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Qualitatssicherung in Anlehnung an den Priifgrundsatz
fiir Atemschutzmasken, Mund-Nase-Schutz und Community Masken bzw. Filterstoffe

1. Titel/Definition und Ziele

Titel: Verfahren zur Qualitdtssicherung/-kontrol-
le von Masken jeglicher Art und Filterstoffe, wie z.B.
Communitiy Masken, filtrierende Halbmasken oder
Mund-Nase-Schutz, in Anlehnung an Priifungen des
Prifgrundsatzes fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken nach Rev.2 vom 02.06.2020 bzw.
Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie -me-
dizinische Gesichtsmasken-Rev. 0 vom 14.04.2020 oder
+,Community face coverings”- Guide to minimum requi-
rements, methods of testing and use CWA1755:2020 (E)

Aktuell besteht ein erhohter Bedarf bei der Qualitats-
sicherung von Schutzausristung bzw. Mund-Nase-
Schutz. Dies lasst sich auf unterschiedliche Griinde zu-
rickfiihren:

= Die Pandemie ist weiterhin ungebrochen und wird
auch auf absehbare Zeit bestehen.

= Die hohen Bestande an gepriiften aber speziell auch
ungepriften Masken unterliegen keiner, wie sonst
fir diese Produkte iiblichen, kontinuierlichen Uber-
wachung.

= Wareneingangskontrolle fir Abnehmer aber auch
Inverkehrbringer gréBerer Mengen um ein gewisses
Maf an Kontrolle der eingekauften Masken sicherzu-
stellen.

= Vorbeugende MaBnahmen fir den privaten Ver-
brauch.

Auch nach Ablauf der oben genannten Prifgrundsat-
ze besteht die Mdoglichkeit entsprechende Produkte
mit den darin dargestellten Verfahren zum Zwecke
der Qualitatssicherung vollstandig oder auf einzelne
Eigenschaften, wie z.B. den Filterdurchlass, zu prifen.

Ziele/ Vorteile:

= Unparteiische und unabhangige Prifdurchfiihrung

= Sicherstellen der Produktqualitat

= Neutrale Bewertung von Produkten oder Entwick-
lungen durch geschulte Probanden

= Unterschiedliche Prifverfahren zur Ermittlung von
Kenndaten; Ergebnisse durch Gebrauchssimulation,
Klimakonditionierung, Filtertests uvm.

= Individuelle Entwicklungspriifungen, Priifung von
Komponenten etc.

= Flexibel in der Preisgestaltung je nach Anforderung
der QS-Mal3nahme

= Darstellung der Ergebnisse in Protokollform oder in
einem Prifbericht in Anlehnung an den jeweiligen
Prifgrundsatz bzw. das durchgefiihrte Verfahren
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2. Anwendungsbereich

Die beschriebenen Anforderungen und Verfahren
dienen zur Entwicklung, Kenndatenermittlung oder
Produktpriifung von Filtermaterialien, Stoffen, Atem-
schutzmasken, Mund-Nase-Schutz oder dhnlichen Pro-
dukten bzw. der Darstellung deren Qualitat und Gute.

Far Inverkehrbringer ergibt sich die Moglichkeit, bereits
geprifte Produkte hinsichtlich einer gleichbleibenden
Qualitat zu untersuchen. Nach positiven Leistungen
besteht die Moglichkeit ein ,ift-geprift“-Zeichen und
eindeutige Priifberichte zu erhalten.

3. Anforderungen + Prifmoglichkeiten
3.1 Priifanforderungen

Die Prifanforderungen werden individuell entspre-
chend den jeweiligen Anforderungen und spezifischen
Verfahren abgestimmt. Dabei ist zwischen Produkt-
priifungen und qualitdtssichernden Priifungen zu unter-
scheiden. Flr Anzahl der zu priifenden Proben gilt die
Empfehlung analog den Anforderungen aus dem Prif-
grundsatz (mind. 21 Priifmuster aus mind. 3 Abgabe-
einheiten zur reprasentativen Stichprobenwahl). Diese
Prifmuster miissen vom Antragsteller in ausreichender
Form zur Verfligung gestellt werden. Aus den Abgabe-
einheiten wahlt das Labor nach dem Zufallsprinzip die
entsprechende Probenanzahl je nach Verfahren aus.

Folgende Artikelinformationen sind nach Bedarf zur
Verfiigung zu stellen:

= Produktbezeichnung und -beschreibung

= Name, Warenzeichen oder andere Angaben zur Iden-
tifikation des Herstellers

= Typ, Kennzeichnung (Modell, Chargennummer, etc.)

= Gesundheitsunbedenklichkeitserkldrung (*) und/
oder Produktdatenblatter

= Probenahmebericht
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3.2 Ubersicht der Priifméglichkeiten

Verfahren
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In Anlehnung

In Anlehnung

zurinternen | Prifgrundsatz | Priifgrundsatz | Teilpriifung

Checkliste der Priif- Qualitats- ,CPA Atem- ,Mund-Nase-
moglichkeiten In Anlehnung sicherung schutz” Ne[liva
Sichtpriifung 83.2EN 149 X X X
Test Faserabfall CPA Rev.2 2. Fasertest

X
der Maske
Anlegeprifung EN 149 X X
Konditionierung CPARev.2 2.
24h /70° X X X
Alternative Kondi- X
tionierung 2h / 70°
G.ebrau.chs- X X
simulation
Atemwiderstand Vq!umenstrom nach X X X X

Prufgrundsatz
Durchlass des Filter- | "gem. EN 13274-7:2008, X X X
mediums (NaCl) 5.1/.5.2/5.3/6.3"
Durchlass des Filter- | "gem. EN 13274-7:2008, X
mediums (Paraffin) | 5.1/.5.2/5.3/7.3"
Sonstiger Durchlass | Nach Abstimmung
Filtermaterial
Protokoll (PP) oder
Prufbericht (PB) PP PB PB PP
Tab 1 Prifméglichkeiten

Mégliche weitere Leistungsmerkmale kdnnen zusatz-

lich sein:

= Prifungen in Anlehnung an die ,CWA 17553 Com-
munity face coverings”

= Brandverhalten von Baustoffen

= Teilprifungen von Lagen, Stoffen und Filtern

= Stichprobenentnahme durch unabhéngige Priifstell

3.2 Ubersicht der Priifméglichkeiten

Sichtpriifung

Beurteilung der Verpackung/Chargennummer/Typ/
Modell, Kennzeichnung und Informationen der VPE
(Bedienungsanleitung, Hinweis zur Verwendung, Foto-
dokumentation etc.)

Faserabfall
Kontrolle des Faser- oder Partikelabfalls nach definier-
ter Belastung durch Pinselstriche und Durchstrémung
der Maske.

Anlegepriifung

Beurteilung des An- und Ablegens, Dichtsitzes, der
Banderung, Bestandteile, Qualitdt der Maske bzgl. Si-
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cherheit, Komfort, Verklebungen, Geruch, Einschran-
kung des Sehfeldes, GroRenbestimmung etc.

Konditionierung

Die Masken werden, je nach Bauart, Gber einen Zeit-
raum von 24 h einer trockenen Atmosphdre von (70 +/-
3) °C bzw. iber einen Zeitraum von 2 h einer trockenen
Atmosphare von (70 +/- 3) °C ausgesetzt.

Gebrauchssimulation

Die Prifung wird mittels einer kinstlichen Lunge,
welche auf 25 Hibe/min und 2,0 I/Hub eingestellt ist,
durchgefiihrt. Der Sattiger wird eingestellt, dass die
gesattigte Luft am Mund des Priifkopfes (37 +/- 2) °C
aufweist. Nachdem der Einregelzeit, wird jede Atem-
schutzmaske flr 20 Min. auf den Prifkopf montiert.

Atemwiderstand (je nach Anforderung)

= Gemessener Atemwiderstand bei Einatmung bei ei-
nem eingestellten Volumenstrom von 30 |/min max.
70 Pa

= Gemessener Atemwiderstand bei Einatmung bei ei-
nem eingestellten Volumenstrom von 95 I/min max.
240 Pa /300 Pa
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= Gemessener Atemwiderstand bei Ausatmung bei ei-
nem eingestellten Volumenstrom von 160 I/min max.
300 Pa

= Bei Ausatemventilen ggf. in verschiedenen Positio-
nen + kontinuierliche 30s Belastung bei 300 I/min +
Ventilauszugsversuch mit 10 N

Durchlass des Filtermediums

(mittels Natriumchlorid oder Paraffindl)

Der Durchlass des Filters der Maske wird bei einem Vo-
lumenstrom von 95 I/min geprift und muss max. 6%
sein (nach CPA Grundsatz, wahlweise mit NaCl oder Pa-
raffinél) bzw. nach Priifgrundsatz fiir mediz. Gesichts-
masken mit NaCl zwischen 0-6%, 6-15% und >15 %
liegen.

4, Dokumentation

= Darstellung der Ergebnisse in einem Priifbericht
nach Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pande-
mie Atemschutzmasken nach Rev.2 vom 02.06.2020

= Darstellung der Ergebnisse in einem Priifbericht nach
Prifgrundsatz fur Corona SARS-Cov-2 Pandemie
medizinische Gesichtsmasken-Rev. 0 vom 14.04.2020

= Darstellung der Ergebnisse in einem Prifbericht mit
Darstellung der individuell ausgewdhlten und durch-
gefuhrten Priifungen.

5. Weitere Hinweise

Eine Aussage bzgl. einer korrekten Konformitatsbewer-
tung ist nicht Gegenstand dieser Richtlinie und ersetzt
nicht eine Prifung nach EN 149 oder EN14683. Es wer-
den keine Aussagen im Sinne der PSA Verordnung ((EU)
2016/425) oder im Sinne der Medizinprodukte Verord-
nung ((EU) 2017/745) getroffen.
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