Die europaische Norm ist eine Produktnorm, die verschiedene Sicherheitsnotduschen validiert.
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Teile 3 und 4 stiitzen sich, wenn dies gerechtfertigt ist, auf Richtlinien zu Medizinprodukten (Richtlinie
93/42), zu Arzneimitteln (Richtlinie 2001/83) und auf Normen zur Sterilisation von Medizinprodukten
(EN 556-1&2).

Die amerikanische Norm ist eine Produkt-, Installations- und Instandhaltungsnorm, die die
Erreichbarkeit der Installation vom Risikobereich aus innerhalb von 10 Sekunden und die
wochentliche Uberpriifung vorsieht.

Die amerikanische Norm ANSI/ISEA 7358-2014, deren erste Fassung aus dem Jahre 1981 stammt und
die 2014 zum letzten Mal Gberarbeitet wurde. Es handelt sich zum einen um eine Produktnorm wie die
europaischen Normen, zum anderen um eine Installations- und Instandhaltungsnorm.

Die Fachleute haben sich dahingehend versténdigt, dass die Mindestvoraussetzungen an die Sicherheit
erfillt werden. Als Installationsnorm gibt diese vor, dass Not- und Augenduschen mit Wasseranschluss,
so installiert werden miissen, dass sie von den Risikobereichen innerhalb von 10 Sekunden zu erreichen
sind bzw. sich héchstens etwa 17 Meter entfernt auf derselben Etage befinden und leicht erreichbar
sind, ohne dass sich Hindernisse im Weg befinden.

Die amerikanische Norm weist auf die Bedeutung einer wochentlichen Inbetriebnahme der Not- und
Augenduschen hin, um ein Auftreten von Ablagerungen in den Trichtern sowie eine mikrobielle Konta-
mination zu verhindern. Bei der Priifdauer muss die Ldnge des Anschlusses an die Installation berlck-
sichtigt werden.

Erreichen eines europaischen Standards, der Mindestanforderungen fiir die
Leistung von Sicherheitsnotduschen festlegt.

PREVORS ZIEL: Festlegung von Kriterien, um die Wirksamkeit im Interesse der technischen
Weiterentwicklung garantieren zu konnen. Durch die Normung stehen die
Unternehmen, die Sicherheitsnotduschen mit aktiven Losungen verwenden,
die der Norm entsprechen, mit den Zielen der Pravention in Einklang.

PREVIN®-LOSUNG:

EIN BEISPIEL FUR DIE KONFORMITAT DER PREVOR-LOSUNGEN
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WIRKSAMKEITSNACHWEIS

Die Wirksamkeit der Spiilung mit der PREVIN®-Lésung ermdglicht die folgenden Protokolle

| KORPERSPULUNG AUGENSPULUNG

Losung  Wasser PREVIN® Wasser PREVIN® PREVIN®

Korperdusche TAD Augendusche ADI LPM
Empfohlene 10 Sek. 1 Min. 10 Sek. 10 Sek. 1 Min.
Reaktionszeit
Notwendige 15 Min. 5 Min. 15 Min. 30 Sek. 3 Min.
Spildauer
Durchflussmenge 60 L/min 5L 6 L/min 50 ml 500 ml
bzw. Volumen

Die gesamten im Rahmen der Norm geforder-
ten Informationen stehen auf den Produktetiketten oder
ihren Produktanleitungen zur Verfiigung. Die Chemikalien-
gruppen und die getesteten Chemikalien sind verfiigbar un-
ter www.prevor.com. Die Ubersichtlichen Protokolle sind auf
unserer Website oder auf Anfrage in Form eines Aushangs
erhaltlich.

BANDBREITE DER VERWENDUNGSMOGLICHKEITEN

Die PREVIN®-Losung wurde fir die Dekontamination von dtzenden, reizenden und die Mehrheit sons-
tiger Chemikalien entwickelt. Eine vollstédndige Liste der getesteten Produkte ist auf unserer Website
verfligbar unter www.prevor.com. Auf einfache Anfrage wird eine Beurteilung der Wirksamkeit der De-
kontamination in unseren Labors durchgefiihrt und schriftlich bestatigt.

Die PREVIN®-Losung hat eine begrenzte Wirkung auf Flusssdure. Hier muss die HEXAFLUORINE®-
Losung angewendet werden.

Die PREVIN®-Losung ist bei Phosphorbomben (Brandbomben) kontraindiziert.

Sie finden die gesamten der Norm [DIN EN [lFI#A entsprechenden Informationen auf www.prevor.com
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Damit ein chemischer Unfall cin Jwischonfall bloth

Ein Sicherheitsstandard fiir Europa

Das Europdische Komitee fiir Normung (CEN) setzt sich fiir einen gemeinsamen Standard
bei den Not- und Augenduschen ein.

Angesichts der Vielzahl von regulatorischen oder normativen Empfehlungen in Europa und dem Vor-
handensein eines amerikanischen Standards, schlieRt sich die Mehrzahl der européischen Lander zu-
sammen, um einen Standard fiir Not- und Augenduschen zu schaffen.

Der Entwurf der europédischen Normen beginnt 2002. Ziel dieses Entwurfes ist es, Mindestanforderun-
gen an die Leistungen einer Not- und Augendusche festzulegen. Die Entwirfe von Normen werden an
das Européische Komitee fiir Normung (CEN) zur Validierung geschickt.

Die Organisation des Europdischen Komitees fiir Normung beriicksichtigt die verschiedenen
Lander und Akteure;

Die Organisation der europaischen Standards konzentriert sich auf eine zweifache Zielsetzung:

e Zusammenfuhrung aller freiwilligen Lander in einer Arbeitsgruppe von Sachverstdndigen und
Maximierung des Austausches, um zugleich Qualitdt und Konsens zu erhalten. In der Arbeitsgruppe
WG6 (Work Group 6) sind die folgenden Lander vertreten: Deutschland, Belgien, Danemark, Spanien,
Irland, Luxemburg (Vorsitz), Frankreich (Sekretariat), Niederlande, GroRbritannien, Schweden,
Schweiz, USA (Beobachter)

e Zusammenfihrung aller Akteure, Aufsichts- oder Zulassungsbehorden (in Frankreich die INRS),
Anwender, Hersteller, Handler, Installateure, Zertifizierungsstellen.

Die Diskussionen finden auf zwei Ebenen statt:

e Auf nationaler Ebene mit dem Spiegelkomitee, das seine Standpunkte abgibt und sie zur allgemei-
nen Verbreitung an alle Komitees schickt.

e Auf européischer Ebene mit der Arbeitsgruppe WG6, die nach gemeinsamen Punkten der natio-
nalen Positionen sucht oder Divergenzen technisch klart. Am Ende der Diskussionen werden die
Standards an jedes Land zur 6ffentlichen Untersuchung geschickt. Die endgliltige Vereinbarung
wird in diesem Moment getroffen und der endgiiltige Normentwurf wird an das Europaische
Komitee fiir Normung (TC332) gesandt, um schriftlich als Norm verankert zu werden. Jedes Land
verbreitet dann die Norm auf nationaler Ebene.

Die USA und Europa tauschen die Beobachter aus

Um die Kompatibilitdt der Normen mit Ricksicht auf die Unabhangigkeit der beiden groRen (europa-
ischen und amerikanischen) Organisationen zu gewahrleisten, tauschen die europdischen und ameri-
kanischen Komitees Beobachter aus, die Stellungnahmen abgeben kdnnen, ohne jedoch an den Ent-
scheidungen beteiligt zu sein.



WIRKUNGSPRINZIP EINER CHEMIKALIE 'DIN EN [

Um den Aufbau der Norm zu verstehen, kommen wir noch einmal auf mégliche Schaden am Gewebe
durch Gefahrstoffkontamination zuriick. Die Schadigung durch einen Gefahrstoffkontakt wird von fiinf
Kriterien bedingt; drei davon hdangen mit der Art des Gefahrstoffes zusammen, die zwei weiteren mit
den Erste-Hilfe-Malnahmen.

Bedingungen, die vom Gefahrstoff abhdngen
> Art des Gefahrstoffs: sein dtzender oder reizender
Charakter.

> Konzentration: je hoher diese ist, desto gefahrlicher
ist das Produkt.

> Temperatur: je hoher diese ist, desto aktiver ist das
Produkt im Allgemeinen.

Bedingungen, die von der Spiillésung abhdngen

> Die Wirksamkeit der Spiilung (externe Spiilung und
Dekontamination des Gewebes): Art der Spillésung,
Durchflussmenge und der Spiildauer

> Die Interventionszeit: Art der Installation

Das Eindringen und das Auftreten von Symptomen hidngen von der
Gefahrlichkeit des Stoffs ab, es kénnen jedoch einige FAUSTREGELN
aufgestellt werden:

Sicherheitsnotduschen mit Wasseranschluss entfernen die Chemikalien und ermaéglichen
so eine eventuelle anschlieBende Behandlung.

Ziel der Korperduschen mit Wasseranschluss (Teil 1) und Augenduschen mit Wasseranschluss (Teil 2)
ist es, eine ausreichende Menge Fliissigkeit zu liefern, so dass der Kérper bei einem Brand oder nach
dem Kontakt mit gesundheitsgefahrdenden Substanzen oder nach Verbrennungen geduscht wer-
den kann. AnschlieBend kann die verletzte Person der medizinischen Versorgung zugefiihrt werden.

Haupt-
anforderungen
KORPERDUSCHE AUGENDUSCHE

Durchfluss- - Falls es diesbezlglich keine Rechts- -61/min
menge vorschriften gibt: 60 I/min _ Betrieb: 15 Min.

- Betrieb: 15 Min. - Hohe des Strahls / der Diise zwischen

- 95 % des Flusses in 40 cm Durchmesser 100 mm und 300 mm

- Geschwindigkeit ausreichend gering, - Geschwindigkeit ausreichend gering,

um nicht gefahrlich zu sein um nicht gefahrlich zu sein

Wasserqualitat - Trinkwasser oder von gleichwertiger Qualitat

- Keine ,,Kontamination” durch die Installation

Wahrend der
ersten 10 Sekunden
halt die Gewebe-

Nach 10 Sekunden bis
1 Minute, kommt es
zum Eindringen, in den

oberflache des meisten Falle entstehen
Auges und der Haut nur reversible
dem Eindringen Schadigungen. Ab einer Minute hdngen
stand. die Schadigungen tiberwiegend
von der Gefdhrlichkeit der
Stoffe ab.

Grad der Schddigung

Kontaminationsdauer

SPULTEMPERATUR UND UNTERKUHLUNG

Die Spiildauer hat grofRe Auswirkungen auf den Einfluss der auskiihlenden Wir-
kung des Wassers auf den Korper.
37°
Das Wasser der Notduschen stammt im Allgemeinen aus unterirdischen Rohrlei-
tungssystemen und seine Temperatur betrdgt zwischen 10 und 12 °C. Eine Spil-
15° dauer von 15 Min. zu 60 I/min (900 I) kann eine Unterkihlung verursachen, die eine
Beendigung der Dekontamination erforderlich macht.

Aus diesem Grund empfehlen sdmtliche (europdischen und amerikanischen) Normen
eine Splltemperatur zwischen 15 ° und 37 °C. Bei Verwendung aktiver Losungen, die
eine Reduzierung des Spiilvolumens ermdglicht, besteht dieses Risiko nicht.

Konstruktions-
anforderungen

Temperatur - Temperatur zwischen 15° und 37° C, um eine Unterbrechung der Dekontamination
zu verhindern
-Hohe 2,2m+/-0,1 -Hoéhel1m+/-0,1m
- Freiraum > Radius 0,4 m - Diisen missen geschiitzt sein
- Offnung mit einer einzigen Handbe- - Offnung mit einer einzigen Handbe-
wegung und in unter 1 Sek. wegung und in unter 1 Sek.

Vom Hersteller
bereitzustel-
lende Informa-
tionen

Kennzeichnung

EINE NORM ZUR VERBESSERUNG DER PRAVENTION DIIVIAY] 15154

Aktive Dekontaminationslosungen ermoglichen es, am Arbeitsplatz sichere und wirksame Erste-Hil-
fe-Produkte bereitzustellen, wenn diese der Norm entsprechen. Die Erfiillung der Norm ist mit einer
Informationspflicht des Herstellers verbunden. Durch diese Informationen und die damit verbunde-
ne bewusste Entscheidung fir Art und Volumen der Vorrichtung kann die Reaktionszeit und die Wirk-
samkeit verbessert werden. Dies ldsst vielfaltige Moglichkeiten bei der Organisation der Pravention.

Haupt-
anforderungen

KORPERDUSCHE AUGENDUSCHE
Qualitat der Wasser oder Kochsalzlésung, Pufferlésung oder andere wie amphotere Chelatbildner
Lﬁsungen - Wenn Wasser verwendet wird, muss es sich um Trinkwasser bzw. Wasser von

gleichwertiger Qualitat handeln, das antiseptisch ist.

- Wenn kein Wasser verwendet wird, muss die Losung steril und ungefahrlich sein
(Unbedenklich gemaR der Richtlinie zu Medizinprodukten).

Volumen & Wenn es sich bei der Losung um Wasser handelt, gibt Ihnen die nachfolgende Tabelle
Wirksamkeit einen Uberblick tiber die Mindestwerte je nach Art der Vorrichtung.

Wenn es sich bei der Losung nicht um Wasser handelt, obliegt die Wahl des Volumens
dem Hersteller und es muss nachgewiesen werden, dass seine Wirksamkeit den
Mindestwerten entspricht.

Der Hersteller muss ein einfaches Verfahren zur Verwendung des Produkts zur
Verdiinnung von Gefahrstoffen bereitstellen sowie weitere Verfahren zur
Verdiinnung eines Stoffes bis zu dessen endgiiltiger Unschadlichkeit mitteilen.

- Regeln zu Installation, Inbetriebnahme, Instandhaltung

- Haufigkeit und Verfahren der Routinekontrolle

- Regeln zu Installation, Inbetriebnahme, Instandhaltung

- Haufigkeit und Verfahren der Routinekontrolle

Die autonomen Gerate sind fiir sofortige Erste-Hilfe-MaBnahmen bestimmt

Die ersten Sekunden nach einer Exposition des Korpers

oder von Teilen des Korpers gegenliber Gefahrenstoffen
oder Hitze sind entscheidend, um die verursachten Scha-
digungen so gering wie moglich zu halten. Kérperduschen
(Teil 3) und Augenspllflaschen (Teil 4), die nicht an das
Wasserversorgungsnetz angeschlossen sind, sind dafir
konzipiert und bestimmt, in unmittelbarer Nahe von Per-
sonen platziert zu sein, die in einem potentiell gefahrli-
chen Bereich arbeiten. Diese Produkte sind fiir sofortige
Erste-Hilfe-MaBnahmen bestimmt.

Diese Gerate kdnnen zudem eine kontinuierliche Spilung auf dem Weg ins Krankenhaus ermaoglichen.

Einstufung der
Losungen

Wichtigste
obligatorische
Informationen

Die Verfahren miissen mindestens dem Die Verfahren miissen mindestens dem
einer Notdusche mit Wasser mit einer einer Augendusche mit Wasser mit einer
Dauer von 15 Min. und einer Durchfluss- Dauer von 15 Min. und einer Durchfluss-
menge von 60 |/min entsprechen. menge von 6 |/min entsprechen.

Es wird darauf hingewiesen, dass es sich bei den Vorrichtungen um Medizinprodukte
(Einhaltung der Richtlinie 93/42/EG) oder Arzneimittel (2001/83/EG) handelt.

* Vorgesehene Verwendung

e Einfaches Verfahren zur Verwendung des Produkts zur Verdiinnung von Gefahr-
stoffen sowie weitere Verfahren zur Verdiinnung eines Stoffes bis zu dessen
endgliltiger Unschadlichkeit

e Samtliche chemischen Gruppen oder spezifische Chemikalien, die durch die
Vorrichtung dekontaminiert werden konnen

e Mogliche Kontraindikationen

Die Einhaltung der ,,Medizinprodukte“- oder der , Arzneimittel“-Richtlinie gewahrleistet, dass der
Hersteller samtliche Validierungen mitsamt den dokumentierten Nachweisen (Priifung der Unbe-
denklichkeit, klinische Studien ...) in seinem Dossier vor der Markteinfitihrung vorgenommen hat.

AUGENDUSCHE
Einmalgebrauch/Wegwerfbar nach Mehrfachgebrauch/
Wiederaufbereitbar nach Mehrfachgebrauch

KORPERDUSCHE
Einmalgebrauch/Mehrfachgebrauch/Nachfiillbar

Stationar 100L Transportabel Masse > 15 kg Rad
Masse > 20 kg Handgriff

Transportabel 151 Tragbar Masse<2kg  Volumen >400 ml
Tragbar Masse<15kg Volumen>10L Individuell 150 ml

Sonderfall der tragbaren Duschen mit Wasser

Tragbare Duschen mit Wasser fiir thermische und chemische Verletzungen missen tber ein Mindest-
volumen von 10 Litern verfiigen und mit einem einfachen Anwendungsverfahren die Verdiinnung von
Gefahrenstoffen ermdglichen. Weitere Verfahren missen die Verdiinnung der Chemikalie bis zu ihrer
endglltigen Unschadlichkeit erlauben.

Das Volumen der Duschen, die ausschlieBlich fiir die Kiihlung thermischer Verbrennungen vorgesehen
sind, kann unterhalb von 10 Litern liegen, vorausgesetzt, dass dies speziell gekennzeichnet ist und sie
im Rahmen eines Verfahrens zur Reduzierung der Hitze zur Anwendung kommen.

KONFORMITAT DER PREVOR®-SPULLOSUNGEN

Samtliche PREVOR®-Spillosungen (PREVIN®, DIPHOTERINE®, HEXAFLUORINE®, Afterwash II®,
NaCl by Prevor®) sind Medizinprodukte der Klasse lla.

Medizinprodukte der Klasse Ila sind dafiir geeignet, auf ein verletztes Auge oder verletzte Haut aufge-
tragen zu werden. Im Hinblick auf die Anwendung im Rahmen eines Unfalls mit Gefahrstoffen, haben
die franzésischen und deutschen Behérden uns dazu aufgefordert, unsere Losungen so zu konzipieren,
dass sie dieser Klasse entsprechen. Aufgrund der Unbedenklichkeit und der Wirksamkeit der in diesem
Rahmen gepriften PREVOR-Losungen, bestehen keine Einschrankungen bei der Verwendung.

VORTEILE FUR DEN AN-
WENDER:

1.

Unsere Losungen konnen am
Arbeitsplatz ohne eine vorherige
Prifung des Augen- oder Hautzu-

stands zum Einsatz kommen

2.

Unsere Losungen konnen auf im
Rahmen des Unfalls aufgetre-
tenen offenen Wunden, die mit
Chemikalien kontaminiert sind,
verwendet werden

3.

Unsere Losungen kdnnen
verspatet angewandt werden,
selbst wenn es bereits zu
Schadigungen gekommen ist,
um das weitere Einwirken der
Chemikalie zu stoppen



