellen kann, sollte die Anzahl der abgerufenen Priifbereiche reprisentativ fiir die ganze
Maske sein. Fiir dicke und starre Masken ist dieses Priifverfahren nicht unbedingt geeignet, da eine
angemessene Versiegelung durch den Probenhalter nicht sichergestellt werden kann. Die Anzahl der zu
priifenden Probekorper betragt mindestens 5, kann aber grofer sein und muss gegebenenfalls vergrofiert
werden, um eine AQL von 4 % zu ermdglichen. Alle gepriiften Probekorper miissen aus reprasentativen
Bereichen der Maske genommen werden, um alle/jede Veranderung(en) im Aufbau zu berticksichtigen.
Sofern nicht anders spezifiziert, muss die Priifung so durchgefiihrt werden, dass die Richtung des Luftstroms
von der Innenseite der Maske zur Aufenseite der Maske verlduft.

Jeder Probekérper muss mindestens 4 h bei einer Temperatur von (21 £ 5)°C und einer relativen Luft-
feuchte von (85 + 5) % konditioniert werden.
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C.4 Durchfithrung

C.4.1 Istkein Probekorper am Ort, wird der Halter geschlossen und das Differenzdruckmessgerit auf Null
gesetzt. Die Pumpe ist anzustellen und der Luftstrom auf 8 1/min einzustellen.

C4.2 Der Halter wird geoffnet und der Probekorper wird iiber die Offnung von 25 mm Durchmesser
(Gesamtfliache 4,9 cm?) zwischen den oberen und unteren Teilen des Halters platziert. AnschlieRend wird sie
durch eine mechanische Klemmeinrichtung mit ausreichendem Druck eingespannt, um Leckagen zu vermei-
den. Durch ein vorhandenes Justiersystem sollte der gepriifte Bereich des Probekorpers gerade und iiber
dem Luftstrom liegen.

Bei einem eingespannten Probekérper sollte der Volumendurchfluss, wie zuvor in C.4.1 festgelegt, 8 1/min
betragen. Falls der Volumendurchfluss nicht bei 81/min liegt, kann eine Leckage vorhanden sein. Falls
moglich, ist der Druck zu erhéhen, um dieses Problem zu vermeiden. In diesem Fall ist die Verwendung eines
zweiten Durchflussmessgerates wihrend der Priifung angezeigt.

C4.3 Bei Verwendung eines Differenzdruckmessgerits wird die Druckdifferenz unmittelbar abgelesen. Bei
Verwendung der Druckmessgerite M1 und M2 ist jeder Druck abzulesen und aufzuzeichnen.

C.4.4 Das in den Arbeitsschritten C.4.1 bis C.4.3 beschriebene Verfahren ist an 5 (oder einer angemessenen
Zahl) unterschiedlichen Bereichen der Maske durchzufiihren und der Mittelwert der Messungen zu
berechnen.

Falls die Maske sich aus unterschiedlichen Materialarten in verschiedenen Bereichen zZusammensetzt, ist die
gleiche Anzahl der verschiedenen Bereiche zu priifen. Der Mittelwert sollte z. B. aus 3 Ablesungen auf der

oberen Seite der Maske mit Material des Typs A und 3 Ablesungen auf der unteren Seite der Maske mit
Material des Typs B bestehen.

C.5 Berechnung der Druckdifferenz

Flr jeden Probekérper ist die Druckdifferenz 4P/cm? von jedem gepriiften Bereich wie folgt zu berechnen:
AP = (X1 - X2) /4.9 (C.1)

Dabei ist

Xm1 der Druck in Pa, gemessen mit Druckmessgerit M1 - Seite des niedrigeren Druckes am Material;
Xmz der Druck in Pa, gemessen mit Druckmessgerat M2 - Seite des héheren Druckes am Material;

4,9  der Bereich des Priifmaterials, in cm?;

AP die Druckdifferenz je cm? Priifmaterial, angegeben in Pa.

ANMERKUNG Falls ein Differenzdruckmessgerat verwendet wird, wird die Druckdifferenz (X1 — X;2) unmittelbar
erhalten.
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C.6 Priifbericht

Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:

a) Nummer und Datum dieser Europdischen Norm;

b) Losnummer oder Chargenbezeichnung sowie Beschreibung der gepriiften Masken;

¢) Nummer und allgemeine Lage jener Bereiche der Maske, bei denen die Differenzmessungen durch-
geflihrt wurden;

d) Volumendurchfluss wahrend der Priifung;
e) die Druckdifferenz fiir jeden gepriiften Bereich des Probekorpers und den Mittelwert fiir jeden Probe-

korper. Der Mittelwert jedes Probekoérpers dient zur Bestimmung der endgtiltigen Klassifizierung der
Maske.
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Anhang D
(informativ)

Mikrobiologische Reinheit

D.1 Probenahme

Die Probemasken fiir die Priifung sollten in der originalen Primarverpackung (Spenderbox oder dhnliches)
bereitgestellt werden, also genau so, wie sie dem Endbenutzer angeboten werden. Falls 5 Proben ausgewahlt
werden, ist die oberste und die unterste Maske sowie 3 zufillig ausgewihlte Masken zu verwenden. Falls
eine Maske ein Visier oder sonstiges Zubehor enthilt, sollte dieses bei der Priifung einbezogen werden.

D.2 Priifung

Jede Maske ist vor Priifbeginn zu wigen. Die vollstindige Maske ist aseptisch aus der Verpackung zu
entnehmen und in eine sterile 500-ml-Flasche einzubringen, die 300 ml einer Extraktionsfliissigkeit enthalt
(1g/l1Pepton, 5g/INaCl und 2g/l oberflichenaktive Substanz Polysorbat 20 [z. B. Tween 20,
Alkest TW 20]).

Die Flasche wird auf einem Orbitalschiittler platziert und 5 min bei 250 Umdrehungen je Minute geschiittelt.
Nach dem Extraktionsschritt werden 100 ml der Extraktionsfliissigkeit durch einen 0,45 um-Filter gefiltert
und zwecks einer Gesamtzdhlung der aeroben, lebensfihigen Mikroorganismen auf einer TSA-Platte
aufgebracht. Eine weitere 100 ml grofRe Teilprobe derselben Extraktionsfliissigkeit wird auf gleiche Weise
gefiltert, und der Filter wird auf einem Sabouraud-Dextrose-Agar (SDA) mit Chloramphenicol zur Zihlung
der Pilze ausplattiert. Die TSA-Platten werden 3 Tage lang bei 30 °C und die SDA-Platten 7 Tage lang bei
(20 bis 25) °C bebriitet. Ein alternatives und gleichwertiges Extraktionsverfahren darf angewendet werden.
Falls dies der Fall ist, muss das gewéhlte Extraktionsverfahren im Priifbericht dokumentiert werden.

Die Gesamtkeimbelastung ergibt sich aus der Addition von TSA- und SDA-Z3hlungen.

23



DIN EN 14683:2019-10
EN 14683:2019+AC:2019 (D)

Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden
Richtlinie 93/42/EWG [1993 Amtsblatt L 169]

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Mandats
M/295 beziiglich der Erarbeitung von Europaischen Normen zu Medizinprodukten, um ein freiwilliges Mittel
zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 fir
Medizinprodukte bereitzustellen [1993 Amtsblatt L 169].

Sobald auf diese Norm im Amtsblatt der Européischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitét
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehérigen EFTA-Vor-
schriften.

ANMERKUNG1  Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EC stehen. Dies bedeutet, dass, gemiR dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum" verringert, ,soweit wie moglich” verringert, ,minimiert” oder
,ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen 1, 2,5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG3  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europiischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [1993 Amtsblatt L 169]

Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) | Erlduterungen/Anmerkungen

der Richtlinie 93 /42 /EWG dieser Europidischen Norm
8.1, nur erster Satz 5.1.1,5.1.2,5.2.2,5.2.4,5.2.5,5.2.6 | Abgedeckt in Bezug auf:
— Integritat wahrend des
Gebrauchs;

— Bereitstellung eines Mittels
fiir eine enge Passform;

— bakterielle Filterleistung;

— Spritzwiderstand, falls
zutreffend;

— mikrobielle Reinheit
(Keimbelastung).

Die Gestaltung des

Herstellungsprozesses ist nicht

abgedeckt.
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WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Européischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Liste erhalten bleibt.

Anwender dieser Norm sollten regelmdRig die im Amtsblatt der Europaischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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