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Vorwort

Dieses Dokument (EN 14126:2003) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 162 ,Schutzkleidung ein-
schlieRlich Hand- und Armschutz und Rettungswesten® 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 Marz 2004, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2004 zuriickgezogen werden.

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokumentes
ist.

Anhang A ist normativ.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn und Vereinigtes
Kénigreich.

Einleitung

Die beiden Hauptaufgaben von Schutzkleidung gegen Infektionserreger sind:

— das Verhindern des Kontaktes von Infektionserregern mit der (mdglicherweise verletzten) Haut,

— das Verhindern des Ubertragens von Infektionserregern auf weitere Personen und in anderen Situati-
onen, z. B. beim Essen oder Trinken, wenn die Person die Schutzkleidung abgelegt hat.

Unter vielen Arbeitsumstanden, z. B. in mikrobiologischen Laboratorien, in der biotechnologischen Produktion
usw., kdnnen die Infektionserreger eingeschlossen sein, und das Infektionsrisiko ist auf das Eintreten eines
Zwischenfalls beschrankt. In diesen Situationen sind die Keime, denen der Beschaftigte ausgesetzt sein kann,
Ublicherweise gut bekannt. Bei anderen Arten der Arbeit kénnen die Organismen nicht eingeschlossen
werden, und der Beschéftigte ist ununterbrochen dem Risiko einer Infektion durch biologische Stoffe ausge-
setzt. Das geschieht z. B. in Abwasseranlagen, bei der Mullentsorgung, bei der Pflege von Tieren, die mit
zoonotischen Keimen infiziert sind, bei Notfall-Aufrdumungsarbeiten, der Entsorgung von Risikoabféallen aus
Krankenhausern usw. Unter diesen Umstanden sind die Erreger, denen die Beschaftigten ausgesetzt ist, nicht
notwendigerweise bekannt, obwohl mdgliche Risiken eingeschatzt werden kénnen.

Mikroorganismen sind nach GréBe, Form, Lebensbedingungen, Infektionsdosis, Uberlebensfahigkeit und
vielen anderen Merkmalen eine dulerst heterogene Gruppe von Organismen. Schon ihre Grofle kann
zwischen 30 nm (Poliovirus) und 5 um bis 10 um (Bakterien) liegen oder diese GroRe noch Ubertreffen (die
meisten Pilze). Eine Gefahreneinteilung der Mikroorganismen ist in der Europaischen Richtlinie 2000/54/EW G
(Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit)
enthalten.
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Auf Grund der Heterogenitat der Mikroorganismen ist es nicht mdglich, Leistungskriterien auf der Grundlage
von Risikogruppen oder der Art des Mikroorganismus zu definieren. Es lasst sich méglicherweise auch nicht
genau bestimmen, welchen Organismen der Beschaftigte ausgesetzt ist. Daher konzentrieren sich die in
dieser Norm festgelegten Prifverfahren auf das Medium, in dem die Mikroorganismen enthalten sind, wie
z. B. Flissigkeiten, Aerosole oder feste Staubpartikel. Durch eine Gefahrenanalyse sollte bestimmt werden,
mit welchen Gefahren in einer bestimmten Situation zu rechnen ist.

1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt Anforderungen und Prifverfahren fir wiederverwendbare und im Gebrauch
begrenzte Schutzkleidung gegen Infektionserreger fest.

Von chirurgischen Arbeitsgruppen getragene Kleidung oder Abdecktiicher fiir die Patienten zur Verhinderung
einer Kreuzkontamination wahrend chirurgischer Eingriffe fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser
Norm.

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publi-
kationen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberar-
beitungen dieser Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, falls sie durch Anderung oder
Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genom-
menen Publikation (einschlieRlich Anderungen).

EN 340", Schutzkleidung — Allgemeine Anforderungen.

EN 465", Schutzkleidung — Schutz gegen fliissige Chemikalien — Leistungsanforderungen an Chemikalien-
schutzkleidung mit spraydichten Verbindungen zwischen den verschiedenen Teilen der Kleidung (Ausriistung

Typ 4).

EN 466", Schutzkleidung — Schutz gegen fliissige Chemikalien — Leistungsanforderungen an Chemikalien-
schutzkleidung mit fliissigkeitsdichten Verbindungen zwischen den verschiedenen Teilen der Kleidung
(Ausrtistung Typ 3).

EN 467", Schutzkleidung — Schutz gegen fliissige Chemikalien — Leistungsanforderungen an Kleidungs-
stiicke, die fiir Teile des Kérpers einen Schutz gegen Chemikalien gewéhren.

EN 868-1, Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen und Prifverfahren.

EN 943-1, Schutzkleidung gegen fliissige und gasférmige Chemikalien, einschliellich Fliissigkeitsaerosole
und feste Partikel — Teil 1: Leistungsanforderungen fir beliiftete und unbeliiftete "gasdichte" (Typ 1) und
"nicht gasdichte” (Typ 2) Chemikalienschutzkleidung.

EN 943-2, Schutzkleidung gegen fllissige und gasférmige Chemikalien, einschlieB8lich Fliissigkeitsaerosole
und feste Partikel — Teil 2: Leistungsanforderungen fiir ,gasdichte” (Typ 1) Chemikalienschutzanziige fiir
Notfallteams (ET).

prEN 13034, Schutzkleidung gegen fliissige Chemikalien — Leistungsanforderung an Chemikalien-
schutzanziige mit eingeschrénkter Schutzleistung gegen fliissige Chemikalien (Ausriistung Typ 6).

EN 13795-1, Operationsabdecktiicher, -méntel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte
fur Patienten, Klinikpersonal und Gerédte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir Hersteller, Aufbereiter und
Produkte.

1) Zurzeit in Uberarbeitung.
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prEN ISO 13982-1, Schutzkleidung gegen Teilchen fester Chemikalien — Teil 1: Leistungsanforderungen an
Chemikalienschutzkleidungen, die fiir den gesamten Kérper einen Schutz gegen Teilchen fester Chemikalien
gewédhren (Kleidung Typ 5) (ISO/DIS 13982-1:2000).

prEN 14325, Schutzkleidung gegen Chemikalien — Priifverfahren und Leistungseinstufung fiir Materialien,
Néhte, Verbindungen und Verbiinde.

ISO 139, Textiles — Standard atmospheres for conditioning and testing.
prCEN ISO/TR 11610, Schutzkleidung — Begriffe und Definitionsglossar (ISO/DTR 11610:2002).

ISO/FDIS 16603, Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of the
resistance of protective clothing materials to penetration by blood and body fluids — Test method using
synthetic blood.

ISO/FDIS 16604, Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of
resistance of protective clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test method using
Phi-X-174 Bacteriophage.

ISO/DIS 22611, Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetration
by biologically contaminated aerosols.

ISO/DIS 22612, Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetration
by biologically contaminant dust through protective clothing materials.

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Europaischen Norm gelten die Begriffe aus prCEN ISO/TR 11610:2003 und die
folgenden Begriffe.

31

Infektionserreger

Mikroorganismen, einschlieBlich  gentechnisch  veranderter = Mikroorganismen, Zellkulturen  und
Humanendoparasiten, die Infektionen, Allergien oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen?)

3.2

Schutzkleidung gegen Infektionserreger

kombinierte Bekleidungszusammenstellung, deren Zweck der Schutz der Haut gegen die Exposition
gegeniber oder den Kontakt mit Infektionserregern ist

3.3

Material fiir Schutzkleidung gegen Infektionserreger

jedes Material oder jede Materialkombination, das/die in einem Gegenstand der Schutzkleidung zu dem
Zweck verwendet wird, Teile des Kdrpers gegen den direkten Kontakt mit einem Infektionserreger zu isolieren

3.4

Schutzanzug gegen Infektionserreger

Anzug, der gegen Infektionserreger schiitzt, die gesundheitsgefahrdend sein kdnnen. Zu einem Anzug
kénnen auch vielfaltige Arten zusatzlicher Schutzmittel wie Haube oder Helm, Stiefel und Handschuhe
gehdren

2) EU-Richtlinie 90/679/EWG (iber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféhrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit.
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4 Anforderungen

4.1 Anforderungen an das Material

411 Allgemeines

Jedes Material fur Schutzkleidung muss vor der Prifung mit mindestens funf Reinigungs- und Wieder-
aufbereitungszyklen nach den Anweisungen des Herstellers behandelt werden, falls in diesen Anweisungen
festgelegt ist, dass die Kleidung mindestens fliinfmal gereinigt und wiederaufbereitet werden kann.

Wenn in den Anweisungen des Herstellers eine geringere Anzahl von Reinigungs- und Wiederaufbereitungs-
zyklen angegeben ist, muss das Material mit dieser Anzahl von Reinigungs- und Wiederaufbereitungszyklen
behandelt werden.

Falls im entsprechenden Prifverfahren nicht anders angegeben, missen alle Proben vor der Prifung durch
eine mindestens 24-stiindige Lagerung bei einer Temperatur von (20 £ 2) °C und bei einer relativen Luft-
feuchte von (65 £ 5) % konditioniert werden. Die Prifungen sind in der gleichen Atmosphére oder innerhalb
von 5 min nach der Entnahme der Probe aus der Konditionierungsatmosphare durchzufihren.

4.1.2 Mechanische Anforderungen und Anforderungen an die Entflammbarkeit

Die Materialien sind nach den Prifverfahren und dem Einstufungssystem fir die Leistung, die in den entspre-
chenden Abschnitten der prEN 14325 festgelegt sind, zu prifen und einzustufen.

4.1.3 Chemische Anforderungen

Falls eine Schutzwirkung gegen Chemikalien beansprucht wird, sind die Materialien nach den Prufverfahren
und dem Einstufungssystem fir die Leistung, die in den entsprechenden Abschnitten der prEN 14325 festge-
legt sind, zu prufen und einzustufen.

4.1.4 Leistungsanforderungen fiir den Widerstand gegen die Penetration von Infektionserregern

41.41 Widerstand gegen die Penetration kontaminierter Fliissigkeiten unter hydrostatischem
Druck

Bei Prifung nach ISO/FDIS 16603 und ISO/FDIS 16604 muss das Material nach den in Tabelle 1 angege-
benen Leistungsstufen eingestuft werden, entsprechend der Bacteriophagenprifung (ISO/FDIS 16604).

ANMERKUNG Der synthetische Bluttest (ISO/FDIS 16603) wird flr Screeningzwecke verwendet, d. h. um die
Leistungsklasse vorauszusagen, bei der es bei der Bacteriophagenpriifung zu einem Durchbruch kommt.

Tabelle 1 — Einstufung der Widerstandsfahigkeit gegen die Penetration kontaminierter Fliissigkeiten
unter hydrostatischem Druck (ISO/FDIS 16604)

Klasse Hydrostatischer Druck, bei dem das
Material die Prifung besteht
6 20 kPa
5 14 kPa
4 7 kPa
3 3,5 kPa
2 1,75 kPa
1 0 kPa?
@  Das Material ist nur dem hydrostatischen Druck der Flissigkeit in
der Prifzelle ausgesetzt.
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4.1.4.2 Widerstand gegen die Penetration von Infektionserregern aufgrund mechanischen Kontakts
mit Substanzen, die kontaminierte Fliissigkeiten enthalten

Bei Prifung nach Anhang A muss das Material nach den in Tabelle 2 angegebenen Leistungsstufen einge-
stuft werden.

Tabelle 2 — Einstufung der Widerstandsfahigkeit gegen die Penetration von Infektionserregern
aufgrund mechanischen Kontakts mit Substanzen, die kontaminierte Fliissigkeiten enthalten

Klasse Durchbruchszeit t
min
t>75
60<t <75
45 <t<60
30<t <45
15<t<30
<15

= IN[w|~lOO|O

41.4.3 Widerstand gegen die Penetration kontaminierter fliissiger Aerosole

Bei Prifung nach ISO/DIS 22611 muss das Material nach den in Tabelle 3 angegebenen Leistungsstufen
eingestuft werden.

Tabelle 3 — Einstufung der Widerstandsfahigkeit gegen die Penetration kontaminierter fliissiger

Aerosole
Klasse | Penetrationsverhaltnis (log)
3 log>5
2 3<log<5h
1 1<log<3

41.4.4 Widerstand gegen die Penetration kontaminierter Feststoffteilchen

Bei Prufung nach ISO/DIS 22612 muss das Material nach den in Tabelle 4 angegebenen Leistungsstufen
eingestuft werden.

Tabelle 4 — Einstufung der Widerstandsfahigkeit gegen die Penetration kontaminierter
Feststoffteilchen

Klasse Penetration (log der KBE)
3 <1
2 1 <log der KBE <2
1 2 <logder KBE<3

4.2 Leistungsanforderungen an Nahte, Verbindungen und Verbiinde

Nahte, Verbindungen und Verbinde von Schutzkleidung gegen Infektionserreger missen die in Abschnitt 5
der prEN 14325 festgelegten Anforderungen an Nahte, Verbindungen und Verblinde erfiillen. Die Nahtfestig-
keit ist nach 5.5 der prEN 14325:2001 einzustufen.
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4.3 Leistungsanforderungen an den gesamten Anzug

Schutzkleidung gegen Infektionserreger muss die einschlagigen Anforderungen von EN 340 erfullen sowie die
Anforderungen an den gesamten Anzug, die in der einschlagigen Norm fir chemische Schutzkleidung (siehe
Tabelle 5) festgelegt sind.

Material und Ausfiihrung dirfen keine Hautreizung verursachen oder irgendwelche nachteiligen Auswirkungen
auf die Gesundheit haben.

ANMERKUNG Der Anzug sollte so leicht und flexibel wie mdglich sein, damit er den Tragekomfort des Tragers
sicherstellt, seine Bewegungen nicht behindert und dennoch gleichzeitig einen wirksamen Schutz bietet.

Tabelle 5 — Typen der Schutzkleidung gegen Infektionserreger

Typ der Kleidung Einschlagige Norm
Typ 1a, 1b, 1c, 2 EN 943-1 (EN 943-2 flr Anziige fir Notfallteams)
Typ 3 EN 466
Typ4 EN 465
Typ 5 prEN 1SO 13982-1
Typ 6 prEN 13034
teilweiser Kérperschutz | EN 467

5 Kennzeichnung

Die Kleidung muss nach den anwendbaren Anforderungen der einschldgigen Norm fur chemische Schutzklei-
dung gekennzeichnet werden.

Die Kennzeichnung flr Schutzkleidung gegen Infektionserreger muss folgende zuséatzliche Abgaben
enthalten:

a) die Nummer dieser Europaischen Norm;

b) den Typ der Schutzkleidung nach den Festlegungen in Tabelle 6 mit dem Anhangsbuchstaben ,B*, z. B.
Typ 3-B;

c) das Piktogramm ,Biologische Gefahrdung®.
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6 Informationen des Herstellers

Die Informationen des Herstellers missen in klaren Worten ausgedriickt und eindeutig sowie flir eine ausge-
bildete Person verstandlich sein.

Die Informationen des Herstellers von Schutzkleidung gegen Infektionserreger mussen alle in EN 340 und in
der einschlagigen Norm fir diesen spezifischen Typ chemischer Schutzkleidung geforderten Angaben ent-
halten. Zusatzlich mussen sie folgende Angaben enthalten:

a) die Nummer dieser Europaischen Norm;

b) die Typbenennung, z. B. Typ 3-B;

c) die biologischen Stoffe, gegenliiber denen die Schutzkleidung gepruft wurde; diese Angabe muss als
Leistungsstufe ausgedriickt werden, wie es in 4.1.4.1 bis 4.1.4.4 fir jeden biologischen Stoff festgelegt
ist;

d) alle sonstigen bedeutsamen Angaben zur Leistungsstufe, vorzugsweise in Form einer Tabelle;
e) die fir ausgebildete Personen erforderlichen Angaben lber:

— Anwendung und Verwendungsbeschrankungen (Temperaturbereich usw.),

— vom Trager vor der Verwendung durchzufiihrende Priifungen (falls erforderlich),

— Anpassung und Einstellungen sowie jegliches Zubehdr, das benétigt wird, um den erforderlichen
Leistungsschutz zu erreichen,

— Benutzung,

— Wartung, Reinigung und Desinfektion,

— Lagerung,

— Warnhinweise hinsichtlich der Probleme, die mdglicherweise auftreten kénnen (falls erforderlich),
— Bilder, Teilenummern und Kennzeichnung von Ersatzteilen (falls erforderlich),

— Entsorgung nach der Benutzung.
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Anhang A
(normativ)

Prufverfahren auf die Widerstandsfahigkeit gegen die bakterielle
Durchdringung der Sperrschicht im feuchten Zustand

A.1 Prinzip der Priifung

ANMERKUNG Dieser Anhang wird als zeitweilige Festlegung in EN 14126 aufgenommen. Er wird durch EN ISO 22610
ersetzt werden, sobald diese Internationale Norm &6ffentlich zur Verfiigung steht.

Dieser Anhang beschreibt ein Prifverfahren, mit der dazu gehérenden Ausristung, zur Feststellung der
Widerstandsfahigkeit eines Materials gegen die Durchdringung durch in einer Flussigkeit vorhandene
Bakterien.

Eine Untersuchungsprobe wird auf eine Agarplatte ohne Deckel gegeben, die sich auf einer rotierenden
Scheibe befindet. Oben auf die Untersuchungsprobe werden ein Stick Spendermaterial und ein Stick Folie
aus hochdichtem Polyethylen von etwa 10 um Dicke entsprechender Grofie gelegt und die Materialien
werden mittels eines doppelten Stahlrings befestigt.

Ein abriebfester Priffinger wird oben auf das Spendermaterial aufgesetzt, mit dem auf den Spender und die
Untersuchungsprobe eine festgelegte Kraft ausgelibt wird, um diese mit dem Agar in Beriihrung zu bringen.
Der Finger wird auf das Material mittels eines zapfengelagerten Hebels aufgesetzt, der durch eine
exzentrische Nocke so geflihrt wird, dass er sich innerhalb von 15 min Uber die gesamte Plattenflache
bewegt. Die Kombination der Materialien wird durch das Gewicht des Stahlrings gedehnt, so dass nur ein
kleiner Bereich der Untersuchungsprobe zur gleichen Zeit mit der Agaroberflache in Berihrung gebracht wird.
Durch die kombinierte Wirkung der Reibung und der Flussigkeitsmigration kénnen Bakterien sich vom
Spendermaterial durch die Untersuchungsprobe bis herunter auf die Agaroberflache ausbreiten.

Nach 15 min Prifdauer wird die Agarplatte ersetzt und die Prifung wiederholt. Innerhalb von funf Prifzeiten
von je 15 min werden die Prifungen mit dem gleichen Paar von Spendermaterial und Untersuchungsprobe
wiederholt. Auf diese Weise ermdglicht die Priifung eine Abschatzung der Durchdringung Uber die Zeit.

Abschlielend wird die bakterielle Kontamination auf der Untersuchungsprobe unter Anwendung der gleichen
Technik abgeschatzt.

Die Agarplatten werden bebritet, um die Bakterienkolonien zur Ansicht zu bringen, die dann ausgezahlt
werden.

Die Ergebnisse werden akkumulativ angegeben, um die Eignung des Materials als Sperrschicht und seine
Durchdringungskinetik als Merkmale festzustellen.

ANMERKUNG Dieses Prufverfahren darf mittels eines Referenzmaterials mit EPP-Merkmalen (siehe A.6)
im Bereich von 3,5 bis 4,0 kalibriert werden, z.B. mit einem Polyestergewebe von 277 g/m2 mit
Fluorokarbonoberflachenvergiitung, das dreimal gewaschen worden ist. Das Referenzmaterial sollte in einem
Sterilisierbeutel verpackt sein, der EN 868-1 (Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende
Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren) entspricht, und mit Dampf bei 121 °C
sterilisiert sein.

A.2 Begriffe
Es gelten die folgenden Begriffe und ihre Definitionen:
A21

Agarplatte
Petrischale, die steriles Agar-Nahrmedium enthalt
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A.2.2
Tragermaterial
Material, das zur Herstellung des Spenders verwendet wird

A.2.3

Abdeckmaterial

Material, das zum Abdecken einer Person, eines Gerats oder bestimmter Oberflachen verwendet wird, um zu
verhindern, dass die Hautbakterien von der Person und/oder Bakterien von anderen unsterilen Oberflachen
ein verletztes Hautgebiet erreichen (siehe auch EN 13795-1)

A.2.4

Spender

Tragermaterial, das mit einer bekannten Anzahl lebensfahiger Zellen eines festgelegten Stamms von
Staphylococcus aureus kontaminiert wurde

A.2.5

Priiffinger

Teil der Apparatur zur Prifung der Widerstandsfahigkeit gegen die Durchdringung durch Bakterien im
feuchten Zustand, der dazu dient, auf einem Fleck den Spender und die Untersuchungsprobe mit der
Oberflache einer Agarplatte in Beriihrung zu bringen

A.2.6
Petrischale
zur Herstellung von Agarplatten verwendetes Gefa

A.2.7

Untersuchungsprobe

ein Stuck Abdeckmaterial, bei dem die Widerstandsfahigkeit gegen die Durchdringung durch Bakterien
festgestellt werden soll

A.3 Ausristung

A.3.1 Gerite3d)

A.3.1.1 Drehtisch
Der Drehtisch besteht aus drei Teilen:

— dem Motorabteil,
— dem Agarplattenhalter;

— dem Haltearm fur den Pruffinger.

Das Motorabteil enthalt einen Elektromotor, elektrische Schalter und Getriebe fiir zwei abgehende Wellen,
eine fir den Agarplattenhalter und eine fiir einen Exzenter, der den Haltearm fiir den Priiffinger bewegt. Die
Rotation der Motorwelle wird an die abgehenden Wellen Uber Getrieberader und Getrieberiemen in zwei
Stufen von je 11:36 L'lbertragen; diese sind so eingerichtet, dass sich der Plattenhalter mit (60 + 1) min™ und
der Exzenter mit 5,60 min~ drehen. Die Energiezufuhr zum Gerat wird mittels eines elektrischen Haupt-
schalters abgestellt; ein Zeitschalter (Toleranz auf 15 min + 5 s) ermdglicht die Durchfihrung der Prifung tber
eine festgelegte Dauer.

3) Die Gerate konnen z. B. bei Schitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strae 1, D-37079 Goéttingen, kauflich erworben
werden. Diese Information wird zur Unterstiitzung der Anwender dieser Norm gegeben und stellt keine Anerkennung des
genannten Produkts durch das CEN/TC 162 dar. Gleichwertige Produkte dirfen verwendet werden, wenn sie
nachweislich zu den gleichen Ergebnissen fiihren.
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Der Agarplattenhalter ist auf die abgehende Plattenhalterwelle montiert. Er hat an seiner Oberseite eine
Vertiefung mit dem gleichen Durchmesser wie die in der Prifung zu verwendende Agarplatte.

Der Haltearm fur den Priffinger ist in einen drehbaren Zapfen montiert, der von der Oberflache des
Motorabteils so heraus ragt, dass er horizontal steht, wenn der Finger mit seinem Ende auf der Oberflache
der Agarschale ruht. Die Lange des Arms betragt 462 mm; er wird im Zapfen in einem Kugellager in einer
Entfernung von (256 + 0,5) mm von der Mitte des Fingers gehalten.

Der Arm tragt ein Gewicht von (250 £ 0,5) g, das an ihm entlang gefihrt werden kann, um die vom Finger auf
den Agar abwarts wirkende Kraft einzustellen. Am oberen Rand des Arms ist in der Mitte des Fingers eine
Schlinge angebracht. Sie ermdglicht den Anschluss eines Kraftmessgerates bei Einstellung der abwarts
wirkenden Kraft. Der Arm hat an seinem Ende eine Welle, die in Richtung des Agarplattenhalters zeigt. Sie
dient dem Zweck, den Finger so zu halten, dass er zur Desinfektion abgenommen und dann wieder
angebracht werden kann.

Der Finger muss aus nicht rostendem Stahl hergestellt sein, der auf R, = 0,2 ym poliert ist. Das in Berlhrung
mit den Prifmaterialien stehende Ende des Fingers muss halbkugelférmig mit einem Radius von 11 mm sein.
Der Finger hat in seiner oberen Flache eine Offnung, so dass er auf der Welle am Haltearm angebracht
werden kann. Der Finger ist abnehmbar und muss zwischen den Prifungen desinfiziert werden.

Die durch den Finger auf die Materialien ausgelbte Kraft von (3 +0,02) N wird z. B. mittels eines am Hebel
angebrachten Kraftmessgerates oder mittels einer auf den Drehtisch gestellten Waage gemessen.

D145

20 B 245

25
20

Legende

1 Federkraft 1 N
2 Drehgeschwindigkeit 60 min”

Bild A.1 — Priifgeréat (Draufsicht)
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A.3.1.2 Stahlring (Bild A.3 und A.4)

Zur Befestigung des Prifmaterials und des Spenders wird ein doppelter Stahlring mit einem Gewicht von

(800 £ 1) g verwendet. Der Innendurchmesser ist grol® genug, um den Agarplattenhalter so durch ihn
durchzulassen, dass der Ring frei aulerhalb von diesem hangen kann.

1

16—

|
=

I—'—I I—'—I
Legende
1  Gewicht
2  Kugellager
3 Anbringungspunkt fur das Kraftmessgerat
4  Finger aus nicht rostendem Stahl, R = 11 mm
5 Zeitgeber

Bild A.2 — Priifgerat (Vorderansicht)
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Bild A.3 — Innerer Ring
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Bild A.4 — AuRerer Ring
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A.3.2 Siatze von 6 Agarplatten

Der Satz von 6 Petrischalen von 14 cm Durchmesser wird mit Nahragar, siehe A.4, bis (3 = 0,2) mm unter den
Rand geflllt. Die Agarplatten missen am Tag vor der Prifung hergestellt und Uber Wasser gelagert werden,
so dass der Gewichtsverlust auf ein MindestmaR herabgesetzt wird.

Die Platten werden ohne Deckel 20 min in einer sauberen Werkbank trocknen gelassen. Auf der
Agaroberflache darf keine sichtbare Flissigkeit (Kondensat) vorhanden sein. Die Hohe der Petrischalen ist
nicht industriell genormt, so kénnen die Schalen unterschiedlicher Lieferer unterschiedliche Héhen haben.
Deshalb muss das Gewicht oder Volumen des Agars, der den oben genannten Abstand ergibt, festgestellt
werden. Beim Eingieen des Agars in die Schalen sind volumetrische oder gravimetrische Verfahren zu
verwenden. Zur Uberwachung des Abstandes von Agar zu Oberrand wird z. B. eine Rasierklinge auf die Mitte
der Agaroberflache gelegt und ein Lineal aus Stahl liegt Gber der Schale auf dem Schalenrand. Dann wird der
Abstand zwischen Lineal und Klinge mittels Drahtlehren oder eines Skalenanzeigers bestimmt. Dieser
Abstand muss fir jede Plattencharge festgestellt und in den Prifbericht aufgenommen werden.

A.3.3 Tragermaterial?)

Das Tragermaterial muss eine benetzbare mittels Ldsemitteln gegossene Polyurethanfolie auf einem
Papiertrager mit folgenden Eigenschaften sein:

— Dicke: 30 ym

— Dehnung bei Héchstbelastung:
— (350 £ 50) % in Langsrichtung
— (450 £ 75) % in Querrichtung

ANMERKUNG  Mit dem Prifstamm sollte die Polyurethanseite des Laminats kontaminiert werden.

Aus dem Tragermaterial werden Stlicke von 25 cm x 25 cm geschnitten. Jedes Stlick wird zwischen Papp-
scheiben und dann in einen Sterilisierbeutel gelegt. Die Sterilisation erfolgt durch Dampf.

A.3.4 Suspension von Staphylococcus aureus

Der Stamm ATCC 29213 von S. aureus wird 18 h bis 24 h bei (36 = 1) °C auf Trypton-Soja-Agar angeziichtet.
Davon werden 2 oder 3 Kolonien in 3 ml Trypton-Soja-Bouillon, siehe A.4, suspendiert und 18 h bis 24 h bei
(36 = 1) °C angezilchtet. Die Bouillon wird mit Peptonwasser, siehe A.4, in Dezimalstufen verdiinnt, um eine

Verdiinnung auf 1 x 10* KBE/ml bis 4 x 10* KBE/ml zu ergeben.

Die Bestimmung der Lebendkeimzahl erfolgt an der Endsuspension.

A.3.5 Herstellung des Spenders

Ein Sterilisierbeutel wird gedffnet und die Polyurethanfolie enthommen. Das Tragermaterial wird mit der
benetzbaren PU-Seite nach oben auf ein sauberes Brett gelegt.

Zur leichteren Handhabung wird der Trager an den Ecken mittels doppelseitigen Klebebandes an der
Unterlage befestigt. Auf dem Tragermaterial wird ein Bereich gekennzeichnet, der dem Deckel der Agarplatte
entspricht.

4) Das Material kann z. B. bei Schitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strafle 1, D-37079 Goéttingen, kauflich erworben
werden. Diese Information wird zur Unterstiitzung der Anwender dieser Norm gegeben und stellt keine Anerkennung des
genannten Produkts durch das CEN/TC 162 dar. Gleichwertige Produkte dirfen verwendet werden, wenn sie
nachweislich zu den gleichen Ergebnissen fiihren.
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Uber diesen Bereich des Tragermaterials wird 1,0 ml der Suspension von S. aureus verteilt. Der Spender wird
dann etwa 30 min bei 56 °C getrocknet. Wahrend des Trocknens wird die Suspension von S. aureus weiter
mit einem desinfizierten Glasspatel auf dem Polymerfilm so verteilt, dass sich eine gleichmalfige Ausbreitung
ergibt.

Der Spender ist am Tag der Herstellung zu verwenden.
A.3.6 Abdeckfolied)

Finf Stiicke Folie aus hochdichtem Polyethylen von 25 cm x 25 cm GréRe und etwa 10 ym Dicke mit einer
Dichte von (950 + 2) kg/m3 und einem MFR (190 °C, 5 kg) von 0,27 g/10 min.

A.3.7 Untersuchungsproben

Es sind finf Sticke von 25cm x25cm GroRe oder mit einem Durchmesser von 25cm nach dem
Zufallsprinzip unter aseptischen Bedingungen aus dem zu prifenden Material auszuschneiden.

Wenn anwendbar, werden die Untersuchungsproben vor der Prifung unter Anwendung der gleichen
Verpackungs- und Sterilisationsverfahren verpackt und sterilisiert, wie sie vom Hersteller flir das Endprodukt
empfohlen werden.

A.4 Nahrmedien

A.4.1 Trypton-Soja-Agar

Trypton 15¢
Papain-Aufschluss von Sojabohnenmehl 5¢
Natriumchlorid 5¢g
Agar 17 g
Destilliertes Wasser 1000 ml

Die trockenen Bestandteile werden in Wasser aufgeschwemmt und zum Auflésen und Durchmischen unter
Umruhren erwarmt. Der Ansatz wird 15 min bei 121 °C sterilisiert, grindlich durchgerthrt und abgefiillt.

A.4.2 Trypton-Soja-Bouillon

Trypton 17 g
Papain-Aufschluss von Sojabohnenmehl 39
Dextrose 25¢g
Natriumchlorid 59
Dikaliumphosphat 25¢9
Destilliertes Wasser 1 000 ml

5) Das Material kann z. B. bei Schitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strale 1, D-37079 Goéttingen, kauflich erworben
werden. Diese Information wird zur Unterstlitzung der Anwender dieser Norm gegeben und stellt keine Anerkennung des
genannten Produkts durch das CEN/TC 162 dar. Gleichwertige Produkte dirfen verwendet werden, wenn sie
nachweislich zu den gleichen Ergebnissen flihren.
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A.4.3 Peptonwasser

Pepton 1049
Natriumchlorid 59
Polysorbat 80 19
Destilliertes Wasser 1000 ml

A.4.4 Nahragar

Rindfleischextrakt 39
Pepton 59
Natriumchlorid 8¢
Agar 179
Destilliertes Wasser 1000 ml

Herstellung siehe A.4.1. Die Platten sind am Tag nach der Herstellung zu verwenden.

A.5 Priifverfahren

A.5.1 Konditionierung

Falls erforderlich, werden die Untersuchungsproben nach I1SO 139, Textiles — Standard atmospheres for
conditioning and testing, konditioniert.

Andernfalls konnen Konditionierung und Prifung bei normaler Raumtemperatur durchgefiihrt werden. Das
Verfahren der Konditionierung muss im Prifbericht angegeben sein.

A.5.2 Kalibrierung des Priifgerits

Zu einem bestimmten Zeitpunkt darf das zu prufende Material mit dem Agar nur an einem Punkt in Berihrung
kommen. Um sicherzustellen, dass der Finger sich Uber die gesamte Oberflache bewegt, muss er mittels der
nachstehenden Technik regelmaflig Uberwacht werden. Die sich daraus ergebende Dokumentation ist eine
Aufzeichnung zur Qualitat und muss aufbewahrt werden.

Es wird mittels der Stahlringe ein Prifaufbau zusammen gestellt; er besteht aus einem Blatt weilRem Papier,
einem Blatt Kohlepapier und einer Lage der Folie aus hochdichtem Polyethylen. Ein Unterteil einer Petrischale
von 14 cm Durchmesser wird umgedreht auf die rotierende Scheibe gelegt und der Prifaufbau wird wie in
A.5.3 beschrieben dartber gelegt. Der Priffinger wird auf die Materialien aufgebracht und das Gerat 15 min
laufen gelassen.Das weille Papier wird entnommen, um sich daran zu vergewissern, dass der Finger ber die
gesamte Oberflache der Platte ein gleichmaRiges Kontaktmuster hinterlassen hat.

A.5.3 Prifablauf

A.5.3.1 Vorbereitung der Proben

Das Gewicht auf dem Hebel wird so eingestellt, dass die vom Finger auf die Agarplatte aufgebrachte Kraft
(3£0,02) N betragt.

Agarplatte 1 wird auf den Drehtisch gestellt.
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Um die Dehnkraft fur das Material zu normen, wird die folgende Technik angewendet. Es wird ein
ringférmiges Gewicht, bestehend aus einem aufleren und einem inneren Ring, verwendet (Gesamtgewicht
(800 + 1) g, siehe Bilder A.3 und A.4).

Der innere Ring und ein zylindrischer Kérper von etwa 9 cm Durchmesser und 4 cm HoOhe in seiner Mitte
werden auf eine waagerechte sterile Arbeitsflaiche gelegt. An der AuRenseite des Rings werden geeignete
Mittel wie doppelseitiges Klebeband verwendet, um die Reibung zu erhéhen.

Auf den Ring wird eine Untersuchungsprobe und der vom Papier abgenommene Spender, mit der konta-
minierten Seite nach unten, und darauf ein Stiick Folie aus hochdichtem Polyethylen gelegt. Jetzt wird der
auliere Ring fest nach unten gedriickt, so dass die Materialien sicher zwischen den beiden Ringen festge-
halten werden.

A.5.3.2 Pruffolge (Probe 1)

Die Zusammenstellung kann jetzt angehoben werden, wobei die Materialien leicht schlaff liegen, und auf die
erste Agarplatte ohne Deckel gelegt werden, wobei der Stahlring frei auerhalb der rotierenden Scheibe
hangt. Der Finger wird auf das Spendermaterial unmittelbar am Schalenrand so aufgesetzt, dass die Untersu-
chungsprobe mit der Agaroberflache in Beriihrung kommt. Der Priflauf wird wie beschrieben mit einer
Fingeraufsetzkraft von 3 N und einer Dauer von 15 min gestartet.

Unmittelbar nach Ablauf der Zeitspanne von 15 min wird der Stahlring mit der Kombination Spender/Probe
abgenommen.

Platte 1 wird von der rotierenden Scheibe abgenommen und der Deckel aufgesetzt. Platte 2 wird sofort auf die
rotierende Scheibe gebracht und der Ring mit den Materialien auf sie.

Der oben genannte Arbeitsablauf wird unter Verwendung des gleichen Materialaufbaus mit den Platten 2 bis 5
wiederholt.

Am Ende wird der Spender abgenommen und beiseite gelegt; die Untersuchungsprobe wird umgewendet, mit
der Folie aus hochdichtem Polyethylen bedeckt und die sechste Platte 15 min laufen gelassen.

Wenn sich an der Agaroberflache Flissigkeit angesammelt hat, ist (sind) die Platte(n) in einer sauberen
Werkbank zu trocknen, und die Agarplatten (1 bis 6) werden mit aufgesetztem Deckel 48 h in einem
thermostatisch geregelten Brutschrank bei (36 = 1) °C bebrutet.

Die Kolonien von S. aureus auf jeder Platte werden gezahlt. Der Zahlwert im Bereich von 15 mm Radius um
das Zentrum der Platte wird nicht bertcksichtigt. Der Zahlwert auf der Platte darf 1 000 Kolonien nicht tber-
steigen. Wenn eine Koloniezahl 1 000 Ubersteigt, ist eine neue Suspension von S. aureus mit einer niedrige-
ren Konzentration (aber noch im festgelegten Bereich) herzustellen und die betreffende Untersuchung ist zu
wiederholen.

A.5.3.3 Verbliebene Untersuchungsproben

Die Untersuchung der verbliebenen 4 Untersuchungsproben lauft auf gleiche Weise ab wie in A.5.3.1 und
A.5.3.2 beschrieben. Fir jede Untersuchungsprobe ist ein frisch hergestellter Spender zu verwenden.
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A.6 Berechnung der Ergebnisse

Die Platte, bei der die Penetration zu erwarten ist (EPP, en: expected plate for penetration), wird wie folgt
berechnet:

EPP =6 — (CUM1 + CUM2 + CUM3 + CUM4 + CUM5)
Dabei sind

CUM1 = X1/T
CUM2 = (X2 + X1)/T
CUM3 = (X3 + X2 + X1)/T

CUM4 = (X4 + X3 + X2 + X1)/T
CUMS = (X5 + X4 + X3 + X2 + X1)/IT
T=2Z+X1+X2+X3+X4+X5

X1, X2, X3, X4 und X5 sind die Koloniezahlen auf den fiinf Platten von einer der fiinf Untersuchungsproben.

Z ist die Koloniezahl auf der Platte mit der umgedrehten Untersuchungsprobe.

A.7 Prufbericht
Der Prifbericht muss folgende Einzelheiten enthalten:
1) die Verweisung auf diese Europaische Norm und diesen Anhang;
2) Verweisungen auf Kalibrierungen, falls solche vorgenommen wurden;
3) die Prifbedingungen, d. h. Temperatur und Luftfeuchte;
4) den Abstand von der Agaroberflache zum Rand der Petrischale;
5) die Identitat des gepriften Materials;
6) die Angabe, dass das Spendermaterial A.3.3 entspricht;
7) die Ergebnisse der Koloniezahlungen auf den sechs Priifplatten fir jede der 5 Untersuchungsproben;
8) die Lebendkeimzahlen der verwendeten Suspensionen von S. aureus;

9) das berechnete Merkmal fur die EPP, den Mittelwert und die Standardabweichung fir die funf
Untersuchungsproben.
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Anhang ZA (informativ)

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

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines Mandats, das dem CEN von der Europaischen Kommission
und der Europaischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet und unterstitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie 89/686/EWG.

WARNHINWEIS: Fir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Europaischen Norm fallen, kénnen
weitere Anforderungen und weitere EU-Richtlinien zutreffen.

Die folgenden Abschnitte dieser Europaischen Norm in Tabelle ZA.1 sind geeignet, die Anforderungen der
Richtlinie 89/686/EWG, Anhang Il, zu unterstitzen.

Tabelle Z.A.1 — Zusammenhang zwischen EU-Richtlinie 89/686/EEC und dieser Europdischen Norm

EU-Richtlinie 89/686/EWG, Anhang Il Abschnitte in der Norm

1.1.2.2 Schutzklassen entsprechend dem Risikograd 414

1.31 Anpassung der PSA an die Gestalt des 4.3
Benutzers

1.3.2 Leichtigkeit und Festigkeit der Konstruktion 4.1.2;4.2

14 Informationsbroschire des Herstellers 6

212 PSA mit einer oder mehreren direkt oder 5

indirekt gesundheits- und sicherheitsrelevanten
Markierungen oder Kennzeichnungen

3.10.2 Schutz gegen Haut- oder Augenberihrung 4.3;41.4

Die Ubereinstimmung mit den Abschnitten dieser Europaischen Norm ist eine der Méglichkeiten, die relevanten
grundlegenden Anforderungen der betreffenden Richtlinie und der zugehérigen EFTA-Vorschriften zu erfiillen.
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