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PRINZIP UND METHODEN 

Das Ziel der Studie ist primäre Hautreizungen durch das Testprodukt und/ oder 
bestehende Sensibilisierungen gegen das Testprodukt nachzuweisen.  

Das Produkt besteht aus verschiedenen Materialien, von denen zwei in direktem 
Hautkontakt stehen: 

1. Innenvlies 

2. Ohrband 

Die Testsubstanzen werden in geeigneten Konzentrationen okklusiv auf die Haut 
aufgetragen. Der epikutane Kontakt mit dem Testprodukt ist somit örtlich und zeitlich 
begrenzt und wird durch die Okklusionsbedingungen intensiviert, sodass die 
Absorption der Testsubstanzen begünstigt wird. Nach 24, 48 und 72 Stunden wird 
die Haut untersucht. 

Die Okklusion wird verwendet, damit das vermutete topische Allergen leichter durch 
das Stratum corneum penetrieren kann um die Effektorzellen zu erreichen, die eine 
lokale Reaktion des Immunsystems hervorrufen könnte.  

Damit eine positive Reaktion hervorgerufen werden kann, muss der Schwellenwert 
der Irritation/ Sensibilität überschritten werden. 

Eine positive Reaktion auf einen korrekt applizierten Epikutantest gilt als Nachweis 
für eine primäre Reizung durch die Testsubstanz, jedoch nicht zwangsläufig als 
Beweis für eine Sensibilisierung. 

Bei bereits bestehenden Sensibilisierungen werden allergische Hautreaktionen durch 
den Epikutantest provoziert. 

DURCHFÜHRUNG 
Angehende Testpersonen erhalten eingehende Aufklärung über den Studienverlauf. 
Wenn eine Teilnahme gewünscht ist und die Studienbedingungen erfüllt sind, 
unterschreibt der Proband die Einverständniserklärung und die medizinische 
Anamnese wird erhoben. 

20 mg bzw. 20 l des Testproduktes werden unverdünnt auf ein vorgefertigtes 
selbstklebendes Pflaster (Curatest® F Folien-Testpflaster, Fa. Lohmann & Rauscher 
GmbH & Co. KG) auf die klinisch gesunde Haut des oberen Rückens aufgebracht 
und fixiert. Gewebeartige Produkte werden in einer Fläche von 0,8 cm Ø mit Hilfe des 
selbstklebenden Pflasters auf den Rücken der Probanden aufgebracht.  

Das Testpflaster wird nach einer Expositionsdauer von 24 Stunden abgenommen 
und das Testareal erstmals dermatologisch und allergologisch beurteilt. Eine zweite 
und dritte Beurteilung erfolgen nach 48 und 72 Stunden. 

Die Bewertung der Testreaktion erfolgt 30 Minuten nach der Entfernung der 
Testpflaster. 

Bei unsicheren Testreaktionen bzgl. ihres Typs (allergisch oder irritativ) werden auch 
spätere Ablesungen durchgeführt. 

Alle Beurteilungen werden bei standardisierter Beleuchtung durchgeführt. 

Die Studienteilnehmer werden instruiert die Testareale während der 
Anwendungsphase trocken zu halten.  
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PROBANDEN 

Die Testgruppe besteht aus 30 erwachsenen, männlichen und weiblichen 
Probanden.  

In dieser Testgruppe sind Probanden mit diverse Hauttypen eingeschlossen, wie zum 
Beispiel: (sehr) trocken, fettig, misch, normal und sensibel. 

 

EINSCHLUSSKRITERIEN 

Personen ab 18 Jahren mit gesunder Haut im Testareal  

 

AUSSCHLUSSKRITERIEN 

• Akute organische Krankheit  
• Schwangerschaft und Stillzeit 
• Bestehende Sensibilisierung auf Inhaltsstoffe des Prüfpflasters 
• Schwerwiegende Erkrankungen 
• Applikation von wirkstoffhaltigen Präparaten und Pflegemitteln bis 4 Wochen vor 
 Testbeginn 
• Einnahme von Medikamenten, die die Hautreaktion beeinträchtigen können  
 Glucocorticoide, Antiallergika, topische Immunmodulatoren, etc.) 
• Stark gebräunte Haut 
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TESTERGEBNISSE 

Tabelle 1: Testergebnis für die Komponente: Innenvlies 

Nr. Name Geschlecht Alter Diagnose 24 h 48 h 72 h 

1.  AkAd m 48 hautgesund - - - 

2.  AnBr w 72 hautgesund - - - 

3.  ArDo w 39 hautgesund - - - 

4.  ArPe w 68 hautgesund - - - 

5.  BaMa w 55 hautgesund - - - 

6.  BeAn m 41 hautgesund - - - 

7.  DrHe w 53 hautgesund - - - 

8.  DrSo w 21 hautgesund - - - 

9.  DrTh w 25 hautgesund - - - 

10.  DrTo m 52 hautgesund - - - 

11.  FeTo m 34 hautgesund - - - 

12.  GeGa w 65 hautgesund - - - 

13.  KoNo m 61 hautgesund - - - 

14.  KoTi m 32 hautgesund - - - 

15.  MaSi w 29 hautgesund - - - 

16.  MaSt w 29 hautgesund - - - 

17.  PaKo w 67 hautgesund - - - 

18.  PeDe m 61 hautgesund - - - 

19.  PeFr w 58 hautgesund - - - 

20.  PeJa w 36 hautgesund - - - 

21.  RaBe w 55 hautgesund - - - 

22.  SaAn w 34 hautgesund - - - 

23.  SaFa w 37 hautgesund - - - 

24.  SaHi w 67 hautgesund - - - 

25.  SaMa m 70 hautgesund - - - 

26.  ScAn w 56 hautgesund - - - 

27.  ScRa m 57 hautgesund - - - 

28.  ScHo m 52 hautgesund - - - 

29.  SiPa m 30 hautgesund - - - 

30.  WiTh w 26 hautgesund - - - 
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TESTERGEBNISSE 

Tabelle 2: Testergebnis für die Komponente: Ohrband 

Nr. Name Geschlecht Alter Diagnose 24 h 48 h 72 h 

1.  AkAd m 48 hautgesund - - - 

2.  AnBr w 72 hautgesund - - - 

3.  ArDo w 39 hautgesund - - - 

4.  ArPe w 68 hautgesund - - - 

5.  BaMa w 55 hautgesund - - - 

6.  BeAn m 41 hautgesund - - - 

7.  DrHe w 53 hautgesund - - - 

8.  DrSo w 21 hautgesund - - - 

9.  DrTh w 25 hautgesund - - - 

10.  DrTo m 52 hautgesund - - - 

11.  FeTo m 34 hautgesund - - - 

12.  GeGa w 65 hautgesund - - - 

13.  KoNo m 61 hautgesund - - - 

14.  KoTi m 32 hautgesund - - - 

15.  MaSi w 29 hautgesund - - - 

16.  MaSt w 29 hautgesund - - - 

17.  PaKo w 67 hautgesund - - - 

18.  PeDe m 61 hautgesund - - - 

19.  PeFr w 58 hautgesund - - - 

20.  PeJa w 36 hautgesund - - - 

21.  RaBe w 55 hautgesund - - - 

22.  SaAn w 34 hautgesund - - - 

23.  SaFa w 37 hautgesund - - - 

24.  SaHi w 67 hautgesund - - - 

25.  SaMa m 70 hautgesund - - - 

26.  ScAn w 56 hautgesund - - - 

27.  ScRa m 57 hautgesund - - - 

28.  ScHo m 52 hautgesund - - - 

29.  SiPa m 30 hautgesund - - - 

30.  WiTh w 26 hautgesund - - - 
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TESTERGEBNISSE 

Tabelle 3: Wertung des Kontrollfeldes - Leerfeld 
 

Nr. Name Geschlecht Alter Diagnose 24 h 48 h 72 h 

1.  AkAd m 48 hautgesund - - - 

2.  AnBr w 72 hautgesund - - - 

3.  ArDo w 39 hautgesund - - - 

4.  ArPe w 68 hautgesund - - - 

5.  BaMa w 55 hautgesund - - - 

6.  BeAn m 41 hautgesund - - - 

7.  DrHe w 53 hautgesund - - - 

8.  DrSo w 21 hautgesund - - - 

9.  DrTh w 25 hautgesund - - - 

10.  DrTo m 52 hautgesund - - - 

11.  FeTo m 34 hautgesund - - - 

12.  GeGa w 65 hautgesund - - - 

13.  KoNo m 61 hautgesund - - - 

14.  KoTi m 32 hautgesund - - - 

15.  MaSi w 29 hautgesund - - - 

16.  MaSt w 29 hautgesund - - - 

17.  PaKo w 67 hautgesund - - - 

18.  PeDe m 61 hautgesund - - - 

19.  PeFr w 58 hautgesund - - - 

20.  PeJa w 36 hautgesund - - - 

21.  RaBe w 55 hautgesund - - - 

22.  SaAn w 34 hautgesund - - - 

23.  SaFa w 37 hautgesund - - - 

24.  SaHi w 67 hautgesund - - - 

25.  SaMa m 70 hautgesund - - - 

26.  ScAn w 56 hautgesund - - - 

27.  ScRa m 57 hautgesund - - - 

28.  ScHo m 52 hautgesund - - - 

29.  SiPa m 30 hautgesund - - - 

30.  WiTh w 26 hautgesund - - - 
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AUSWERTUNGSKRITERIEN 

Die Beurteilung erfolgt aufgrund der morphologischen Ausprägung modifiziert nach 
Empfehlungen der ICDRG (Fregert S (1981/ 2nd edition) Manual of Contact 
Dermatitis. On behalf of the International Contact Dermatitis Research Group and the 
North American Contact Dermatitis Group, Munksgaard Publishers, Copenhagen). 

 

 

Tabelle 4: Beurteilung von Epikutantestreaktionen 

Symbol Morphe Bedeutung 
- keine Reaktion negativ 
? nur Erythem, kein Infiltrat fraglich 
+ Erythem, Infiltrat, evtl. diskrete Papeln einfach-positive Reaktion 
++ Erythem, Infiltrat, Papeln, Vesikel zweifach-positive Reaktion 
+++ Erythem, Infiltrat, konfluierende Vesikel dreifach-positive Reaktion 
ir versch. Veränd. (Seifeneffekt, Vesikel, 

Blase, Nekrose) 
irritativ 

nt  nicht getestet 
 

 

 

ALLGEMEINE DERMATOLOGISCHE INTERPRETATIONSKRITERIEN: 

Wichtig ist es bei der Beurteilung der Ergebnisse, zwischen toxischen und 
allergischen Reaktionen zu unterscheiden. In der Regel werden die zum Zeitpunkt 
72 Std. oder später als "+" bis "+++" beurteilten Reaktionen als "allergisch" gedeutet.  

In die Bewertung kann die Reaktionsdynamik einfließen. Testreaktionen allergischen 
Typs können bestehen oder sogar stärker werden am Tag nach Entfernung der 
Testpflaster ("Plateau-Muster” bzw. "Crescendo"). Im Gegensatz dazu spricht ein 
“Decrescendo”-Muster (abschwächen der Reaktion nach Entfernen des Pflasters) 
eher für eine irritative Reaktion.  

Bei Spätreaktionen, die etwa 10-14 Tage nach Applikation des Epikutantests 
erstmalig auftreten, ist an eine (“iatrogene”) Sensibilisierung durch den Test zu 
denken.  

Eine irritative/ allergische Reaktion äußert sich in einem Erythem und kann auch ein 
leichtes Infiltrat aufweisen.  

Papeln, Vesikeln und Blasen können sowohl als Zeichen einer Irritation als auch 
einer Allergie auftreten, wohingegen Pusteln und Nekrosen starke irritative 
Reaktionen kennzeichnen.  

Das ursprüngliche Applikationsareal kann in beiden Reaktionsformen deutlich 
überschritten werden. Zudem kann die individuelle Ausprägung der Reaktion stark 
schwanken.  
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BEURTEILUNG DER TESTERGEBNISSE 

Bei keinem der 30 Probanden kam es bei den Epikutantestungen nach 
internationalen Richtlinien der ICDRG (International Contact Dermatitis Research 
Group) nach 24, 48 und 72 Stunden zu irgendwelchen Hautveränderungen im 
Testbezirk. 

Daraus ist zu folgern, dass das Produkt bei der praktischen Anwendung nicht zu 
unerwünschten Hautreaktionen durch eine hautreizende Wirkung führen wird. 
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1 Beschreibung der Probe 

Bezeichnung lt. Aufschrift: Atemschutzmaske 

Hersteller: MSK Industrieservice, Otto-Hahn-Strasse 17-21, 49593 Bersenbrück 

Importeur: - 

Typ / Modell: FFP2 NR Komfort20 

Art der Maske FFP2-Maske (FFP = Filtering Face Piece) 

GTIN: Nicht angegeben 

ICSMS-CI-Nr.: GEN210122160675 

Anzahl gelieferter Packungen und Masken 3 Kartons mit insgesamt 61 Masken 

Anzahl geprüfter Packungen und Masken 45 Masken aus 3 Kartons 
 
 

2 Fotodokumentation 

 
Weitere Fotos befinden sich im ANHANG. 
 
 

3 Prüfauftrag 

Auftraggeber: GAA Osnabrück 

Datum des Auftrages: 10.03.2021 

Kurzfassung des Prüfauftrags: Prüfung auf Eignung gemäß Erlass MS 

 
 

4 Prüfgrundlagen 

DIN EN 149:2009-08 Atemschutzgeräte – Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln – 
Anforderungen, Prüfung, Kennzeichnung 

DIN EN 13274-7:2019-09 Atemschutzgeräte – Prüfverfahren – Teil 7: Bestimmung des Durchlasses von 
Partikelfiltern 

 
 

5 Prüfbedingungen 

Ort der Prüfung: D-31134 Hildesheim, Goslarsche Straße 3, GSP-Laborbereich 

Datum: 10 – 12.03.2021 

Temperatur: (18 … 23) °C 

Luftfeuchte: (40 … 60) % r. F. 
 
 

 
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hildesheim 

Gerätesicherheitsprüfstelle - Dezernat 34 
Goslarsche Str. 3 – D-31134 Hildesheim  

Prüfbericht 
Os-8.19-FFP2 Maske-2103-7 
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6 Identifikationsmerkmale und Gebrauchsinformationen 

Anforderung 
DIN EN 149 Abschnitt 9 (Kennzeichnung) i. V. m Abschnitt 7.1 (Allgemeines) 
Bei allen Prüfungen müssen alle Prüfmuster die Anforderungen erfüllen. (7.1) 
Informationen entsprechend 9.1 müssen deutlich und dauerhaft an der kleinsten handelsüblichen Packung ange-
bracht sein oder durch die Verpackung lesbar sein, falls sie transparent ist. 
 
Darüber hinaus müssen die Masken deutlich und dauerhaft entsprechend 9.2 gekennzeichnet sein. 
 
Ergebnis 
Folgende Informationen fehlen: 

- Keine 
 
Folgende Informationen sind unzulässiger Weise angebracht: 

- Keine 
 
Konformitätsaussage 
Die Anforderungen sind erfüllt. 
 
 

7 Schutz durch Verpackung 

Anforderung 
DIN EN 149, Abschnitt 7.4 
Die Masken müssen zum Verkauf so verpackt angeboten werden, dass sie gegen mechanische Beschädigung und 
Verunreinigung vor dem Gebrauch geschützt sind. 
 
Ergebnis 
Alle Abgabeeinheiten sind dicht und mechanisch stabil. 
 
Konformitätsaussage 
Die Anforderungen sind erfüllt. 
 

 
8 Temperatur- und Feuchtebeständigkeit der Maske 

Anforderung 
DIN EN 149, Abschnitt 7.5, Abs. 4 (Auszug) 
Nach der Gebrauchssimulation (Abschnitt 8.3.1) darf keine der Masken ein mechanisches Versagen der Bänder 
aufweisen. 
 
Bei Gebrauchssimulation (8.3.1) und beim Temperaturkonditionieren (8.3.2) darf die Maske nicht zusammenfallen. 
 
Ergebnis 
Ein mechanisches Versagen der Bänder oder ein Zusammenfallen der Masken ist nicht erkennbar. 
 
Konformitätsaussage 
Die Anforderungen sind erfüllt. 
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9 Durchlass des Filtermediums 

Anforderung 
DIN EN 149, Abschnitt 7.9.2 
Bei der Paraffinölprüfung muss der genannte Durchlass des Filters jeder Maske die Anforderungen in der nachste-
henden Tabelle erfüllen. 
 

Klasse 

Maximaler Durchlass des Prüfaerosols 

Paraffinölprüfung 95 l/min 
% 

max. 

FFP1 20 

FFP2 6 

FFP3 1 

 
Ergebnis 
Die Maske ist als FFP2 gekennzeichnet. Der Durchlass des Prüfaerosols muss unterhalb von 6 % bleiben. 
Der höchste mit Paraffinöl ermittelte Durchlass beträgt 1,24 %. 
Die einzelnen Messwerte sind im ANHANG dargestellt. 
 
Konformitätsaussage 
Für die Konformitätsaussage wurde die Messunsicherheit vom höchsten ermittelten Durchlass abgezogen. 
Dieses erfolgte durch die Multiplikation des höchsten ermittelten Durchlasses mit dem Faktor 0,75 und Rundung 
auf eine ganze Zahl. 
Der höchste ermittelte Durchlass abzüglich der Messunsicherheit beträgt 1 % (1,24 % x 0,75 = 0,93). 
Der höchste ermittelte Durchlass abzüglich der Messunsicherheit ist kleiner als 6 %. 
 
Die Anforderung ist erfüllt. 
 
Interpretation 
Der Durchlass entspricht der Klasse FFP 3. 
 

 
10 Atemwiderstand 

Anforderung 
DIN EN 149, Abschnitt 7.16 i. V. m. 7.15 Abs. 1 
Die Atemwiderstände gelten für Masken mit und ohne Ventile. Sie müssen die Anforderungen in der nachstehen-
den Tabelle erfüllen. 
Der Atemwiderstand des Filters jeder Maske muss die Anforderungen in der nachstehenden Tabelle erfüllen. 
 

Klasse 

Maximal zulässiger Widerstand 
mbar 

Einatmung Ausatmung 

30 l/min 95 l/min 160 l/min 

FFP1 0,6 2,1 3,0 

FFP2 0,7 2,4 3,0 

FFP3 1,0 3,0 3,0 

 
Ergebnis 
Die höchsten ermittelten Atemwiderstände betragen: 

 bei Einatmung mit 30 l/min: 0,4 mbar 

 bei Einatmung mit 95 l/min: 1,3 mbar 

 bei Ausatmung mit 160 l/min: 2,2 mbar 
 
Die einzelnen Messwerte sind im ANHANG dargestellt. 
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Konformitätsaussage 
Für die Konformitätsaussage wurde die Messunsicherheit von den höchsten ermittelten Atemwiderständen abgezo-
gen. 
Dieses erfolgte durch die Multiplikation der höchsten ermittelten Atemwiderstände mit dem Faktor 0,95 und Run-
dung auf eine Dezimalstelle. 
Die höchsten ermittelten Atemwiderstände abzüglich der Messunsicherheit sind: 

 bei Einatmung mit 30 l/min: 0,4 mbar (0,418 mbar x 0,95 = 0,397) 

 bei Einatmung mit 95 l/min: 1,2 mbar (1,291 mbar x 0,95 = 1,226) 

 bei Ausatmung mit 160 l/min: 2,1 mbar (2,160 mbar x 0,95 = 2,052) 
 
Alle ermittelten Atemwiderstände sind kleiner als die maximal zulässigen Atemwiderstände. 
 
Die Anforderungen an den Ein- und Ausatemwiderstand sind erfüllt. 
 
 

11 Hinweise 

Die mit diesem Prüfbericht dokumentierten Ergebnisse, Konformitätsaussagen und Interpretationen gelten nur für 
die zur Prüfung vorgelegten Prüflinge und nur für den dokumentierten Prüfumfang.  
 
 
Hildesheim gezeichnet, Jens Franke, 12.03.2021 gezeichnet, Stephanie Pfurr, 12.03.2021 

Ort erstellt, Datum freigegeben, Datum 
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ANHANG 

 

Verpackung Rückseite  

 

  

Herstellungsdatum und maximale Lagerzeit auf der Verpackung 
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Herstelleradresse auf der Verpackung 

 

 

Gebrauchsanweisung auf der Verpackung 

 

 

Verwendungshinweise auf der Verpackung 
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Prüfstellenangabe auf der Verpackung 

 

  

Seitenansicht Maske Innenansicht Maske 

 

  

Beschriftung Maske Einzelverpackung Maske 
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Zusätzliche Informationen Seite 1 (liegen jedem Karton bei) 
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Zusätzliche Informationen Seite 2 (liegen jedem Karton bei) 
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Balkendiagramm „Durchlass“ 
(Erläuterung: In den Fällen, bei denen der Messwert x 0,75 nicht im Diagramm angezeigt wird, ergibt sich ein gerundeter Wert von 0) 

 

 

Balkendiagramm „Einatem-Widerstand bei 30 l/min“ 
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Balkendiagramm „Einatem-Widerstand bei 95 l/min“ 

 

 

Balkendiagramm „Ausatem-Widerstand bei 160 l/min“ 
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