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Priifgrundsatz fiir CPI-Masken in Anlehnung an den Standard GB 2626

1. Anforderungen und Priifungen

Voraussetzung zur Durchfiihrung der Priifung ist, dass der priifenden Stelle Nachweise
tiber den verwendeten Standard des Produktes zur Verfiigung gestellt werden.

Fiir die Priifung miissen aus drei Verpackungseinheiten aus unterschiedlichen Paletten
Abgabeeinheiten entnommen werden, um daraus die erforderliche Anzahl der Prisfmuster
zu entnehmen. Diese Prifmuster werden zunéchst einer Sichtpriifung unterzogen. Sollten
bereits bei der Sichtpriifung Abweichungen von den vorgegebenen Kriterien festgestellt
werden, wird der Test als nicht bestanden bewertet. Zudem ist die Anzahl der Filterlagen
der CPI zu ermitteln.

1.1 Ubersicht der Priifungen

Titel Anzahl | Priifung Kommentar
der Abschnitt
Muster EN 149
(mind.) | (siehe 1.4,
1.5)
Sichtpriifung 3 -- Siehe Abschnitt 1.2
Anlegepriifung 3 -- Siehe Abschnitt 1.3, CPI werden im Rahmen
der Anlegepriifung verldngert (mehrere
Minuten) getragen, womit ein praktischer
Gebrauch simuliert wird
Atemwiderstand 2 8.9.2 Siehe Abschnitt 1.5
(Geréate ohne Ventil) 893
Durchlass des 2 8.11 Siehe Abschnitt 1.4 gemifd EN 13274-7:2008
Filtermediums Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und 6.3 (NaCl)
Kennzeichnung 3 -- Siehe Abschnitt 2.
u. Informationen
des Herstellers

1.2 Sichtpriifung

Die CPI miissen so verpackt werden, dass sie gegen mechanische Beschdadigung und Ver-
unreinigung vor dem Gebrauch geschiitzt sind.

Um den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen einer CPI ent-
sprechen zu kénnen, miissen die verwendeten Werkstoffe der Schutzmaske und deren
Verarbeitung so ausgelegt sein, dass sie fiir den Benutzer keine Gefihrdung oder
Belastigung darstellen:
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e Die CPI dirfen keinen starken Eigengeruch aufweisen. Hierzu wird zuséatzlich
uberpriift, dass keine schimmligen, stark chemischen oder sonstigen
unangenehmen Geriliche vorliegen.

e Zudem wird gepriift, dass an den CPI keine scharfen Ecken oder Kanten sind und
sonst keine subjektiven Beeintrachtigungen wahrgenommen werden.

o Beschaffenheit und Festigkeit werden wiahrend weiterer ausfithrlicher Priiffungen
getestet.

1.3 Anlegepriifung

Die CPI miissen leicht an- und abgelegt werden kénnen. Die Kopfbanderung muss kraftig
genug sein, um die CPI in Position zu halten. Die CPI miissen einen Dichtsitz am Gesicht
der Testpersonen gewéhrleisten. Ebenso ist der Nasenbitigel auf Eignung und Befestigung
zu Uberpriifen (z.B. fester Sitz — auch nach mehrmaligem An- und Absetzen oder feste
Verklebung bei aulen aufgesetzten Nasenbiigeln).

Bei einem Trageversuch, der durch 3 Personen durchgefiihrt werden muss, diirfen keine
offensichtlichen Undichtigkeiten im Bereich der Dichtlinie der CPI erkennbar sein. Beim
Atmen durch die Schutzmaske diirfen durch die Testpersonen in der Einatemphase keine
Luftstromungen, die durch Undichtigkeiten in der Dichtlinie (schlechte Anpassung an das
Gesicht) entstehen, wahrnehmbar sein. Die Anzahl der Testpersonen kann bei nicht ein-
deutigem Ergebnis beliebig ausgedehnt werden, liegt jedoch bei Erweiterung i.d.R. bei 5 bis
7 Testpersonen. Der Test kann als bestanden bewertet werden, wenn er entweder voll-
stindig (3 von 3) oder mehrheitlich bestanden wird (z.B. 3 von 5 oder 4 von 7 Personen).

1.4 Durchlass des Filtermediums
Die Priifung erfolgt bezogen auf die fiir GB 2626-2006 geltenden Normen. Der Durchlass
des Filters der CPI wird mit NaCl-Aerosol bei einem Volumenstrom von 85 1/min gepriift.
Es missen insgesamt zwei Muster der CPI gepriift werden. Die Priifungen werden im fa-
brikfrischen Zustand durchgefiihrt. Der Durchlass aller zwei Muster der CPI muss < 5,0 %
betragen.

Die Priifung erfolgt analog EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.11 mit der Priifung des
Durchlasses nach EN 13274-7:2008 Abschnitte 5.1, 5.2 und 6.3, allerdings mit geringerem
Volumenstrom, jedoch strengerem Grenzwert des Durchlassgrades gemif} GB 2626-2006.

Vorgaben, wie die der Norm EN 149 neben nichtéligen Partikeln auch 6lhaltige Partikel zu
filtern, werden von der chinesischen Norm GB 2626 fiir KN95-Masken nicht gefordert. Eine
Filterleistung des chinesischen KN95 Filtermaterials im lipophilen Bereich mit Hilfe von
Paraffinaerosol wird daher gemaf der chinesischen Norm GB 2626 nicht geprtift. Das
SARS-CoV-2 Virus wird von Infizierten eingebettet in wissrigen Aerosolen und Tropfchen
beim Atmen, Sprechen, Husten und Niesen usw. in die Umgebung abgegeben. Die Schutz-
wirkung einer CPI-Maske beruht daher im Rahmen des Infektionsschutzes nur auf der
Filterleistung hydrophiler Aerosole und Tropfchen. Eine Anforderung an die Filterung
oliger Partikel (Paraffinnebel) ist fiir die Anwendung im Zusammenhang mit SARS-Cov-2
nicht vorhanden, daher wurde die Uberpriifung der lipophilen Filterleistung als nicht rele-
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vant und damit nicht erforderlich in der spezifischen dringenden Bedarfssituation
angesehen.

1.5 Atemwiderstand

Die Atemwiderstiande gelten fiir CPI ohne Ventil(e).

Gepriift werden zwei CPI im fabrikfrischen Zustand ohne Konditionierung und
Gebrauchssimulation. Die Priifung erfolgt nach EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.9. jedoch
unter Anwendung der Volumenstrome und Grenzwerte geméafd GB 2626-2006. Der
Ausatemwiderstand wird in der Lage geradeaus sehend gepriift.

Grenzwerte:
Max. Einatemwiderstand bei Priifvolumenstrom 85 1/min: 350 Pa

Max. Ausatemwiderstand bei Prufvolumenstrom 85 1/min: 250 Pa

2. Kennzeichnung und Informationen des Herstellers

Die Kennzeichnung wird wie im Folgenden beschrieben gepriift. Das Ergebnis wird im
Priifbericht aufgefiihrt, hat aber keine Auswirkung auf das endgiiltige Testergebnis.

Die CPI oder die kleinste Verpackungseinheit miissen 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)

Informationen missen jeder Schutzmaske oder der kleinsten Verpackungseinheit in deut-
scher oder englischer Sprache beigelegt sein. Bei Hinweis auf Verwendung eines chinesi-
schen Standards diirfen die Herstellerinformationen auch in chinesischer Sprache vorlie-
gen. Auf dieser Basis erfolgt die Uberpriifung der Plausibilitit und Eindeutigkeit der Kenn-
zeichnung ohne explizite Begrenzung auf die deutsche Sprache unter Beachtung der Rah-
menbedingungen. Die Informationen kdnnen in Textform oder beispielsweise in Pikto-
grammen dargestellt werden.

3.Anforderungen an den Priifbericht

Alle Priifergebnisse sind im Priifbericht vollstindig zu dokumentieren. Hierbei ist zu jedem
Abschnitt auszuweisen, ob der Abschnitt ,bestanden® oder ,nicht bestanden® wurde.

Die Kennzeichnung und Aufschriften der CPI und der kleinsten Verpackungseinheit wer-
den dokumentiert, so dass eindeutig erkennbar ist, welche CPI zur Priifung vorgelegt wur-
den. Bei der vergleichenden Sichtpriifung der CPI wird eine Fotodokumentation angefer-
tigt. Hierin miissen die Befestigung der Kopfbéander, die Aufschriften, der Nasenbtigel und
die Nahtverschweifdungen erkennbar sein. Die Anzahl der Filterlagen der CPI ist im Bericht
aufzunehmen. Im Priifbericht miissen Fotos enthalten sein, die das Produkt erkennbar
machen.

Der Priifbericht umfasst eine abschlieRende Aussage iiber die Ubereinstimmung mit den
0.g. Anforderungen.
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