Prufkriterien fur Medizinische Gesichtsmasken nach
europaischer Norm 14683:2019

Vorher Nachher

Luftstrom —%

Prifkriterium 1: Bakterielle Filtereffizienz

Die Bakterielle Filtereffizienz wird ermit-
telt, indem durch das Maskenmaterial ein
Staphylococcus aureus Luftstrom
gepustet wird.

Die durchgedrungenen Bakterien werden
kolonisiert. Je héher die bakterielle
Filtereffizienz einer Maske ist, desto we-
niger koloniebildende Einheiten entstehen
und desto sicherer ist die Maske.

Priufkriterium 2: Atemwiderstand

Der Atemwiderstand wird in Pascal (tPa/
cm?) gemessen, indem zuerst der Druck
des Luftstroms vor und anschliefend hin-
ter dem Filtermaterial der Maske gemes-
sen wird.

Die Differenz zwischen dem Luftdruck
vor und hinter dem Filter ergibt den Atem-
widerstand. Der Atemwiderstand

ist sowohl ein Komfort- als auch ein
Sicherheitsmerkmal.

Ein hoher Atemwiderstand kann dazu
flhren, dass die Maske beim Atmen ihre
Form verliert und somit Mund und Nase
berthrt. Dadurch wird die Sicherheit
beeintrachtigt, da es zu einer Durchfeuch-
tung der Maske kommen kann. Daher
sorgt ein geringer Atemwiderstand so-
wohl fir hoheren Komfort als auch fir
hohere Sicherheit.

Prifkriterium 3: Widerstand gegen Flissigkeitsspritzer

Die Spritzfestigkeit beurteilt die Féhigkeit
der Maske, eine Durchdringung von Flis-
sigkeitsspritzern zu vermeiden.
Gemessen wird dies in mmHG (Quecksil-
bersaule, entspricht den gangigen Blut-
druckmesswerten). Der geforderte Wert
von 120 mmHG gleicht dem durchschnitt-
lichen systolischen Blutdruck

eines gesunden Menschen.

Beiden Typen IR und IIR handelt es

sich um spritzfeste Masken. Diesen
Masken wird ein héherer Atemwiderstand
zugestanden, da die Spritzfestigkeit erst
durch eine vierte Materiallage erreicht
wird, welche den Atemwiderstand
zwangslaufig etwas erhéht.

Prifkriterium 4: Mikrobiologische Reinheit (Bioburden)

Der Test zur mikrobiologischen Reinheit
unter-sucht die Anzahl der lebensfahigen
Mikroorganismen auf einem unsterilen
Testmaterial.

Dafir wird die Maske zusammen mit einer
Sammelflissigkeit in einen sterilen Beutel
aus Kunststoff gegeben und in einer Ma-
schine geschittelt, so dass lebensfahige

Mikroorganismen in die Flissigkeit abge-
geben werden. Ein Teil der Flussigkeit
wird auf geeignete Nahrbdden aufge-
bracht. Diese werden fir drei bzw. sieben
Tage inkubiert und anschlieBend die An-
zahlvon keimbildenden Einheiten ermit-
telt (KBE/g).

Erlduterung zur europaischen Norm 14683:2019 -
fur Medizinische Gesichtsmasken

Medizinische Gesichtsmasken (OP-Masken) dienen in erster Linie dem Schutz des Patienten. Die europaische Norm legt fest,
dass der beabsichtigte Hauptzweck von OP-Masken im Schutz der Patienten vor infektisen Keimen aus Nase und Mund des Per-
sonals liegt. Dartber hinaus soll sie den Trager in bestimmten Situationen vor Spritzern moglicherweise kontaminierter Flissig-
keiten schitzen.

Alle BARRIER®-0P-Masken entsprechen den Anforderungen der verschiedenen Priifkriterien der EN 14683:2019 fir medizini-

sche Gesichtsmasken. Die Masken werden in zwei Typen (I und I} eingeteilt, je nach bakterieller Filterleistung und Atemwider-
stand. Jeder Typ wird auBerdem noch dahingehend unterteilt, ob die Masken spritzfest sind oder nicht (IR und IIR).

Produktklassifizierung Typ Il Typ IR

Standard/Special Extra/Protection

BFE in-vitro 295 295 >98 =98
Bakterielle Filtereffizienz (%)

Atemwiderstand (Pa/cm?) <294 <490 <294 <490
Widerstandsfadhigkeit gegen nicht erforderlich nicht erforderlich 216
Flussigkeitsspritzer

Mikrobiologische Reinheit <30 <30 <30

" Typ | Masken sind nicht fir das medizinische Personal in Operationsséalen gedacht. Sie sollten nur fur Patienten
und flr weitere Personen eingesetzt werden, um das Risiko einer Infektionsverbreitung zu vermeiden, insbesondere
bei Epidemien oder Pandemien.

“ Wir bieten aus Qualitadtsgrinden keine Typ IR Masken an.

EU-Norm 149:2001 Filtrierende Halbmasken zum
Schutz gegen Partikel

Atemschutzmasken oder FFP (Filtering-Face-Piece)-Masken dienen zum Schutz des Personals vor krankheitserregenden
Aerosolen. Sie schlieBen um Mund und Nase sicher ab und garantieren einen festen Sitz.

Auszug aus EU-Norm EN 149 fir filtrierende Halbmasken
Ubersicht Gber die Filterklassen

Partikelfiltrationsrate (FFP*)

>/=78% >/=92% >/= 98%

" Die Partikelfiltrationsrate gibt Auskunft Uber das Keimriickhaltevermdgen des Maskenfilters.
So filtert beispielsweise eine FFP2-Maske bis zu 92% aller Keime aus der Umgebungsluft.

Die europdische Norm umfasst auBerdem noch weitere Prifungen wie zum Beispiel Leckage, Hautvertraglichkeit und
Atemwiderstand, wobei die Partikelfiltrationsrate die wichtigste Rolle spielt.

Des Weiteren miissen seit 2001 alle Masken die Anforderungen sowohl fir feste Feinstaube (S) als auch fir flissige
Aerosole (SL] erfillen.

Erfahren Sie mehr unter www.molnlycke.de
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BARRIER’
Maskentubersicht

BARRIER’
Maskentubersicht

OP-Maske Special Typ Il (entspricht EN 14683 fiir Medizinische Gesichtsmasken)

OP-Maske Standard Typ Il (entspricht EN 14683 fiir Medizinische Gesichtsmasken)

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK
4301 Ohrschlaufen, griin 50/600 4302 Bindebander, griin 50/600 658200 Ohrschlaufen 50/500 658300 Bindebander 60/600
431 Ohrschlaufen, blau 50/600 4312 Bindebander, blau 50/600 mit Formhalter, griin mit Formhalter, weifs

OP-Maske mit Ohrschlaufen und einer bakteriellen

Filtrationseffizienz von = 98 %. Geringer Atemwiderstand ga- len Filtrationseffizienz von = 98 %. Geringer Atemwiderstand onsefizienz von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand garantiert ellen Filtrationseffizienz von 2 98 %. Geringer Atemwider- OP-Masken Standard Typ Il (entspricht EN 1 zinische Gesichtsmasken)
rantiert hohen Tragekomfort. Alle OP-Masken nach EN 14683 garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fur Eingriffe mit ge- hohen Tragekomfort. Geeignet fiir Eingriffe mit geringem Fliis- stand garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fiir Eingriffe 4301 OP-Maske Basic 3-lagig | grin
Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. ringem Flissigkeitsaufkommen. Alle OP-Masken nach EN sigkeitsaufkommen. Alle OP—Ma;ken nach EN 14683 Typ Il be- mit geringem Fliissigkeitsaufkormen. Fiir besonders emp-
14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. stehen aus einem 3-Lagen-Design. findliche Haut geeignet. Alle OP-Masken nach 4311 OP-Maske Basic 3-lagig | blau
EN 14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design.
657200 OP-Maske Standard 3-lagig | blau
42270 OP-Maske Standard 3-lagig | blau
Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK 428901 P SEnnkre 5 3-lagig | grin
657200 Ohrschlaufen, blau 50/600 657000 Bindebander, blau 60/360 658000 Bindebander 60/600 428801 Bindebander und kurzer 70/700 . R -
mit Formhalter, grin Nasenbugel, antifog, 4302 OP-Maske Basic ° 3-lagig grun
0P-Maske mit Ohrschlaufen und einer bakteriellen Filtrations- OP-Maske mit extra langen Bindebandern, einem weichen 458010 mit Bindebandern und 60/600 aus Cellulose, griin 4312 OP-Maske Basic 0 3-lagig | blau
effizienz von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand garantiert ho- Innenvlies und einer bakteriellen Filtrationseffizienz von 2 98 antifog, mit Formhalter, grin -
hen Tragekomfort. Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il be- %. Geringer Atemwiderstand garantiert hohen Tragekomfort. OP-Maske mit einer bakteriellen Filtrationseffizienz 657000 OP-Maske Standard ° 3-lagig blau
stehen aus einem 3-Lagen-Design. Geeignet fir Eingriffe mit geringem Flissigkeitsaufkommen. OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand garantiert hohen Trage- - o
Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il bestehen aus einem bakteriellen Filtrationseffizienz von 2 98 %. Geringer komfort. Geeignet fiir Eingriffe mit geringem Flussigkeitsauf- R UP-EE e SEmi ° SHEgy || ke
3-Lagen-Design. Atemwiderstand garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet kommen und speziell fir Brillentrager durch ;ntifog. Alle OP- 42290 OP-Maske Standard 0 3-lagig grin
fur Eingriffe mit geringem Flissigkeitsaufkommen. Alle Masken nach EN 14683 Typ Il bestehen aus einem -
OP-Masken nach EN 14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. 4230 OP-Maske Standard e | 3-lagig | blau

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK 657100 OP-Maske Special 5 3-lagig | blau
42270 Ohrschlaufen, blau 50/500 42280 Bindebander, blau 60/600 4231 Hypogllerggne OPfMagke 60/600 658200 OP-Maske Special 3-lagig | grin
42290 Bindebander, grin 60/600 mit Bindebandern, antifog,
OP-Maske mit Ohrschlaufen und einer bakteriellen Filtra- aus Cellulose, blau 658000 OP-Maske Special ° 3-lagig | grin
tionseffizienz von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand garantiert OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakteri- N . -
hohen Tragekomfort. Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il ellen Filtrationseffizienz von 98 %. Geringer Atemwider- OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakte- 658010 OP-Maske Special ® | 3-lagig | grin °
bestehen aus einem 3-Lagen-Design. stand garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fiir Eingriffe riellen Filtrationseffizienz von 2 98 %. Geringer Atemwider- 4231 OP-Maske Special O 3-lagig | blau B
mit geringem Flussigkeitsaufkommen. Alle OP-Masken stand garantiert hohen Tragekomfort. Mit gepolstertem Na-
nach EN 14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. senbugel. Geeignet fur Eingriffe mit geringem 658300 OP-Maske Special ° 3-lagig | weil .
Flussigkeitsaufkommen. Besonders fir Brillentrager durch
antifog geeignet. Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il be- 428801 OP-Maske Special ® | 3-lagig | grin o

OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakteriel-

OP-Maske mit Ohrschlaufen und einer bakteriellen Filtrati-

3-Lagen-Design.

stehen aus einem 3-Lagen-Design.

OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakteri-

OP-Maske

n Special Typ Il entspricht EN 14683 fir

Medizi

nische Gesichtsma

sken)

OP-Maske

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK 4232 OP-Maske Extra Protection ° 4-lagig | blau o
428901 Emdebj_ndelrm kurzem 70/700 4230 Hyf;guderggngowaske 60/600 OP-Maske Extra Protection Typ Il R (entspricht EN 14683 fiir Medizinische Gesichtsmasken) 4236 OP-Maske Extra Protection o | 4-lagig | violett| e
asenbugel, mit Bindebandern,

aus Cellulose, grin aus Cellulose, blau Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikel (entspricht EN 149:2001 und EN 14683)
OP-Maske mit extra langen Bindeb&ndern und einer bakteriel- OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakteri- 42902 Filtrierende Halbmaske, FFP1 weil}
len Filtrationseffizienz von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand ellen Filtrationseffizienz von = 98 %. Geringer Atemwider- Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK 42904 Filtrierende Halbmaske, FFP2 weiB
garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fir Eingriffe mit ge- stand garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fir Eingriffe - - - - - - !
ringem Fliissigkeitsaufkommen. Alle OP-Masken nach EN mit geringem Fliissigkeitsaufkommen. Alle OP-Masken 4232 Bindebander, spritzfest, 50/200 4236 Bindebander, spritzfest, 50/500
14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. nach EN 14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design. mit aCmHOEJv V'St‘jf mltlantlfog, aus Cellulose,

aus Cellulose, blau violett

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK

657100 Bindebander, extrabreite 60/360
Maske, fur Barttrager, blau

OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakteriel-
len Filtrationseffizienz von 2 98 %. Geringer Atemwiderstand
garantiert hohen Tragekomfort. Geeignet fur Eingriffe mit ge-
ringem Flussigkeitsaufkommen. Alle OP-Masken nach EN
14683 Typ Il bestehen aus einem 3-Lagen-Design.

OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakte-
riellen Filtrationseffizienz von = 98 %. Wirkungsvolles
4-Lagen-Design garantiert eine effiziente Barriere
gegentiiber bakteriellen Kontaminationen. Geringer Atem-
widerstand garantiert hohen Tragekomfort. Besonders fir
Brillentrager durch antifog geeignet. Geeignet fir alle Ein-
griffe mit hohem bis sehr hohem Flissigkeitsaufkommen.
Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il R bestehen aus ei-
nem 4-Lagen-Design.

Filtrierende Halbmaske zum Schutz gegen Partikel
(entspricht EN 149:2001 fiir Atemschutzmasken und EN 14683 fiir Medizinische Gesichtsmasken)

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK

42902 FFP1 Maske mit gelben 20/200
Gummibandern, weif3

Die Mdlnlycke FFP Masken nach EN 149:2001 dienen zum
Schutz des Personals vor krankheitserregender Aerosole.
Sie schliefen um Mund und Nase sicher ab und garantie-
ren einen festen Sitz. Dariber hinaus sind sie nach EN
14683 als Medizinische Gesichtsmaske zertifiziert.

OP-Maske mit extra langen Bindebandern und einer bakte-
riellen Filtrationseffizienz von 2 98 %. Wirkungsvolles
4-Lagen-Design garantiert eine effiziente Barriere
gegeniber bakteriellen Kontaminationen. Geringer Atem-
widerstand garantiert hohen Tragekomfort. Besonders fiir
Brillentrager durch antifog geeignet. Geeignet fir alle Ein-
griffe mit hohem bis sehr hohem Flissigkeitsaufkommen.
Alle OP-Masken nach EN 14683 Typ Il R bestehen aus ei-
nem 4-Lagen-Design.

Art.-Nr. Beschreibung IV/VSK

42904 FFP2 Maske mit blauen 20/200
Gummibandern, weif3

Die Mélnlycke FFP Masken nach EN 149:2001 dienen zum
Schutz des Personals vor krankheitserregender Aerosole.
Sie schlieBen um Mund und Nase sicher ab und garantie-
ren einen festen Sitz. Dariiber hinaus sind sie nach EN
14683 als Medizinische Gesichtsmaske zertifiziert.

Alle OP-Masken sind latexfrei und unsteril.
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