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Detalifoto Befestigung Kopibénder

Detaiffolos Aufschriften

Allgemeines
Projekt Nr.: Prifzeitraum: Priiflingsannahme:
21DE-00280-CH1 16.04. - 20,04.2021 16.04.2021
Priflabor: Auftraggeber: Unlerschrift Prifer:
Paconsult GmbH Siegmund Care GmbH 22.04.2021
Quitzowstr. 47 Landsberger Strafie 180
10559 Berlin 86507 Oberottmarshausen
Angaben zum Priifling
Maskentyp: FFP2 Atemschutzmaske
Ausfiihrung: Nasenbiigel, Ohrschlaufen
|Hersteller: TOPTEC Co., Ltd.

122, Asanvalley-ro, Dunpo-myeon, Asan-si,

Chungcheongnam-do

Republic of Korea
Modellbezeichnung: Air QUEEN Breeze Mask
LOT: T210217-FFP2WL

Lieferumfang

Verpackungsart: Kunststoffbautel
Abgabeeinheiten (AE): 60 Stiick
Verpackungseinheiten (VE) AE =VE
pro AE:
Masken pro VE: 1 Stlick

Delailfolo Nasenbiigel

© PAConsult GmbH Copyright Reserved
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Priifungen und Test-Ergebnisse

1. Sichtpriifung

Gesamtbeurteilung 1. Sichtpriifung:

2. Anlegepriifung

Kriterium Bewertung durch die Testparsonen (TP i)
TP1 TP2 TP3 TP4 TPS TP6 TP7
| Maske leicht anzulegen Ja ja ja - - - -
Maske leicht abzulegen ja ja ja - - - -
Komfort und Stabilitat der Kopfbanderung i. 0. i.0. i. 0. - - - -
Nasenbiigel - Eignung und Befestigung: L.O. LO. l.O. - - - -
Gibt es offensichtliche Undichtigkeiten: nein nein nein - - - -
Wahrnehmbare Lufistrdmung beim Einatmen: nein nein nein - - - -
Ergebnis der Anlegeprifungen (*): 3 von 3 Anlegepriifungen positiv bewertet
Gesamtbeurteilung 2. Anlegepriifung: bestanden
(*}: Der Test gill als "bestanden, wenn er entweder vollsténdig {3 von 3) oder mehrheitiich bestanden wurde (3 van 5 oder 4 von 7)
3. Zustand nach Temperaturkonditionierung (24 h bei 70°C)
Zustand der Priiflinge: formstabil, Zustand unbeschadet
Gesamtbeurteilung 3. Zustand nach Temg rkonditioni g bestanden
4. Zustand nach Gebrauchssimulation
Zustand der Priiflinge: formstabil, Zustand unbeschadet
Ges beurteilung 4, Zustand nach Gebr lati bestanden

© PAConsult GmbH Copyright Reserved
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5. Durchlass-Priifung (Priiflinge 1-3; Filtermedienpriifstand Palas PMFT 1000 M)

5.1 Paraffingl

Beurtellung Pos, 5.1 Paraffinol:

5.2 NaCl

Filtermedienpriifstand: Palas PMFT 1000 M

Gesamtbeurteilung 7. Priifung des Atemwiderstandes:

Messparameter: Prifaerosol: Natriumchlorid Aerosolkonzentration: 4-12 mg/m?®
Hauptvolumenstrom: 95 I/min
Messgrifie Priifling 1 Priifling 2 Priifling 3
Durchlassgrad P; [%] 0.95 208 1,09
Sollwertabgleich: P156% P2 56% P3s6%
Beurteilung: beslanden bestanden bestanden
Priifling 1 Prifling 2 Prifling 3
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Xlom} Xt X[m
Beurteilung Pos. 5.2 NaCl: | bestanden
Gesamtbeurteilung 5. Durchlass-Priifung: | bestanden
6. Priifung des Atemwiderstandes mit Ventil
Priifung: Ergebnis: Beurtellung:
Ergebnis Zugversuch am Ventil mit 10 N: hier nicht anwendbar -
Funktionspriifung nach Belastung bei 300 Vmin: hier nicht anwendbar -
Gesamtbeurteilung 6. Priifung des Atemwiderstandes mit Ventil: -
7. Priifung des Atemwiderstandes (Priiflinge 4-5; Filtsrmadienpriifstand Palas PMFT 1000 M)
Max. Wert Ausatemwiderstand bel 160 Ymin Max.-Wert Einatemwiderstand bei 95 Vmin
(Sollwart £ 3 mbar) (Sollwert 53 mbar)
Priifiing 4 Priifiing § Priifling 4 Priifling 5
Blickrichtung: i g
Druckveriust | B Dr ilung Druckverl B il Dy fust 1g
gerade aus 210,77 Pa bestanden 230,45 Pa bestanden gerade aus 118,58 Pa bestanden 120,89 Pa bestanden
| bestanden

8, Priifung der Kennzeichnung

Gesamtbeurteilung 8. Priifung der Kennzeichnung:

Die dargestellten Priifergebnisse beziehen sich ausschliellich auf die tatsdchlich getesteten Priifmuster.

Haftungsausschluss: Die durchgefiihrten Priifungen decken nicht den gesamten Umfang geman “Priifgrundsatz
fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 — 02.06.2020” ab. Ein Bewertungsschreiben liber

das Gesamtergebnis der Priifungen nach dem Priifgrundsatz wurde nicht ausgestellit.
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Prifgrundsatz fur Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken
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1 Einleitung
Dieser Prifgrundsatz wurde im Auftrag der Zentralstelle der Lander fUr Sicherheitstechnik (ZLS)
unter Mitwirkung folgender Stellen erstellt:

Institut fur Arbeitsschutz (IFA) der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung.

DEKRA Testing and Certification GmbH

TUV NORD CERT GmbH

Textilforschungsinstitut Thiringen-Vogtland e. V.

ift Rosenheim GmbH

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Eine auszugsweise Verdffentlichung dieses Prifgrundsatzes bedarf der Zustimmung der oben

genannten Stellen.

1.1 Allgemeine Informationen und Anwendungsbereich

Dieses Dokument beschreibt die minimalen Anforderungen und Prifverfahren fir Corona SARS-
Cov-2-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA). Die CPA nach diesem Prifgrundsatz sind keine
personliche Schutzausristung gemaf PSA Verordnung (EU) 2016/425 und kénnen daher nicht mit
einer CE-Kennzeichnung versehen werden. Die CPA sind nicht als gleichwertig mit
Atemschutzgeraten anzusehen, die eine Prifung nach EN 149:2001+A1:2009 bestehen und auf
Basis der PSA VO (EU) 2016/425 zugelassen werden.

Dieser Prifgrundsatz ist nur dazu bestimmt, im Rahmen der Kontrolle der Verkehrsfahigkeit geman
8 9 Abs. 2 Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV verwendet zu
werden. Die Verkehrsfahigkeit der CPA in der Bundesrepublik Deutschland kann nur die zustandige
Marktiiberwachungsbehdrde nach § 24 Absatz 1 ProdSG feststellen (behdrdliche Bestatigung).
CPA, deren Verkehrsfahigkeit auf diese Weise festgestellt wurde, kdnnen auf dem deutschen Markt
ausschlieBBlich zum Zwecke des Infektionsschutzes bereitgestellt werden. Jede Abgabeeinheit
muss vom Wirtschaftsakteur mit dieser behoérdlichen Bestétigung (vergleiche § 9 Abs. 3 MedBVSV)

versehen werden.

Ein Bewertungsschreiben Uber das Gesamtergebnis der Prifungen nach diesem Prifgrundsatz
wird der Zentralstelle der Lander fiur Sicherheitstechnik (ZLS) zur Verfigung gestellt. Dieses
Bewertungsschreiben dient fur die Dauer der Feststellung der epidemischen Lage durch die
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Bundesregierung zur Vorlage bei den Marktaufsichtsbehdrden, um dort ggf. eine Bestatigung nach
8§ 9 Abs.3 MedBVSV zu erlangen. Im Falle einer positiven Gesamtbewertung wird der ZLS

zusatzlich der Prifbericht zur Verfigung gestellt.

2 Anforderungen und Prufungen

Fur die Prifung missen vom Wirtschaftsakteur mindestens 3 Abgabeeinheiten vorgelegt und zur
Verfligung gestellt werden, so dass die Stelle die erforderliche Anzahl an Prifmustern entnehmen
kann. Diese Prifmuster werden aus mindestens drei unterschiedlichen Verpackungseinheiten
entnommen, die zuvor einer vergleichenden Sichtprifung unterzogen werden. Sollten bereits bei der
Sichtprifung Abweichungen festgestellt werden, wird der Test als nicht bestanden bewertet. Zudem

ist die Anzahl der Filterlagen der Masken aus allen drei Umverpackungen zu ermitteln.

Voraussetzung zur Prufungsdurchfiihrung ist, dass der Wirtschaftsakteur der Stelle eine

Gesundheitsunbedenklichkeitserklarung des Produktes zur Verfligung stellt.
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2.1 Ubersicht der Prifungen

Tabelle 1 — Ubersicht der Priifungen

Anzahl der Prufung
Titel Muster Konditionieren | Abschnitt Kommentar
EN 149
'Ii'empc_eraf[ur— 5 - 8.3.2 nur a) 24 h 70 °C, trockene Luft
onditionierung
Gebrauchssimulation 5 - 8.3.1 1 x 20 min
Sichtprufung 3 -- -- siehe Abschnitt 2.2
Anlegeprifung 3 -- -- siehe Abschnitt 2.3
Atemwiderstand 8.9.2 : .
(Geréte ohne Ventil) 2 T.C. +S.W. (2) 8.0.3 siehe Abschnitt 2.6
Ausatemventil- 5 _ 8.3.4 Prufung wahrend der
Durchstromung " Atemwiderstandsmessung
Atemwiderstand T.C.+SW. + 8.9.2 . ,
(Gerate mit Ventil) 2 F.C.(2) 8.9.3 siehe Abschnitt 2.6
siehe Abschnitt 2.4.1
gemaf EN 13274-7:2008
3 T.C.+SW.(3) |8.11 Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und
7.3
Durchlass des (Paraffinol)
Filtermediums siehe Abschnitt 2.4.2
gemaf EN 13274-7:2008
3 T.C.+SW.(3) |8.11 Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und

6.3
(NaCl)

Kennzeichnung und
Informationen des
Herstellers*

siehe Abschnitt 2.7

* Definition des Herstellers und weiterer Wirtschaftsakteure (s. 8 2 ProdSG)

2.2 Sichtprifung

CPA mussen zum Verkauf so verpackt angeboten werden, dass sie gegen mechanische

Beschadigung und Verunreinigung vor dem Gebrauch geschutzt sind.
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Um den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen einer Persodnlichen
Schutzausristung entsprechen zu kdnnen, missen die verwendeten Werkstoffe der CPA und
deren Verarbeitung so ausgelegt sein, dass sie fur den Benutzer keine Gefahrdung oder
Belastigung darstellen:

o CPA durfen keinen starken Eigengeruch aufweisen.

e Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit
einem Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) dirfen sich bei 2 von 3 gepriften Masken
keine Partikel oder Fasern I6sen.

o Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit
einem Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) und anschlie3ender Durchstrémung der
Maske mit 300 I/min (1 Minute, einatemseitig) durfen bei 2 von 2 gepriiften Masken keine
Partikel oder Fasern mitgerissen werden.

o Sollten auf der Verpackung der CPA die Aussagen ,totet Bakterien®, ,t6tet Viren“ oder

ahnliches aufgedruckt sein, kann die Prifstelle weitere Prifungen verweigern.

2.3 Anlegeprifung

Die CPA muss leicht an- und abgelegt werden kdnnen. Die Kopfbanderung muss kréftig genug
sein, um die CPA in Position zu halten. Die CPA muss einen Dichtsitz am Gesicht der Testperson
gewabhrleisten. Ebenso ist der Nasenbuigel auf Eignung und Befestigung zu Uberprufen (z.B. fester
Sitz — auch nach mehrmaligem An- und Absetzen oder feste Verklebung bei auRen aufgesetzten
Nasenbiigeln).

Bei einem Trageversuch, der mit 3 Personen durchgefuhrt werden muss, dirfen keine
offensichtlichen Undichtigkeiten im Bereich der Dichtlinie der Maske erkennbar sein. Bei der
Beatmung durch die Testpersonen diirfen in der Einatemphase keine Luftstrdomungen, die durch
Undichtigkeiten in der Dichtlinie (schlechte Anpassung an das Gesicht) entstehen, wahrnehmbar
sein. Die Anzahl der Testpersonen kann auf maximal 7 ausgedehnt werden. Der Test wird
bestanden, wenn er entweder vollstandig (3 von 3) oder mehrheitlich bestanden wurde (3 von 5

oder 4 von 7 Personen).

2.4 Durchlass des Filtermediums

Es kann eines oder beide der folgenden Verfahren angewendet werden. Mindestens eines der

Verfahren muss die Anforderungen erfillen:
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2.4.1 Paraffinol

Der Durchlass des Filters der CPA wird mit Paraffindl mit 95 I/min geprift. Es missen insgesamt
drei Muster der CPA gepriift werden.
Die drei Muster werden wie folgt konditioniert: Temperaturkonditionierung nur bei hoher

Temperatur und Gebrauchssimulation mit feuchter Beatmung fir 20 Minuten.

Die Prifung erfolgt nach EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.11 mit der Prifung des Durchlasses
nach EN 13274-7:2008 Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und 7.3.

Der Durchlass der CPA aller drei Muster muss < 6,0 % sein.

2.4.2 NaCl

Der Durchlass des Filters der CPA wird mit NaCl mit 95 I/min geprft. Es missen insgesamt drei
Muster der CPA geprift werden.
Die drei Muster werden wie folgt konditioniert: Temperaturkonditionierung nur bei hoher

Temperatur und Gebrauchssimulation mit feuchter Beatmung fir 20 Minuten.

Die Priufung erfolgt nach EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.11 mit der Prifung des Durchlasses
nach EN 13274-7:2008 Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und 6.3.

Der Durchlass der CPA aller drei Muster muss < 6,0 % sein.

2.5 Ausatemventil(e)

Die CPA darf ein oder mehrere Ausatemventil(e) haben. Sie missen in jeder Lage richtig
funktionieren. Die Prifung muss nach EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.9.1 erfolgen.

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 Priifung erfolgt

wahrend der Messung des Atemwiderstandes.
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Wenn das Gehause des Ausatemventils am Maskenkdrper befestigt ist wird mit einer gefuhlten Kraft
von 10 N per Hand an dem Ausatemventil bzw. an dessen Gehéause gezogen. Lost sich das Ventil,

gilt die Prifung als nicht bestanden.

2.6 Atemwiderstand

Die Atemwiderstande gelten fiir CPA mit und ohne Ventil(e).

2.6.1 CPA ohne Ventil
Gepruft werden 2 CPA nach der Temperaturkonditionierung und der Gebrauchssimulation mit
feuchter Beatmung fir 20 Minuten. Die Prifung erfolgt in Anlehnung an EN 149:2001+A1:2009

Abschnitt 8.9. Der Ausatemwiderstand wird in der Lage geradeaus sehend geprift.

Der Atemwiderstand bei der Einatmung bei 95 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.

Der Atemwiderstand bei der Ausatmung bei 160 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.

2.6.2 CPA mit Ventil

Geprift werden 2 Masken nach der Temperaturkonditionierung, der Gebrauchssimulation mit
feuchter Beatmung fiir 20 Minuten und der Durchstromungskonditionierung. Die Prifung erfolgt in
Anlehnung an EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.9. Der Ausatemwiderstand wird in allen flinf
Lagen gepruft.

Der Atemwiderstand bei der Einatmung bei 95 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.

Der Atemwiderstand bei der Ausatmung bei 160 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.

2.7 Kennzeichnung und Informationen des Herstellers

Die CPA oder die kleinste Verpackungseinheit muss mit den folgenden Informationen

gekennzeichnet sein:

a) Name, Warenzeichen oder andere Angaben zur Identifikation des Herstellers

b) Typ-identische Kennzeichnung (Nummer, Modell oder Ahnliches, ggf. Charge)
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Informationen mussen jeder CPA oder der kleinsten Verpackungseinheit in deutscher Sprache
beigelegt sein. Die Informationen kénnen in Textform oder beispielsweise in Piktogrammen
dargestellt werden. Die Informationen missen mindestens Angaben enthalten zu:

a) Sitz sowie richtiges An- und Ablegen;

b) Hinweise zur Verwendung nur fur den Infektionsschutz

Weder auf dem Produkt, noch auf der Verpackung, sind folgende Kennzeichnungselemente
erlaubt:
¢) CE-Kennzeichnung
d) Hinweise auf die EN 149
e) Produktbezeichnungen mit oder ohne Klassenangaben oder sonstigen Zusatzen aus
einschlagigen europaischen Normen im Bereich PSA oder Medizinprodukterecht. (z.B.
FFP“X“, IR etc.)
Auch die Information zu den Masken darf die Kennzeichnungselemente nicht als Eigenschaften der

CPA ausweisen

2.8 Anforderungen an den Prifbericht und das Bewertungsschreiben

Alle Prufergebnisse sind im Prifbericht vollstandig zu dokumentieren. Hierbei ist zu jedem Abschnitt

auszuweisen, ob der Abschnitt "bestanden” oder "nicht bestanden" wurde.

Die Kennzeichnung und Aufschriften der CPA und der kleinsten Verpackungseinheit wird

dokumentiert, so dass eindeutig erkennbar ist, welche CPA bei der Prifung vorgelegt wurde.

Bei der vergleichenden Sichtprifung der Masken wird eine Fotodokumentation angefertigt. Hierin
muss die Befestigung der Kopfbander, die Aufschriften, der Nasenbiigel und die
Nahtverschweildungen erkennbar sein. Die Anzahl der Filterlagen der Masken ist im Bericht

aufzunehmen.

Das Bewertungsschreiben umfasst eine abschlieRende Aussage (ber die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen dieses Priifgrundsatzes.

In das Bewertungsschreiben werden Fotos eingefligt, die das Produkt visuell erkennbar machen.
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