Neue Norm flr OP-Masken Hl o
Erlauterungen zu den Testmethoden

Mit diesen Seiten mdchten wir Ihnen nahere Informationen Uber die EU-Norm geben und helfen,
die richtige OP-Maske fiir die verschiedenen Eingriffe auszuwahlen.

OP-Masken werden vornehmlich zum Schutz des Patienten
eingesetzt. Durch die OP-Maske kénnen infektiése Agenzien aus
den Atemwegen des Personals nicht Uber die Luft (ibertragen
werden. Einige OP-Masken dienen zusatzlich dazu das Personal
vor kontaminierten Fliissigkeitsspritzern zu schiitzen. Der Trager
sollte vor allem bequem durch die Maske atmen kdnnen. Es wird
beabsichtigt mit der neuen EU-Norm fiir OP-Masken die an-
gegebenen Informationen zu standardisieren und eine begrenzte
Anzahl wichtiger Merkmale zu spezifizieren, und so die Auswahl
der richtigen Maske zu vereinfachen.
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Die EU-Norm 14683
Die Bezeichnung flr diese Europdische Norm lautet: EN 14683

Drei Testmethoden
In der neuen EU-Norm werden drei Testmethoden zur Klassifizierung von OP-Masken beschrieben.

O Bakterielle Filterleistung in vitro (BFE)
@ Atemwiderstand (Delta P)
® Flussigkeitsresistenz

Mindestanforderungen

O Bakterielle Filterleistung in vitro (BFE)

Friiherer Name: MIL-M-36954C

Ziel: Ermittlung der Anzahl der infektiésen Agenzien, die durch die OP-Maske zurlickgehalten werden, im
Verhaltnis zur Anzahl der Bakterien, die durch die Maske in die Luft des OP’s dringen kénnen.

Testmethode: Ein kontrollierter Luftstrom mit einer definierten aerosolen Konzentration an
Staphylokokkus aureus wird durch ein Muster der Maske geleitet. Die GroBe der aerosolen Tropfen betragt
durchschnittlich 3,0p. Die Anzahl der Bakterien, die die Maske passieren konnten wird mit der Anzahl der
Bakterien verglichen die beim gleichen Test ohne Maske passieren konnten.

Bedeutung dieses Wertes: Je héher der BFE-Prozentsatz, desto besser der Schutz fiir den Patienten
gegen infektidse Agenzien des OP-Personals.

Klassifizierung: => 95% Typ I
=> 98% Typ II

Kommentare: Ein weiterer BFE-Test: ,Modified Green & Vesley" oder BFE in vivo genannt, wurde in der
Vergangenheit haufig durchgefiihrt. Diese Testmethode liefert extrem hohe Werte und differenziert nicht
nach den unterschiedlichen Qualitdten von OP-Masken. Der BFE in vivo Test ist daher auch kein Bestandteil
der neuen EU-Norm.
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Neue Norm flir OP-Masken Hd o

Erlauterungen zu den Testmethoden

® Atemwiderstand (Delta P)
Friherer Name: MIL-M-36954C
Ziel: Ermittlung des Luftstrom-Widerstands der OP-Maske.

Testmethode: Ein kontrollierter Luftstrom wird durch ein Muster der Maske geleitet. Auf beiden Seiten
der Maske wird der Luftdruck gemessen. Die Differenz zwischen beiden Werten wird ermittelt und durch
die OberflachengréBe (in cm?2) geteilt.

Bedeutung dieses Wertes: Je geringer der Atemwiderstand desto gréBer der Tragekomfort. Dadurch
bleibt die Atemluft langer frisch und es ldsst sich einfacher durch die Maske atmen. AuBerdem behalt die
Maske langer ihre Form, da das Material einem geringeren Druck ausgesetzt ist. Auch kann weniger
ungefilterte Luft rund um die Maske entweichen.

Klassifizierung: Typ I & II (nicht spritzfest) => 3,0 mmH20/cm2
Typ IR & IIR (spritzfest) => 5,0 mmH20/cm2
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Kommentare: Der Atemwiderstand wird immer pro Quadratzentimeter Material berechnet. Ein geringer
Atemwiderstandswert pro cm2 ist eine Mdglichkeit, den Komfort zu erhéhen. Die andere Mdglichkeit
besteht darin, die Oberflaiche der Maske und damit den verfligbaren Bereich zur Ventilation zu
vergréBern. Dies ist vergleichbar mit einem sehr warmen Raum, der heruntergekiihlt werden soll. Die
benétigte Kiihldauer richtet sich nach der FenstergroBe (Atemwiderstand per cm2) und der Anzahl der
Fenster (Bereich zur Ventilation).

® Flussigkeitsresistenz
Friherer Name: ASTM 1862
Ziel: Ermittlung des Widerstands gegentiber potenziell kontaminierten Fllissigkeitsspritzern.

Testmethode: Eine genau definierte Menge Flissigkeit wird mit kontrolliertem Druck gegen ein Muster
der Maske gespriiht. Dieser Test wird mit einem Druck von jeweils 80, 120 und 160 mm Hg durchgefiihrt
und mehrmals wiederholt. Die Riickseite der Maske wird mittels einer Sichtkontrolle auf einen
Flissigkeitsdurchtritt hin untersucht. Der Test wird bei jedem Druck 32mal wiederholt. Falls drei oder
weniger Muster einen Flissigkeitsdurchtritt aufweisen, wird die Maske bei dem jeweiligen Druck als
spritzfest angesehen.

Bedeutung dieses Wertes: Je gréBer der Widerstand gegen Flissigkeitsspritzer desto besser schiitzt
die Maske den Anwender wahrend eines Eingriffs gegen potenziell kontaminierte Spritzer.

Klassifizierung: Typ I & IT nicht anwendbar

Typ IR & IIR mindestens 120 mm Hg

Kommentare: 120mm Hg ist der Mindestwert. Dieser Wert entspricht dem durchschnittlichen
systolischen arteriellen Blutdruck. Somit wird vor Blutspritzern, u.a. auch aus verletzten kleinen Arterien
geschiitzt. Einige Produkte bieten auch Schutz bei héherem Druck als 120 mm Hg.

Mindestanforderungen der neuen EU-Norm EN 14683 fur OP-Masken
Leistungsanforderungen fur chirurgische Masken

Prufung Typ | Typ IR Typ 11 Typ IIR
Bakterielle Filterleistung (BFE)(%) =95 =95 = 98 = 98
Druckdifferenz (mm Wasser cm2) <294 < 49,0 <294 < 49,0
Druck des Spritzwiderstandes (mm HG) | entfallt > 120 entfallt > 120

ANMERKUNG: Typ IR und Typ IIR sind widerstandsfahig gegen Fliissigkeitsspritzer
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