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DIN stellt Normen fiir medizinische Ausriistung bis auf Weiteres kostenlos bereit

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN in Absprache mit der Europaischen
Kommission bis auf Weiteres verschiedene Normen fiir medizinische Ausriistung kostenlos zur
Verfiigung. Ziel ist es, dem wachsenden Mangel an Schutzmasken, -handschuhen und weiteren Produkten
zu begegnen, mit dem viele europdische Lander zu kimpfen haben. Mit der Bereitstellung der Normen soll
Unternehmen geholfen werden, die ihre Produktlinien umstellen wollen, um die so dringend
benotigte Ausriistung kurzfristig herzustellen. Der Einsatz von Normen kann dabei unterstiitzen, die
Sicherheit von medizinischen Geraten und personlicher Schutzausriistung zu gewéhrleisten und Herstellern
bei der Produktion praktische Hilfestellung zu geben. Alle kostenfreien Normen fiir medizinische
Ausristung sind hier zu finden: www.beuth.de/go/kostenlose-normen

Warum sind Normen iiblicherweise kostenpflichtig?

Normen sind grundsitzlich kostenpflichtige Produkte. lhre Anwender profitieren von einer Reihe an
Vorteilen: unter anderem Effizienzsteigerung, Kosteneinsparung, erleichterter Marktzugang, Senkung des
Produkthaftungsrisikos. In Deutschland ist die Normung Selbstverwaltungsaufgabe der Wirtschaft. Dadurch
ist gewdhrleistet, dass die Anwender von Normen selbst entscheiden, welche Normen marktgerecht sind. Die
Anwender sorgen durch den Kauf von Normen dafiir, dass die unabhingige, privatwirtschaftliche
und effiziente Organisation der Normungsarbeit durch DIN als gemeinniitzigem Verein erhalten bleibt.

Wer erstellt Normen?

Normen entwickeln diejenigen, die sie spater anwenden. Damit der Markt die Normen akzeptiert, sind eine
breite Beteiligung, Transparenz und Konsens Grundprinzipien bei DIN. Jeder kann einen Antrag auf
Normung stellen. Alle an einem Thema interessierten Kreise erhalten die Moglichkeit, mitzuwirken und ihre
Expertise einzubringen. Vor der Verabschiedung werden die Norm-Entwiirfe 6ffentlich gemacht und zur
Diskussion gestellt. Die beteiligten Experten miissen sich iiber die endgiiltigen Inhalte grundséatzlich einig
sein. Spatestens alle fiinf Jahre werden Normen auf den Stand der Technik hin tiberpriift.

Weitere Informationen unter www.din.de.
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DEUTSCHE NORM August 2009

DIN EN 149

=
Z

ICS 13.340.30 Ersatz fur
DIN EN 149:2001-10

Atemschutzgerate —

Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln —
Anforderungen, Priufung, Kennzeichnung;

Deutsche Fassung EN 149:2001+A1:2009

Respiratory protective devices —

Filtering half masks to protect against particles —
Requirements, testing, marking;

German version EN 149:2001+A1:2009

Appareils de protection respiratoire —
Demi-masques filtrants contre les particules —
Exigences, essais, marquage;

Version allemande EN 149:2001+A1:2009

Gesamtumfang 39 Seiten

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekampfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.

Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN
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DIN EN 149:2009-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 149:2001+A1:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 79
~Atemschutzgerate“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitskreis NA 027-02-04-01 AK ,Filter* im
Normenausschuss ,Feinmechanik und Optik (NAFuO) “.

Far die in Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 6941 siehe DIN EN ISO 6941

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 149:2001-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einfihrung einer Klassifizierung fir Gerate fiir einmaligen Gebrauch.

Friihere Ausgaben

DIN 58645-3:1982-04
DIN EN 149:1991-09, 2001-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 6941, Textilien — Brennverhalten — Messung der Flammenausbreitungseigenschaften
vertikal angeordneter Proben

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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EUROPAISCHE NORM EN 149:2001+A1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2009

ICS 13.340.30 Ersatz fir EN 149:2001

Deutsche Fassung

Atemschutzgerate —
Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln —
Anforderungen, Prufung, Kennzeichnung

Respiratory protective devices — Appareils de protection respiratoire —
Filtering half masks to protect against particles — Demi-masques filtrants contre les particules —
Requirements, testing, marking Exigences, essais, marquage

Diese Européische Norm wurde vom CEN am 8. Mérz 2001 angenommen und schlieBt Corrigendum 1 ein, das am 24. Juli 2002 vom CEN
veroffentlicht wurde, sowie Anderung 1, die am 26. Marz 2009 vom CEN angenommen wurde.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Es_t_land, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 149:2001+A1:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN 149:2001+A1:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 79 ,Atemschutzgerate*
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis November 2009 zuriickgezogen werden.

Diese Européische Norm ersetzt DIN EN 149:2001 (il.

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 8. Méarz 2001 angenommen und enthalt die Berichtigung 1,
verdffentlicht von CEN am 24. Juli 2002, sowie die Anderung A1, angenommen von CEN am 26. Mérz 2009.

Der Beginn und das Ende von neuem oder geandertem Text werden durch die Markierungen
angezeigt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

4 Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

Einleitung

Ein gegebenes Atemschutzgerdt kann nur zugelassen werden, wenn die einzelnen Komponenten den
Anforderungen der Prifvorschriften gentigen, die als vollstandige Norm oder als Teil einer Norm vorliegen,
und wenn mit einem vollstandigen Gerat praktische Leistungsprifungen erfolgreich durchgefiihrt worden sind,
sofern solche in der entsprechenden Norm verlangt werden. Falls aus irgendeinem Grund kein vollstédndiges
Gerat geprift wird, ist eine Simulation des Gerates gestattet, vorausgesetzt, dass die Atmungscharakteristik
und die Gewichtsverteilung dem vollstandigen Gerat ahnlich sind.

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit. 5
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt Mindestanforderungen fur filtrierende Halbmasken als Atemschutzgerate zum
Schutz gegen Partikeln, aulRer fir Fluchtzwecke, fest.

Laborpriifungen und praktische Leistungsprifungen sind enthalten, um die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen feststellen zu kénnen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

EN 132, Atemschutzgerdte — Definitionen von Begriffen und Piktogramme

EN 134, Atemschutzgerédte — Benennungen von Einzelteilen

EN 143, Atemschutzgeréate — Partikelfilter — Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung

EN 13274-7, Atemschutzgerdte — Priifverfahren — Teil 7. Bestimmung des Durchlasses von Partikel-
filtern

ISO 6941, Textile fabrics — Burning behaviour — Measurement of flame spread properties of vertically
oriented specimens

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 132 und die in EN 134 angegebenen
Benennungen zusammen mit dem folgenden:

3.1
wiederverwendbare partikelfiltrierende Halbmaske
partikelfiltrierende Halbmaske, die dafiir vorgesehen ist, flir mehr als eine Schicht gebraucht zu werden.

4 Beschreibung

Eine partikelfiltrierende Halbmaske bedeckt die Nase, den Mund und das Kinn und kann ein Einatem-
und/oder Ausatemventil(e) haben. Die Halbmaske besteht vollstandig oder im Wesentlichen aus Filtermedium
oder besteht aus einem Atemanschluss, bei dem das (die) Hauptfilter ein untrennbarer Teil des Gerates sind.

Sie ist dazu bestimmt, eine angemessene Abdichtung am Gesicht des Gerattragers gegen die Umgebungs-
atmosphare zu ergeben, wenn die Haut trocken oder feucht ist und wenn der Kopf bewegt wird.

Luft stromt in die partikelfiltrierende Halbmaske und weiter direkt in den Nasen- und Mundbereich des
Atemanschlusses oder durch ein Einatemventil (Einatemventile), falls vorhanden. Die ausgeatmete Luft stromt
durch das Filtermedium und/oder ein Ausatemventil (falls vorhanden) direkt in die Umgebungsatmosphare.

Diese Gerate dienen zum Schutz sowohl gegen feste als auch gegen fliissige Aerosole.

6 Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

5 Einteilung

Partikelfiltrierende Halbmasken werden nach ihrer Filterleistung und ihrer maximalen gesamten nach innen
gerichteten Leckage eingeteilt. Es gibt drei Gerateklassen:

FFP1, FFP2 und FFP3.

Der Schutz durch ein FFP2- oder FFP3-Gerat schlielt den Schutz durch ein Gerat niedrigerer Klasse oder
Klassen ein.

[~ Zusatzlich werden partikelfiltrierende Halbmasken danach eingeteilt, ob sie nur fiir eine Schicht zu
gebrauchen oder wiederverwendbar (mehr als eine Schicht) sind.

6 Bezeichnung

Partikelfiltrierende Halbmasken, die die Anforderungen dieser Europaischen Norm erfiillen, missen wie folgt
bezeichnet werden:

Partikelfiltrierende Halbmaske EN 149, Jahr der Verodffentlichung, Klasse, Option (dabei ist ,D eine
Option flr eine nicht wiederverwendbare partikelfiltrierende Halbmaske jedoch obligatorisch flir eine
wiederverwendbare partikelfiltrierende Halbmaske.

BEISPIEL  Partikelfiltrierende Halbmaske EN 149:2001 FFP1 NR D

7 Anforderungen

7.1 Allgemeines

Bei allen Prifungen missen alle Prifmuster die Anforderungen erfiillen.

7.2 Sollwerte und Toleranzen
Sofern nicht anders angegeben, werden die Werte in dieser Europaischen Norm als Sollwerte angegeben.
AuBer flr Temperaturgrenzen qilt fir die Werte, die nicht als Maxima oder Minima angegeben werden, eine

Toleranz von + 5 %. Sofern nicht anders angegeben, muss die Umgebungstemperatur wahrend der Prifung
zwischen 16 °C und 32 °C sein und fiir die Temperaturgrenzwerte muss eine Genauigkeit von + 1 °C gelten.

7.3 Sichtpriifung

Die Sichtprifung muss auch die Kennzeichnung und die schriftliche Information des Herstellers einschlie3en.

7.4 Verpackung

Die partikelfiltrierenden Halbmasken miussen zum Verkauf so verpackt angeboten werden, dass sie gegen
mechanische Beschadigung und Verunreinigung vor dem Gebrauch geschiitzt sind.

Die Priifung muss nach 8.2 erfolgen.

7.5 Werkstoff

Die verwendeten Werkstoffe missen geeignet sein, der Handhabung und dem Tragen wahrend der Dauer,
die fir das Benutzen der partikelfiltrierenden Halbmaske vorgesehen ist, zu widerstehen.

Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit. 7
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.
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DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

Nach dem in 8.3.1 beschriebenen Konditionieren darf keine der partikelfiltrierenden Halbmasken ein
mechanisches Versagen des Atemanschlusses oder der Bander aufweisen.

Es missen drei partikelfiltrierende Halbmasken geprift werden.
Bei dem Konditionieren nach 8.3.1 und 8.3.2 darf die partikelfiltrierende Halbmaske nicht zusammenfallen.

Kein durch die Luftstrdmung mitgerissener Werkstoff des Filtermediums darf fir den Geréttrager eine
Gefahrdung oder Belastigung darstellen.

Die Prifung muss nach 8.2 erfolgen.

7.6 Reinigen und Desinfizieren

Falls die partikelfiltrierende Halbmaske als wiederverwendbar vorgesehen ist, missen die verwendeten
Werkstoffe gegen die Reinigungs- und Desinfektionsmittel und -verfahren bestandig sein, die vom Hersteller
vorzuschreiben sind.

Die Prifung muss nach 8.4 und 8.5 erfolgen.

Mit Bezug auf 7.9.2 muss die wiederverwendbare partikelfiltrierende Halbmaske nach dem Reinigen und
Desinfizieren die Anforderungen an den Durchlass der entsprechenden Klasse erfiillen.

Die Prifung muss nach 8.11 erfolgen.
7.7 Praktische Leistung

Die partikelfiltrierende Halbmaske muss praktischen Leistungspriifungen unter realistischen Bedingungen
unterzogen werden. Diese allgemeinen Prifungen dienen dem Zweck, die Ausristung auf Mangel zu prifen,
die nicht durch die an anderer Stelle in dieser Europaischen Norm beschriebenen Prifungen erkannt werden
koénnen.

Wenn praktische Leistungsprifungen zeigen, dass das Gerat Mangel zeigt, die sich auf die Benutzungs-
moglichkeit durch den Gerattrager beziehen, muss die Priifstelle alle Einzelheiten jener Teile der praktischen
Leistungsprifungen beschreiben, die diese Mangel erkennen liefen.

Die Prifung muss nach 8.4 erfolgen.
7.8 Oberflaichenbeschaffenheit von Bauteilen

Die Teile des Gerates, die moglicherweise mit dem Gerattrager in Beriihrung kommen, dirfen keine scharfen
Ecken oder Grate haben.

Die Prifung muss nach 8.2 erfolgen.
7.9 Leckage

7.9.1 Gesamte nach innen gerichtete Leckage

Die Laborprifungen mussen erkennen lassen, dass die partikelfiltrierende Halbmaske vom Gerattrager mit
hoher Wahrscheinlichkeit zum Schutz gegen die zu erwartenden mdéglichen Gefahren benutzt werden kann.

Die gesamte nach innen gerichtete Leckage besteht aus drei Komponenten: der Gesichtsleckage, dem
Ventilschlupf (falls ein Ausatemventil vorhanden ist) und dem Filterdurchlass.
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Fir partikelfiltrierende Halbmasken, die entsprechend der Informationsbroschiire des Herstellers angelegt
sind, diirfen wenigstens 46 der 50 Einzelergebnisse der Ubungen (d. h. 10 Personen x 5 Ubungen) fir die
gesamte nach innen gerichtete Leckage nicht gréRer sein als

25 % far FFP1
11 % fur FFP2
5 % fir FFP3

und zusatzlich dirfen wenigstens 8 der 10 arithmetischen Mittelwerte fiir die gesamte nach innen gerichtete
Leckage der einzelnen Gerattrager nicht groRer sein als

22 % far FFP1
8 % fur FFP2
2 % fur FFP3.

Die Prufung muss nach 8.5 erfolgen.

7.9.2 Durchlass des Filtermediums

Der Durchlass des Filters der partikelfiltrierenden Halbmaske muss die Anforderungen in Tabelle 1 erflllen.

Tabelle 1 — Durchlass des Filtermediums

Maximaler Durchlass des Priifaerosols
Klasse Natriumchloridpriifung 95 I/min Paraffindlpriifung 95 I/min
% %
max. max.
FFP1 20 20
FFP2 6 6
FFP3 1 1

Es missen insgesamt neun Muster der partikelfiltrierenden Halbmasken fur jedes Prifaerosol gepruft
werden.

Die Prifung nach 8.11 mit der Priifung des Durchlasses nach EN 13274-7 muss durchgefiihrt werden mit:

— drei fabrikfrischen Mustern;

— drei Mustern nach der in 8.3.1 beschriebenen Gebrauchssimulation.

Die Prufung nach 8.11 bei der Exposition mit einer festgelegten Masse an Prifaerosol von 120 mg sowie fur
partikelfiltrierende Gerate, fir die beansprucht wird, dass sie wiederverwendbar sind und zusatzlich der
Lagerprifung nach EN 13274-7 zu unterziehen sind, muss durchgefihrt werden:

— bei nicht wiederverwendbaren Geraten mit:

— drei Mustern nach der Prifung der mechanischen Widerstandsfahigkeit nach 8.3.3, gefolgt von dem
Temperaturkonditionieren nach 8.3.2.

— bei wiederverwendbaren Geraten mit:
— drei Mustern nach der Prifung der mechanischen Widerstandsfahigkeit nach 8.3.3, gefolgt von dem

Temperaturkonditionieren nach 8.3.2 und gefolgt von einem Reinigungs- und Desinfektionszyklus
entsprechend der Informationsbroschiire des Herstellers.
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7.10 Hautvertraglichkeit

Die Werkstoffe, die mit der Haut des Gerattragers in Berlihrung kommen kénnen, dirfen nicht daflir bekannt
sein, dass sie wahrscheinlich eine Reizwirkung oder irgendeine andere negative Wirkung auf die Gesundheit
haben.

Die Prufung muss nach 8.4 und 8.5 erfolgen.

7.11 Entflammbarkeit

Die verwendeten Werkstoffe diirfen keine Gefahr fiir den Gerattrager darstellen und nicht leicht entflammbar
sein.

Beim Prifen darf die partikelfiltrierende Halbmaske nicht brennen oder nicht mehr als 5 s nach dem Entfernen
aus der Flamme weiterbrennen.

Die partikelfiltrierende Halbmaske muss nach der Prifung nicht mehr einsatzfahig sein.

Die Prifung muss nach 8.6 erfolgen.

7.12 Kohlendioxid-Gehalt der Einatemluft
Der Kohlendioxid-Gehalt der Einatemluft (Totraum) darf einen Mittelwert von 1,0 Vol.-% nicht iberschreiten.

Die Prifung muss nach 8.7 erfolgen.

7.13 Kopfbanderung

Die Kopfbanderung muss so gebaut sein, dass die partikelfiltrierende Halbmaske leicht an- und abgelegt
werden kann.

Die Kopfbanderung muss einstellbar oder selbsteinstellend sein. Sie muss kraftig genug sein, um die
partikelfiltrierende Halbmaske in Position zu halten und die Anforderungen an die gesamte nach innen
gerichtete Leckage fir das Geréat einzuhalten.

Die Prifung muss nach 8.4 und 8.5 erfolgen.

7.14 Gesichtsfeld
Das Gesichtsfeld ist genligend, wenn es bei den praktischen Leistungsprifungen so beurteilt wird.

Die Prifung muss nach 8.4 erfolgen.

7.15 Ausatemventil(e)

Eine partikelfiltrierende Halbmaske darf ein oder mehrere Ausatemventil(e) haben. Sie missen in jeder Lage
richtig funktionieren.

Die Prifung muss nach 8.2 und 8.9.1 erfolgen.
Falls ein Ausatemventil vorhanden ist, muss es gegen Schmutz und mechanische Beschadigung geschitzt
oder widerstandsféhig sein. Es darf umhdillt sein oder alle anderen Vorrichtungen enthalten, die erforderlich

sein kénnen, damit die partikelfiltrierende Halbmaske 7.9 erfullt.

Die Prifung muss nach 8.2 erfolgen.
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Falls ein Ausatemventil(e) vorhanden ist, muss es (missen sie) nach einem 30 s dauernden kontinuierlichen
Ausatemstrom von 300 I/min weiter richtig funktionieren.

Die Prifung muss nach 8.3.4 erfolgen.

Wenn das Gehause des Ausatemventils am Maskenkoérper befestigt ist, muss es 10 s einer axial wirkenden
Zugkraft von 10 N standhalten.

Die Prufung muss nach 8.8 erfolgen.
7.16 Atemwiderstand

Die Atemwiderstande gelten fir partikelfiltrierende Halbmasken mit und ohne Ventile. Sie missen die
Anforderungen in Tabelle 2 erfillen.

Die Prifung muss nach 8.9 erfolgen.

Tabelle 2 — Atemwiderstand

Maximal zuldssiger Widerstand
Klasse mbar
Einatmung Ausatmung
30 I/min 95 I/min 160 I/min
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 24 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0

7.17 Einspeichern

7.17.1 Allgemeines

Fir Gerate, deren Gebrauch auf eine Schicht beschrankt ist, ist die Einspeicherprifung eine optionale
Prufung. Fur wiederverwendbare Gerate ist die Einspeicherprifung obligatorisch.

Gerate, die widerstandsfahig gegen Verstopfen sein sollen, feststellbar durch langsamen Anstieg des
Atemwiderstandes bei Beladen mit Staub, missen der in 8.10 beschriebenen Behandlung unterzogen
werden.

Die vorgeschriebenen Atemwiderstande dirfen nicht Uberschritten werden, bevor die geforderte Staub-
beladung von 833 mg-h/m3 erreicht ist.

7.17.2 Atemwiderstand

717.21 Partikelfiltrierende Halbmasken mit Ventilen
Nach dem Einspeichern diirfen die Einatemwiderstande
— FFP1: 4 mbar

— FFP2: 5 mbar

— FFP3: 7 mbar
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bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von 95 I/min nicht Gberschreiten.

Der Ausatemwiderstand darf 3 mbar bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von 160 I/min nicht Gber-
schreiten.

Die Prifung muss nach 8.9 erfolgen.

7.17.2.2 Partikelfiltrierende Halbmasken ohne Ventile

Nach dem Einspeichern dirfen die Einatem- und Ausatemwiderstande

— FFP1: 3 mbar

— FFP2: 4 mbar

— FFP3: 5 mbar

bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von 95 I/min nicht Uberschreiten.

Die Prifung muss nach 8.9 erfolgen.

7.17.3 Durchlass des Filtermediums

Alle Typen (mit und ohne Ventil) von partikelfiltrierenden Halbmasken, flir die beansprucht wird, dass sie die
Anforderungen an Einspeichern erflllen, missen auch nach dem Einspeichern die Anforderungen in 7.9.2 fir
die Prifung des Durchlasses nach EN 13274-7 erflllen.

Die Prifung muss nach 8.11 und EN 13274-7 erfolgen.

7.18 Austauschbare Teile

Alle austauschbaren Teile (falls vorhanden) miissen leicht anzuschliessen und zu sichern sein, mdglichst von
Hand.

Die Prifung muss nach 8.2 erfolgen.

8 Prufung

8.1 Allgemeines

Falls keine speziellen Messgerate und -verfahren vorgeschrieben werden, muissen Ubliche Gerate und
Verfahren benutzt werden.

ANMERKUNG  Fiir eine Ubersicht der Priifungen siehe Tabelle 4.
Vor dem Durchfiihren von Prifungen mit Versuchspersonen sollten alle nationalen Regelungen, die die

medizinische Vorgeschichte, die Untersuchung und die Uberwachung der Versuchspersonen betreffen,
beachtet werden.

8.2 Sichtpriifung

Die Sichtprifung wird — wo erforderlich — durch die Prifstelle vor Laborprifungen oder praktischen
Leistungsprifungen durchgefiihrt.
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8.3 Konditionieren

8.3.1 Gebrauchssimulation

Konditionieren durch Gebrauchssimulation muss nach folgendem Verfahren durchgefiihrt werden.

Eine kinstliche Lunge wird auf 25 Hiibe/min und 2,0 I/Hub eingestellt. Die partikelfiltrierende Halbmaske wird
an einem Sheffield-Prifkopf befestigt. Zum Prifen wird ein Sattiger in den Ausatemweg zwischen der
kinstlichen Lunge und dem Prifkopf eingebaut. Der Sattiger wird auf eine Temperatur von mehr als 37 °C
eingestellt, um die Abkuhlung der Luft, bevor sie den Mund des Prifkopfes erreicht, zu bertcksichtigen. Die
Luft muss am Mund des Prifkopfes (37 £2)°C haben und gesattigt sein. Um zu verhindern, dass
Uberschiissiges Wasser aus dem Mund des Prifkopfes lduft und die partikelfiltrierende Halbmaske
verunreinigt, muss der Prifkopf geneigt werden, sodass das Wasser vom Mund weglduft und in einem
Auffangbehalter gesammelt wird.

Die kunstliche Lunge wird in Betrieb gesetzt, der Sattiger eingeschaltet und man Iasst die Apparatur sich
stabilisieren. Die zu prifende partikelfiltrierende Halbmaske wird dann an dem Prifkopf befestigt. Wahrend
der Prifzeit muss die partikelfiltrierende Halbmaske in Abstédnden von ungefahr 20 min vollstandig vom

Prifkopf entfernt und erneut befestigt werden, sodass sie wahrend der Prifzeit zehnmal am Priifkopf befestigt
wird.

8.3.2 Temperaturkonditionieren

Die partikelfiltrierenden Halbmasken werden folgendem thermischen Zyklus ausgesetzt:
a) 24 h einer trockenen Atmosphare von (70 + 3) °C;

b) 24 h einer Temperatur von (-30 £ 3) °C.

Sie werden mindestens 4 h zwischen den Expositionen und vor anschliefiendem Priifen an Raumtemperatur
angeglichen.

Das Konditionieren muss so durchgefiihrt werden, dass sichergestellt ist, dass kein thermischer Schock
eintritt.

8.3.3 Mechanische Widerstandsfahigkeit

Das Konditionieren muss nach EN 143 erfolgen.

8.3.4 Durchstromungskonditionieren

Es mussen drei partikelfiltrierende Halbmasken mit Ventilen gepriift werden: eine in fabrikfrischem Zustand
und zwei temperaturkonditioniert nach 8.3.2.

8.4 Praktische Leistung

8.4.1 Allgemeines
Es missen zwei partikelfiltrierende Halbmasken gepriift werden: beide in fabrikfrischem Zustand.

Alle Prifungen missen mit zwei Versuchspersonen bei Umgebungstemperatur durchgefiihrt werden. Die
Priftemperatur und -feuchte miissen protokolliert werden.

Vor der Prifung ist eine Kontrolle durchzuflihren, um sicherzustellen, dass die partikelfiltrierende Halbmaske
in gutem einsatzfahigen Zustand ist und ohne Gefahr benutzt werden kann.

Die Kontrolle muss nach 8.2 erfolgen.
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Fir die Prifung missen Personen ausgewahlt werden, die mit dem Gebrauch solcher oder ahnlicher
Ausristung vertraut sind.

Wahrend der Prifungen muss die partikelfiltrierende Halbmaske vom Gerattrager subjektiv beurteilt werden.
Nach der Priifung missen Kommentare zu Folgendem protokolliert werden:

a) Komfort der Kopfbanderung;
b) Sicherheit von Verbindungen;
c) Gesichtsfeld;

d) jeder andere Kommentar, den der Gerattrager auf Befragen macht.

8.4.2 Gehprifung
Die Personen tragen Ubliche Arbeitskleidung, die partikelfiltrierende Halbmaske und missen mit einer

gleichmafligen Geschwindigkeit von 6 km/h auf der Ebene gehen. Die Priifung muss kontinuierlich fur die
Dauer von 10 min ohne Ablegen der partikelfiltrierenden Halbmaske erfolgen.

8.4.3 Arbeitssimulationspriifung

Die partikelfiltrierende Halbmaske muss unter Bedingungen geprift werden, wie sie wahrend des Ublichen
Gebrauchs zu erwarten sind. Wahrend dieser Priifung missen zum Simulieren des praktischen Gebrauchs
die folgenden Tatigkeiten durchgeflhrt werden. Die Prifung muss in einer Gesamtarbeitszeit von 20 min
beendet sein.

Die Reihenfolge der Tatigkeiten steht im Ermessen der Priifstelle. Die einzelnen Téatigkeiten missen so
angeordnet werden, dass genigend Zeit fir die vorgeschriebenen Kommentare bleibt.

a) 5 min Gehen auf der Ebene mit einer freien Kopfhdhe von (1,3 £ 0,2) m;

b) 5 min Kriechen auf der Ebene mit einer freien Kopfhéhe von (0,70 £ 0,05) m;

c) Fullen eines kleinen Korbes (siehe Bild 1, ungefahres Volumen = 81) mit Schnipseln oder anderem
geeignetem Material aus einem Vorratsbehalter, der 1,5 m hoch ist und unten eine Offnung hat, damit der
Inhalt herausgeschaufelt werden kann, und oben eine weitere Offnung, wo der Korb voller Schnipsel
zurlckgeschuttet wird.

Je nach Wunsch bickt sich die Person oder kniet und fillt den Korb mit Schnipseln. Sie hebt dann den

Korb hoch und schittet den Inhalt zurlick in den Vorratsbehalter. Dies muss 20mal in 10 min getan
werden.

8.5 Leckage

8.5.1 Allgemeines Priifverfahren
8.5.1.1 Gesamte nach innen gerichtete Leckage

Es muissen zehn Muster geprift werden: finf in fabrikfrischem Zustand und finf nach Temperatur-
konditionieren nach 8.3.2.

Die gesamte nach innen gerichtete Leckage muss mit Natriumchlorid-Aerosol geprft werden.

Vor der Priifung ist eine Kontrolle durchzuflihren, um sicherzustellen, dass die partikelfiltrierende Halbmaske
in gutem einsatzfahigem Zustand ist und ohne Gefahr benutzt werden kann.

Die Kontrolle muss nach 8.2 erfolgen.

Fir die Prifung missen Personen ausgewahlt werden, die mit dem Gebrauch solcher oder ahnlicher
Ausristung vertraut sind.
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Es muss eine Gruppe von zehn glatt rasierten Personen (ohne Barte oder Koteletten) ausgewahlt werden, die
das Spektrum der Gesichtscharakteristiken typischer Benutzer (ausschliel3lich signifikanter Anomalien)
abdecken. Es ist zu erwarten, dass ausnahmsweise einigen Personen eine partikelfiltrierende Halbmaske
nicht befriedigend verpasst werden kann. Solche Ausnahmepersonen dirfen nicht zum Prifen von
partikelfiltrierenden Halbmasken herangezogen werden.

Im Prifbericht missen die Gesichter der zehn Versuchspersonen mit den vier GesichtsmaRen (in mm), die in
Bild 2 dargestellt sind, beschrieben werden (nur zur Information).

8.5.1.2 Prifeinrichtung

Die Prifatmosphdre muss vorzugsweise an der Spitze der Abdeckung Uber einen Strémungsverteiler

einstromen und mit einer Mindestgeschwindigkeit von 0,12 m/s abwarts tber den Kopf der Versuchsperson

gerichtet sein. Die Konzentration der Priifsubstanz im effektiven Arbeitsbereich muss kontrolliert werden, ob
sie homogen ist. Die Luftgeschwindigkeit sollte nahe am Kopf der Person gemessen werden.

Es ist ein ebenes Laufband erforderlich, das mit 6 km/h betrieben werden kann.

8.5.1.3 Prifverfahren

Die Versuchspersonen werden aufgefordert, die Anlegevorschrift des Herstellers zu lesen. Falls mehr als eine

Grofke von der partikelfiltrierenden Halbmaske hergestellt wird, wird die Versuchsperson aufgefordert, die

Grofde auszuwahlen, die ihr am Besten geeignet erscheint. Falls erforderlich muss der Prifungsleiter den

Versuchspersonen zeigen, wie die partikelfiltrierende Halbmaske entsprechend der Anlegevorschrift richtig

anzulegen ist.

Die Vesuchspersonen sind dartber zu informieren, dass sie wahrend der Prifung die partikelfiltrierende

Halbmaske zurechtriicken dirfen, falls sie es winschen. Falls dies jedoch geschieht, muss der

entsprechende Teil der Priifung wiederholt werden, nachdem sich das System wieder eingestellt hat.

Die Versuchspersonen dirfen im Verlauf der Prifung keinen Hinweis auf die Ergebnisse erhalten.

Nach dem Anlegen der partikelfiltrierenden Halbmaske wird jede Versuchsperson gefragt ,Passt die Maske?“.

Falls die Antwort ,Ja“ ist, wird die Prifung fortgesetzt. Falls die Antwort ,Nein® ist, wird die Versuchsperson

aus der Gruppe genommen, die Tatsache protokolliert und die Versuchsperson durch eine andere ersetzt.

Der Prifablauf muss wie folgt sein:

a) es ist sicherzustellen, dass die Prifatmosphare AUS ist;

b) die Versuchsperson wird in die Abdeckung gestellt. Die Probenahmeleitung des Atemanschlusses wird
angeschlossen. Die Versuchsperson geht 2 min mit 6 km/h. Die Konzentration der Priufsubstanz
innerhalb der partikelfiltrierenden Halbmaske wird gemessen, um den Blindwert zu ermitteln;

c) eine stabile Anzeige ist abzuwarten;

d) die Prifatmosphare wird auf EIN geschaltet;

e) die Person muss weitere 2 min gehen oder bis sich die Priifatmosphare stabilisiert hat;

f) die Person geht weiter und filhrt dabei die folgenden Ubungen durch:

1) 2 min Gehen ohne Kopfbewegen oder Sprechen,

2) 2 min den Kopf von einer Seite auf die andere drehen (ungefahr 15mal), als ob die Wande eines
Tunnels kontrolliert werden,

3) 2 min den Kopf auf und ab bewegen (ungefahr 15mal), als ob das Dach und der Boden kontrolliert
werden,
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4) 2 min das Alphabet aufsagen oder einen vereinbarten Text laut lesen, als ob mit einem Kollegen
gesprochen wird,

5) 2 min Gehen ohne Kopfbewegen oder Sprechen;
g) es ist zu protokollieren:

1) die Konzentration in der Abdeckung,

2) die Leckage wahrend jedes Ubungsabschnittes;

h) die Prifatmosphare wird abgeschaltet. Wenn keine Prifsubstanz mehr in der Abdeckung ist, wird die
Person daraus entlassen.

Nach jeder Prifung wird die partikelfiltrierende Halbmaske durch ein neues Muster ersetzt.

8.5.2 Verfahren
8.5.2.1 Kurzbeschreibung

Die Person tragt die zu prifende partikelfiltrierende Halbmaske und geht auf einem Laufband, Uber dem sich
eine Abdeckung befindet.

Durch diese Abdeckung stromt eine konstante Konzentration von Natriumchlorid-Aerosol. Aus der Luft
innerhalb der partikelfiltrierenden Halbmaske werden wahrend der Einatemphase des Atemzyklus Proben
genommen und analysiert, um den Natriumchlorid-Gehalt zu bestimmen. Die Probe wird durch Stanzen eines
Loches in die partikelfiltrierende Halbmaske und Einflihren einer Sonde, durch die die Probe abgezogen wird,
genommen. Die Druckanderungen innerhalb der partikelfiltrierenden Halbmaske werden zum Betatigen eines
Umschaltventils genutzt, sodass Proben nur aus der Einatemluft genommen werden. Fur diesen Zweck wird
eine zweite Sonde eingefihrt.

8.5.2.2 Priifeinrichtung (siehe Bild 3)
8.5.2.2.1  Aerosolgenerator

Das Natriumchlorid-Aerosol muss aus einer 2 %-igen Ldsung von analysenreinem Natriumchlorid in
destilliertem Wasser erzeugt werden. Ein dem beschriebenen Typ gleichwertiger Zerstauber sollte benutzt
werden (siehe Bild 4). Dies erfordert einen Volumenstrom von 100 I/min bei einem Druck von 7 bar. Der
Zerstauber und sein Gehause muss in einer Leitung installiert sein, durch die ein konstanter Luftstrom
aufrecht erhalten wird. Es kann erforderlich sein, die Luft zu erwdrmen oder zu entfeuchten, um vollstédndiges
Trocknen der Aerosolpartikeln zu erreichen.

8.5.2.2.2 Prifsubstanz

Die mittlere Natriumchlorid-Konzentration innerhalb der Abdeckung muss (8 + 4) mg/m3 sein. Die Abweichung
im gesamten Arbeitsbereich darf nicht mehr als 10 % sein. Die PartikelgréRenverteilung muss von 0,02 um bis
2 um aquivalenter aerodynamischer Durchmesser bei einem massebezogenen medianen Durchmesser von
0,6 um sein.

8.5.2.2.3 Flammenfotometer

Zum Messen der Natriumchlorid-Konzentration innerhalb der partikelfiltrierenden Halbmaske muss ein
Flammenfotometer benutzt werden. Wesentliche Leistungsdaten eines geeigneten Gerates sind:

a) es sollte ein Flammenfotometer sein, das speziell flur die direkte Analyse von Natriumchlorid-Aerosol
ausgelegt ist;

b) es sollte geeignet sein, Konzentrationen von Natriumchlorid-Aerosol zwischen 15 mg/m?® und 5 ng/m?® zu
messen,;

c) die gesamte fir das Fotometer erforderliche Aerosolprobe sollte nicht groRRer als 15 I/min sein;

16 Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.



Normen-Download-Beuth-Joachim Baum-KdNr.7769855-1D.TG48CVRCKKI9II5X]XN28]MAK.2-2020-10-25 18:36:06

DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

d) die Ansprechzeit des Fotometers — ausschlieRlich des Probenahmesystems — sollte nicht grofier sein
als 500 ms;

e) es ist erforderlich, die Empfindlichkeit fir andere Elemente, besonders Kohlenstoff, deren Konzentration
wahrend des Atemzyklus variiert, zu reduzieren. Dies wird erreicht durch Sicherstellen, dass die
Bandbreite des InterferenZzfilters nicht grofRer als 3 nm ist, und dass alle erforderlichen ZusatZfilter
eingesetzt werden.

8.5.2.2.4 System fUr Probenahme

Es ist ein System erforderlich, das nur wahrend der Einatemphase des Atemzyklus die Probe zum Fotometer
schaltet. Wahrend der Ausatemphase muss das Fotometer mit reiner Luft versorgt werden. Die wesentlichen
Elemente eines solchen Systems sind:

a) ein elektrisch betriebenes Ventil mit einer Ansprechzeit in der GréRenordnung von 100 ms. Das Ventil
sollte den kleinstmdglichen Totraum haben, der mit geradem unbehindertem Durchfluss in Offenstellung
kompatibel ist;

b) ein Drucksensor, der einen minimalen Druckwechsel von ungefahr 0,05 mbar erfassen und mit einer
Sonde im Innenraum der partikelfiltrierenden Halbmaske verbunden werden kann. Der Sensor muss eine
einstellbare Schwelle haben und in der Lage sein, ein Differenzsignal zu geben, wenn die Schwelle in
irgendeiner Richtung Uberschritten wird. Der Sensor muss zuverlassig funktionieren, wenn er den
Beschleunigungen durch die Kopfbewegungen der Person ausgesetzt ist;

c) ein Ubertragungssystem zum Betatigen des Ventils als Reaktion auf ein Signal vom Drucksensor;

d) eine Zeiterfassungseinrichtung fir den Anteil an dem gesamten Atemzyklus, wahrend dem die Probe-
nahme stattfand.

8.5.2.2.5 Sonde fir Probenahme

Die Sonde muss sicher und luftdicht an der partikelfiltrierenden Halbmaske befestigt sein, und zwar so nahe
wie moglich an der Mittellinie der partikelfiltrierenden Halbmaske. Eine Probenahmesonde mit mehreren
Offnungen wird nachdricklich empfohlen.

Es missen MalRnahmen ergriffen werden, um den Einfluss von Kondensation in der Probenahmesonde auf
die Messung zu vermeiden (durch Zufiihren von trockener Luft). Bild 5 zeigt eine Ausfiihrung, die als geeignet
befunden wurde. Die Sonde wird so plaziert, dass sie gerade die Lippen des Gerattragers berthrt.

Es muss sorgfaltig sichergestellt werden, dass die Sonde den Ublichen Sitz und die Form der Maske nicht
stort.

8.5.2.2.6 Pumpe fur Probenahme

Falls keine Pumpe Teil des Fotometers ist, wird eine einstellbare Férderpumpe benutzt, um eine Luftprobe
aus der zu prifenden partikelfiltrierenden Halbmaske abzusaugen. Die Pumpe wird so eingestellt, dass sie
einen konstanten Volumenstrom von 11/min aus der Probenahmesonde absaugt. In Abhangigkeit vom
Fotometertyp kann es erforderlich sein, die Probe mit reiner Luft zu verdiinnen.

8.5.2.2.7 Probenahme der Konzentration in der Abdeckung

Die Aerosolkonzentratiion in der Abdeckung wird wahrend der Priifungen mit einem getrennten Probenahme-
system Uberwacht, um eine Kontamination der Probenahmeleitungen aus der partikelfiltrierenden Halbmaske
zu vermeiden. Fur diesen Zweck ist vorzugsweise ein getrenntes Flammenfotometer zu verwenden.

Falls ein zweites Fotometer nicht verfugbar ist, kann die Probenahme der Konzentration in der Abdeckung mit
einem getrennten Probenahmesystem und demselben Fotometer erfolgen. Dann ist jedoch einige Zeit
erforderlich, damit das Fotometer wieder auf seinen Nullwert zuriickgehen kann.
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8.5.2.2.8 Sonde fiir Druckmessung
Eine zweite Sonde wird nahe der Sonde fir Probenahme angebracht und mit dem Drucksensor verbunden.
8.5.2.3 Angabe der Ergebnisse

Die Leckage P muss aus den Messungen der letzten 100 s jedes Ubungsabschnittes berechnet werden, um
ein Verschleppen von Ergebnissen von einer Prifung in die andere zu vermeiden.

C
P(%) = JX(MJX‘IOO
o N
Dabei ist

C, die Prifkonzentration;

C, die gemessene mittlere Konzentration im Atembereich der Versuchsperson;,
tn die Gesamtdauer der Einatmung;

tex die Gesamtdauer der Ausatmung.

Die Messung von C, erfolgt vorzugsweise mit einem integrierenden Recorder.

8.6 Entflammbarkeit

Es missen vier partikelfiltrierende Halbmasken gepriift werden: zwei in fabrikfrischem Zustand und zwei nach
Temperaturkonditionieren nach 8.3.2.

Die Ein-Brenner-Prifung wird nach folgendem Verfahren durchgefiihrt.

Der Atemanschluss wird an einem metallischen Prifkopf befestigt. Dieser muss mit einem Motor so
schwenkbar sein, dass er einen horizontalen Kreis mit einer linearen Geschwindigkeit von (60 + 5) mm/s,
gemessen an der Nasenspitze, beschreibt.

Der Kopf wird Uber einem Propan-Brenner angeordnet, dessen Position eingestellt werden kann. Mit Hilfe
einer geeigneten Lehre muss der Abstand zwischen Brennerspitze und dem niedrigsten Teil des
Atemanschlusses (wenn er sich direkt Uber dem Brenner befindet) auf (20 + 2) mm eingestellt werden.

Ein-Brenner, wie in ISO 6941 beschrieben, wurde als geeignet befunden.

Der Kopf wird aus der unmittelbaren Nahe des Brenners weggedreht, die Propan-Zufuhr angestellt, der Druck
auf einen Wert zwischen 0,2 bar und 0,3 bar eingestellt und das Gas gezlindet. Mit Hilfe eines Nadelventils
und durch Feineinstellungen des Versorgungsdruckes muss die Flammenhohe auf (40 £ 4) mm eingestellt
werden. Dies wird mit einer geeigneten Lehre gemessen. Die Temperatur der Flamme, gemessen mit einer
keramikisolierten Thermoelementsonde von 1,5 mm Durchmesser, in einer Hohe von (20 + 2) mm Uber der
Brennerspitze muss (800 + 50) °C sein.

Wenn es nicht mdglich ist, die Temperaturanforderung zu erfillen, so deutet dies darauf hin, dass ein Fehler,
wie z. B. ein teilweise verstopfter Brenner, vorliegt. Dies muss beseitigt werden.

Der Kopf wird in Bewegung gesetzt und die Wirkung des einmaligen Flammendurchganges muss protokolliert
werden.

Die Prifung muss wiederholt werden, damit eine Beurteilung aller Werkstoffe auf der AulRenseite des Gerates
moglich ist. Jedes Bauteil darf nur ein Mal durch die Flamme gefiihrt werden.
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8.7 Kohlendioxid-Gehalt der Einatemluft

Es missen drei partikelfiltrierende Halbmasken gepriift werden: alle drei in fabrikfrischem Zustand.

Die Einrichtung besteht im Wesentlichen aus einer kinstlichen Lunge mit von der kiinstlichen Lunge
gesteuerten Magnetventilen, einem Anschlussstlick, einem Durchflussmessgerat fir Kohlendioxid und einem
Analysengerat fir Kohlendioxid.

Die Einrichtung bewirkt durch die kiinstliche Lunge einen Atemzyklus in der partikelfiltrierenden Halbmaske.

Fir diese Prifung muss die partikelfiltrierende Halbmaske sicher und dicht, jedoch ohne Deformation an
einem Sheffiel-Prifkopf befestigt werden (siehe Bild 6).

Die Luft muss von der kiinstlichen Lunge zugefiihrt werden, die auf 25 Hibe/min und 2,0 I/Hub eingestellt ist.
Die Ausatemluft muss einen Kohlendioxid-Gehalt von 5 Vol.-% haben.

Eine typische Priifanordnung zeigt Bild 7.

Falls die Gestaltung der Prifeinrichtung eine Kohlendioxid-Anreicherung bewirkt, muss ein Kohlendioxid-
Absorber im Einatemzweig zwischen Magnetventil und kinstlicher Lunge vorhanden sein.

Das Kohlendioxid wird der kinstlichen Lunge Uber ein Regelventil, ein Durchflussmessgerat, einen
Ausgleichsbeutel und zwei Riickschlagventile zugefiihrt.

Unmittelbar vor dem Magnetventil wird vorzugsweise kontinuierlich eine geringe Menge der Ausatemluft durch
eine Probenahmeleitung abgesaugt und der Ausatemluft Gber ein Kohlendioxid-Analysengerat zugefuhrt.

Zum Messen des Kohlendioxid-Gehaltes der Ausatemluft werden 5 % des Hubvolumens der Einatemphase
der kunstlichen Lunge an der gekennzeichneten Stelle mit einer Nebenlunge abgesaugt und einem
Kohlendioxid-Analysengerat zugefuhrt. Der gesamte Totraum der Gasleitung (ausschlieRlich der kiinstlichen
Lunge) der Prifeinrichtung sollte 2000 ml nicht Gberschreiten.

Der Kohlendioxid-Gehalt der Einatemluft wird kontinuierlich gemessen und aufgezeichnet.

Die Prifbedingungen sind die Bedingungen der Umgebungsatmospare.

Der Kohlendioxid-Gehalt der Umgebung wird 1 m vor und auf der Hohe der Nasenspitze des Priifkopfes
gemessen. Der Kohlendioxid-Gehalt der Umgebung wird gemessen, wenn ein konstanter Kohlendioxid-Gehalt
in der Einatemluft erreicht ist. Alternativ darf der Kohlendioxid-Gehalt am Probenahmerohr bei abgestellter
Kohlendioxid-Zufuhr gemessen werden. Die Ergebnisse werden nur dann als akzeptabel betrachtet, wenn der
Messwert des Kohlendioxid-Gehaltes der Umgebung kleiner als 0,1 % ist.

Der Kohlendioxid-Gehalt der Laborumgebung muss vom Messwert abgezogen werden.

Die Luftanstrdmung von vorne muss mit 0,5 m/s erfolgen.

Far die Prufanordnung siehe Bild 8.

Die Priifung wird durchgefiihrt, bis ein konstanter Kohlendioxid-Gehalt in der Einatemluft erreicht ist.

8.8 Starke der Befestigung des Ausatemventilgehduses

Es missen drei partikelfiltrierende Halbmasken geprift werden: eine in fabrikfrischem Zustand, eine
temperaturkonditioniert nach 8.3.2 und eine nach der fir mechanische Widerstandsfahigkeit in EN 143
beschriebenen Priifung.

Die partikelfiltrierende Halbmaske wird sicher an einer Halterung befestigt, wie in Bild 9 dargestellt. Eine
axiale Zugkraft von 10 N wirkt 10 s auf das Ventil(-gehause). Die Ergebnisse werden protokolliert.
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8.9 Atemwiderstand

8.9.1 Priifmuster und Halterung
8.9.1.1 Partikelfiltrierende Halbmaske ohne Ventile

Es mussen neun partikelfiltrierende Halbmasken ohne Ventile geprift werden: drei in fabrikfrischem Zustand,
drei nach Temperaturkonditionieren nach 8.3.2 und drei nach der Gebrauchssimulation nach 8.3.1.

8.9.1.2 Partikelfiltrierende Halbmaske mit Ventilen
Es missen zwolf partikelfiltrierende Halbmasken mit Ventilen geprift werden: drei in fabrikfrischem Zustand,
drei nach Temperaturkonditionieren nach 8.3.2, drei nach der Gebrauchssimulation nach 8.3.1 und drei nach

dem Durchstromungskonditionieren nach 8.3.4.

Die partikelfilirierende Halbmaske muss sicher und dicht, jedoch ohne Deformation am Sheffield-Prifkopf
befestigt werden.

Der Volumenstrom, bei dem der Widerstand gemessen wird, muss auf 23 °C und 1 bar absolut korrigiert
werden.

8.9.2 Ausatemwiderstand

Die partikelfiltrierende Halbmaske wird am Sheffield-Prifkopf abgedichtet. Der Ausatemwiderstand wird an
der Mundéffnung des Prifkopfes unter Verwenden des in Bild 6 gezeigten Adapters und einer kiinstlichen
Lunge, eingestellt auf 25 Hibe/min und 2,0 I/Hub, oder bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von
160 I/min gemessen. Ein geeigneter Messwertaufnehmer fir den Druck ist zu verwenden.

Der Ausatemwiderstand wird mit dem Prifkopf nacheinander in finf definierten Lagen gemessen:

— geradeaus sehend;

— senkrecht nach oben sehend;

— senkrecht nach unten sehend;

— auf der linken Seite liegend;

— auf der rechten Seite liegend.

8.9.3 Einatemwiderstand

Der Einatemwiderstand wird mit einem kontinuierlichen Volumenstrom von 30 I/min und von 95 |/min
gemessen.

8.10 Einspeichern

8.10.1 Prinzip

Das Priifaerosol muss Dolomit sein. Es missen drei partikelfiltrierende Halbmasken geprift werden: eine in
fabrikfrischem Zustand und zwei nach Temperaturkonditionieren nach 8.3.2.

Die Prifung besteht darin, die partikelfiltrierende Halbmaske einer sinusférmigen Atmungssimulation
auszusetzen, wahrend das Muster von einer bekannten Konzentration an Dolomitstaub in Luft umgeben ist.
Anschlieend an die Exposition werden der Atemwiderstand und der Filterdurchlass des Musters der
partikelfiltrierenden Halbmaske gemessen.
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8.10.2 Prifeinrichtung

Ein Schema einer typischen Einrichtung zeigt Bild 10. Fir die Arbeitsflache der Prifkammer wird eine
quadratische Flache von 650 mm x 650 mm empfohlen.

Die kunstliche Lunge hat ein Fordervolumen von 2,0 I/Hub. Die ausgeatmete Luft muss durch einen
Befeuchter im Ausatemzweig stromen, sodass die Temperatur der Ausatemluft, gemessen an der Position

des Musters der partikelfiltrierenden Halbmaske, (37 £ 2) °C ist und die relative Feuchte mindestens 95 %
betragt.

8.10.3 Prifbedingungen
— Staub: Dolomit DRB 4/15;

Die GréRenverteilung des Dolomitstaubes wird in Tabelle 3 angegeben.

Tabelle 3 — GroRenverteilung des Dolomitstaubes

Coulter-Zahler Sedimentationsanalyse
GroRe
(aquivalenter Anzahl__derPartikeIn mit GroRe Masse
spharischer UbergréBRe (Stokesdurchmeser) UbergroRe
Durchmesser)
pm % pum %
0,7 100 1 99,5
1 80 2 97,5
2 30 3 95
3 17 5 85
5 7 8 70
10 50
9 2 12 26
14 10
12 1 18 1

Die PartikelgroRenverteilung des in der Luft verteilten Staubes im Arbeitsbereich der Staubkammer wird in
Bild 11 angegeben.

Diese Charaktristik ist ein wesentlicher Parameter, der verifiziert werden muss, besonders dann, wenn die
Geometrie der Prifkammer etwas verschieden von dem Modell ist, das folgendermafen beschrieben wird.

—  kontinuierlicher Volumenstrom durch die Staubkammer: 60 m%h, lineare Geschwindigkeit 4 cm/s;

— sinusférmiger Volumenstrom durch die partikelfiltrierende Halbmaske wird durch eine kiinstliche Lunge,
eingestellt auf 15 Hibe/min und 2,0 I/Hub, erzeugt; die ausgeatmete Luft muss mit Feuchtigkeit gesattigt
sein;

— Staubkonzentration: (400 + 100) mg/m?;
— Lufttemperatur: (23 £ 2) °C;

— relative Feuchte der Luft: (45 £ 15) %;
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— Prifzeit: bis das Produkt aus gemessener Staubkonzentration und Expositionszeit 833 mg-h/m? ist oder
bis:

1) fur partikelfiltrierende Halbmasken mit Ventilen der Einatemspitzenwiderstand (entsprechend einem
kontinuierlichen Volumenstrom von 95 1/min) 4 mbar fir die Klasse FFP1 oder 5 mbar fir die
Klasse FFP2 oder 7 mbar fiir die Klasse FFP3 erreicht hat, oder bis der Spitzenausatemwiderstand
1,8 mbar (entsprechend 3 mbar bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von 160 I/min) erreicht hat;

2) fir partikelfiltrierende Halbmasken ohne Ventile der Einatemspitzenwiderstand oder der
Ausatemspitzenwiderstand 3 mbar fir die Klasse FFP1 oder 4 mbar fir die Klasse FFP2 oder
5 mbar fir die Klasse FFP3 erreicht hat.

ANMERKUNG 833 mg-h/m3 entsprechen einem Gesamtvolumen eingeatmeter Luft mit 1,5g Staub. Dies ist
beispielsweise gegeben bei einer Staubkonzentration von 400 mg/m® und einer Expositionszeit von 125 min. Wegen
Staubverlusten bei der Ausatmung wird die kumulierte Masse des auf der partikelfiltrierenden Halbmaske angesammelten
Staubes vermutlich weniger als 1,5 g betragen. Aus diesem Grund hat es keinen Sinn, das Muster der partikelfiltrierenden
Halbmaske zu wiegen.

8.10.4 Priifverfahren

Staub aus dem Verteiler muss in die Staubkammer eingebracht und dort in dem Luftstrom von 60 m*/h verteilt
werden.

Das Muster der partikelfilirierenden Halbmaske muss dicht an einem Prifkopf oder einem geeigneten
Filterhalter, der sich in der Staubkammer befindet, befestigt werden. Die kiinstliche Lunge und der Befeuchter
mussen mit dem Muster verbunden und fir die vorgeschriebene Priifzeit betrieben werden.

Die Staubkonzentration in der Priifkammer kann gemessen werden, indem durch eine Probenahmesonde mit
einem vorgewogenen Hochleistungsfilter (offene Filterhalterung, Durchmesser 37 mm), die sich, wie in Bild 10
gezeigt, nahe am Prufmuster befindet, 2 I/min Luft abgesaugt werden.

Die Staubkonzentration muss aus der Masse des angesammelten Staubes, dem Volumenstrom durch das
Filter und der Zeit der Probenahme berechnet werden.

Andere geeignete Verfahren dirfen benutzt werden.

8.10.5 Beurteilen des Einspeicherns

Nach der Exposition muss der Atemwiderstand der partikelfiltrierenden Halbmaske mit sauberer Luft
gemessen werden. Danach muss der Filterdurchlass nach 8.11 gemessen werden.

8.11 Durchlass des Filtermediums

,Das Gerat muss dicht an einem geeigneten Adapter befestigt und der (den) Prifung(en) unterzogen werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass Bauteile des Gerates, die die Werte des Filterdurchlasses beeinflussen
kénnten, wie Ventile und Befestigungspunkte der Banderung, gegen das Priifaerosol exponiert sind.

Die Prifung von Durchlass, Exposition und Lagerung muss nach EN 13274-7 erfolgen.

9 Kennzeichnung

9.1 Verpackung

Die folgende Information muss deutlich und dauerhaft an der kleinsten handelsiblichen Packung angebracht
sein oder durch die Verpackung lesbar sein, falls sie transparent ist.

22 Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit.
Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.



Normen-Download-Beuth-Joachim Baum-KdNr.7769855-1D.TG48CVRCKKI9II5X]XN28]MAK.2-2020-10-25 18:36:06

DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

9.1.1 Der Name, das Warenzeichen oder andere Mittel zum ldentifizieren des Herstellers oder Lieferanten.
9.1.2 Typ-identische Kennzeichnung.

9.1.3 Klasse

Die zutreffende Klasse (FFP1, FFP2 oder FFP3), gefolgt von einer einzigen Leerstelle und dann:

.,NR", falls der Gebrauch der partikelfiltrierenden Halbmaske auf nur eine Schicht beschrankt ist.

BEISPIEL FFP3 NR,

oder

.R%, falls die partikelfiltrierende Halbmaske wiederverwendbar ist.

BEISPIEL FFP2 R D.

9.1.4 Die Nummer und das Jahr der Veroffentlichung dieser Europaischen Norm.

9.1.5 Wenigstens das Jahr fir das Ende der Lagerzeit. Uber das Ende der Lagerzeit kann auch durch ein
Piktogramm, wie in Bild 12a gezeigt, informiert werden. Dabei bedeutet yyyy/mm das Jahr und den Monat.

9.1.6 Der Satz ,siehe Informationsbroschiire des Herstellers“ wenigstens in der (den) offiziellen Sprache(n)
des Bestimmungslandes, oder das Verwenden des Piktogramms, wie in Bild 12b gezeigt.

9.1.7 Die vom Hersteller empfohlenen Lagerbedingungen (wenigstens die Temperatur und die Feuchte)
oder ein aquivalentes Piktogramm, wie in den Bildern 12c und 12d gezeigt.

9.1.8 Die Verpackung derjenigen partikelfiltrierenden Halbmasken, die die Einspeicherprifung mit Dolomit
bestanden haben, muss zusétzlich mit dem Buchstaben ,D“ gekennzeichnet sein. Dieser Buchstabe folgt
der Klassenkennzeichnung nach einer einzigen Leerstelle.

BEISPIEL FFP2 RD

9.2 Partikelfiltrierende Halbmaske

Partikelfiltrierende Halbmasken, die dieser Europaischen Norm entsprechen, missen deutlich und dauerhaft
mit dem Folgenden gekennzeichnet sein:

9.2.1 Der Name, das Warenzeichen oder andere Mittel zum Identifizieren des Herstellers oder Lieferanten.
9.2.2 Typ-identische Kennzeichnung.

9.2.3 Die Nummer und das Jahr der Veroffentlichung dieser Europaischen Norm.

9.2.4 Klasse

Die zutreffende Klasse (FFP1, FFP2 oder FFP3), gefolgt von einer einzigen Leerstelle und dann:

,NR", falls der Gebrauch der partikelfiltrierenden Halbmaske auf nur eine Schicht beschrankt ist.

BEISPIEL FFP3 NR,

oder

,R" falls die partikelfiltrierende Halbmaske wiederverwendbar ist.

BEISPIEL FFP2 RD
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9.25 Falls zutreffend der Buchstabe D (Dolomit), entsprechend der Einspeicherleistung. Dieser
Buchstabe muss der Klassenkennzeichnung nach einer einzigen Leerstelle (siehe 9.2.4) folgen.

BEISPIEL FFP3NR D, FFP2R D

9.2.6 Baugruppen und Bauteile mit betrachtlichem Einfluss auf die Sicherheit miissen so gekennzeichnet
sein, dass sie identifiziert werden kénnen.

10 Informationsbroschiire des Herstellers

10.1 Die Informationsbroschiire des Herstellers muss mit jeder kleinsten handelsiiblichen Packung
mitgeliefert werden.

10.2 Die Informationsbroschire des Herstellers muss mindestens in der (den) offiziellen Sprache(n) des
Bestimmungslandes sein.

10.3 Die Informationsbroschiire des Herstellers muss fiur gelbte und unterwiesene Personen alle
notwendigen Informationen enthalten Uber

— Anwendung/Einsatzgrenzen;

— Bedeutung jeder Farbcodierung;

— Kontrollen vor Gebrauch;

— Anlegen, Sitz;

— Gebrauch;

— Instandhaltung (z. B. Reinigen, Desinfizieren), falls anwendbar;
— Lagerung;

— die Bedeutung aller verwendeten Symbole/Piktogramme

der Ausrustung.

10.4 Die Information muss klar und verstandlich sein. Falls hilfreich missen Bilder, Teilenummern, Kenn-
zeichnung hinzugefligt werden.

10.5 Es muss vor allen Problemen gewarnt werden, die wahrscheinlich auftreten, z. B.:
— Sitz der partikelfiltrierenden Halbmaske (Kontrolle vor Gebrauch);

— es ist unwahrscheinlich, dass die Anforderungen an Leckage erfullt werden, falls Gesichtshaare unter der
Dichtlinie am Gesicht sind;

— Gite der Luft (Verunreinigungen, Sauerstoff-Mangel);
— Einsatz der Ausrustung in explosionsfahiger Atmosphare.

10.6 Die Information muss Empfehlungen dazu enthalten, ab wann die partikelfiltrierende Halbmaske nicht
mehr zu benutzen ist.

10.7 Bei Geraten, die mit ,NR* gekennzeichnet sind, muss ein Warnhinweis gegeben werden, dass die
partikelfiltrierende Halbmaske fiir nicht mehr als eine Schicht benutzt werden darf.
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1.5m

Gesichtslange Gesichtsbreite Gesichtstiefe Mundbreite
(Nasenwurzel (Bizygomatischer
- Kinn) Durchmesser)

Bild 2 — Gesichtsmale
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Legende
1  Zerstauber 9 Fotometer
2  Pumpe 10 partikelfiltrierende Halbmaske
3  Umschaltventil 11 Laufband
4  Filter 12  Leitung und Prallplatte
5 Abdeckung 13 Zusatzluft
6 Probe aus der Abeckung 14 Einrichtung fir gepulste Probenahme
7 Probe aus der Maske 15 Fortluft
8 Manometer

Bild 3 — Typische Einrichtung zum Bestimmen der nach innen gerichteten Leckage mit
Natriumchlorid
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Bild 4 — Typischer Zerstauber
Um die Herausforderungen der Corona-Krise zu bekdmpfen, stellt DIN diese Fassung der Norm bis auf Weiteres kostenlos bereit. 27

Weitere aktuell kostenlose Normen fiir medizinische Ausriistung unter www.beuth.de/go/kostenlose-normen.



Normen-Download-Beuth-Joachim Baum-KdNr.7769855-1D.TG48CVRCKKI9II5X]XN28]MAK.2-2020-10-25 18:36:06

DIN EN 149:2009-08
EN 149:2001+A1:2009 (D)

MalRe in Millimeter

-

25
oL
@2

|
|
L
®9

)

10

Legende
klarer Werkstoff
trockene Luft
trockene Luft plus Probe

Bild 5 — Typische Sonde fiir Probenahme
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Bild 6 — Prufkopf (Sheffield-Kopf) fiir die Priifung des Kohlendioxid-Gehaltes der Einatemluft
(Totraum) einer partikelfiltrierenden Halbmaske und Einsatz zum Messen des Atemwiderstandes
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Legende

@ Kohlendioxid

1  klnstliche Lunge 7 Magnetventil

2 Nebenlunge 8 Prifkopf

3  Ruckschlagventil 9 Probenahmerohr flr Einatemluft (siehe Bild 6);
4 Durchflussmessgerat die Rohre des Priitkopfes miissen auf gleicher
5 Ausgleichsbeutel Hohe mit der Mundoffnung enden

6  Analysengerat flr Kohlendioxid 10 Kohlendioxid-Absorber

Bild 7 — Schema einer typischen Priifeinrichtung fiir Kohlendioxid-Gehalt der Einatemluft
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Legende
1 Geblase 4  Prufkopf
2  Leitung 5  zur kunstlichen Lunge
3 Sensor fir Luftstromung MalR ,a“: 0,3 m bis 0,5 m

Bild 8 — Schema der Priifanordnung und der Luftstromung fiir die Priifung des Kohlendioxid-

Gehaltes
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Bild 9 — Typische Anordnung zum Priifen des Ausatemventilgehduses mit axialer Zugkraft

7
9 10 1
2 8 12
1
i
|
13
QDM
15
000 » 17
7l
H,0 37 °C

Legende
1 Druckluft 10 Durchflussmessgerat
2  Luftfilter 11 Pumpe
3 Injektor 12 Fortluft
4 Staub 13 Probenleitung
5 Staubverteiler 14 Pumpe
6 Muster 15 Zahler
7  Staubprifkammer 16 Feuchte
8 Sonde 17 kunstliche Lunge
9 Filter

Bild 10 — Einzelheiten einer typischen Priifeinrichtung fiir das Einspeichern von Dolomit
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Bild 11 — Partikelverteilung von Dolomitstaub in der Priifkammer
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Bild 12b — Siehe Informationsbroschiire des
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Bild 12c— Temperaturbereich der Bild 12d — Maximale relative Feuchte der
Lagerbedingungen Lagerbedingungen

Bild 12 — Piktogramme
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Tabelle 4 — Ubersicht der Anforderungen und Priifungen

Anforderun Priifun
Titel g Anzahl der Konditionieren ° g
Abschnitt Muster Abschnitt
Sichtprifung 73,74,7.5, alle - 8.2
7.6,7.15,7.18

Werkstoff 7.5 6 S.W. (3) 8.2

T.C. (3)
Reinigen und Desinfizieren 7.6 5 A.R. (5) Information des

Herstellers
Praktische Leistung 7.7 2 AR. (2) 8.4
Gesamte nach innen 7.9.1 10 A.R. (5) 8.5
gerichtete T.C. (5)
Leckage
Durchlass des Filtermediums |7.9.2 9 AR. (3), S.W. (3), 8.1
L (MS.+T.C.+C.D)
(fur jedes (3)
Aerosol)

Hautvertraglichkeit 7.10 10 AR. (5), T.C. (5) 8.4,85
Entflammbarkeit 7.1 4 A.R. (2), T.C. (2) 8.6
Kohlendioxid-Gehalt 712 3 AR. (3) 8.7
Kopfbanderung 713 10 A.R. (5), T.C. (5) 8.4,85
Gesichtsfeld 7.14 2 AR. (2) 8.4
Ausatemventil 7.15 10 A.R. (5), T.C. (5) 8.5,8.2
Ausatemventil-Durchstromung | 7.15 3 AR. (1), T.C.(2) 8.3.4,8.2
Ausatemventil-Zugkraft 7.15 3 AR. (1), M.S. (1), 8.8,8.2

T.C.(1)
Atemwiderstand 7.16 12 AR. (3), S.W. (3), 8.9
(Gerate mit Ventil) T.C.3),F.C.G)
Atemwiderstand 7.16 9 A.R. (3), S.\W. (3), 8.9
(Gerate ohne Ventil) TC.()
Einspeicherprifung (optional | 7.17 3 AR. (1), T.C.(2) 8.10
nur fir FFP1 + FFP2 + FFP3-
Gerate fur nur eine Schicht)
Austauschbare Teile 7.18 alle AR. 8.2

b Abkirzungen:

a8  Die meisten Muster werden fir mehr als eine Prifung benutzt.

A.R.:  fabrikfrisch T.C. Temperaturkonditioniert
M.S.:  Mechanische Widerstandsfahigkeit F.C. Durchstromungskonditioniert
S.W.:  Behandlung zur Gebrauchssimulation C.D.:  Reinigen und Desinfizieren, falls
anwendbar
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Anhang A
(informativ)

Kennzeichnung

Es wird empfohlen, folgende Bauteile und Baugruppen fir die Kennzeichnung in Betracht zu ziehen, damit sie
identifiziert werden kénnen:

Tabelle AA.1 — Kennzeichnung

Normen-Download-Beuth-Joachim Baum-KdNr.7769855-1D.TG48CVRCKKI9II5X]XN28]MAK.2-2020-10-25 18:36:06

i Kennzeichnun
Bauteile/ zel . ung Herstelldatum Bemerkungen
Baugruppen der Teile
Ausatemventilscheibe - + 1
Kopfbanderung + + 1

+: Die Kennzeichnung ist erforderlich.
-:  Die Kennzeichnung ist nicht erforderlich.

1: Fdr Teile, die vernunftigerweise nicht gekennzeichnet werden koénnen, muss die entsprechende
Information in der Informationsbroschiire des Herstellers enthalten sein.

Die Bauteile einer Baugruppe mussen nicht gekennzeichnet werden, wenn die Baugruppe identifiziert
werden kann. Jene Bauteile, die vom Hersteller nicht als Ersatzteile angeboten werden, missen nicht
gekennzeichnet werden, aber die relevante Information muss in der Informationsbroschiire des Herstellers
gegeben werden.
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Anhang ZA
(informativ)

Abschnitte in dieser Europaischen Norm, die grundlegende
Anforderungen oder andere Vorgaben von EG-Richtlinien betreffen

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das dem CEN von der Europaischen
Kommission und der Europaischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mittel zur Erflllung der
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption 89/686/EWG bereitzustellen.

WARNHINWEIS — Fir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Anforderungen und weitere EG-Richtlinien anwendbar sein.

Die Abschnitte dieser Norm sind geeignet, Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG, Anhang Il zu
unterstitzen:

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und der Richtlinie 89/686/EWG,

Anhang Il
Grundlegende Anforderungen | Abschnitte/Unterabschnitte
der Richtlinie 89/686/EWG, | dieser Europdischen Norm
Anhang I
1.1.1 5,7.7;7.9
1.1.2.1 5,7.7;7.9;7.12
1.1.2.2 7.9
1.2.1 7.6;7.12;7.14;7.16
1.2.1.1 7.5;7.6;7.7,7.10; 7.11
1.2.1.2 7.7,7.8
1.21.3 7.7, 714
1.3.1 7.7
1.3.2 74;75,7.7
1.4 10
2.1 7.13
2.3 7.14
2.4 7.6;9; 10
2.6 10
2.8 10
2.9 7.13;7.18
2.12 9
3.10.1 76;7.7,78,79;7.12;7.16; 7.17;
9; 10

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Mdglichkeit, die relevanten grundlegenden Anforderungen der
betreffenden Richtlinie und der zugehérigen EFTA-Vorschriften zu erfillen.
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