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Prüfm eth ode14-2 03/2007 M DS-Hi

Produktg ruppe 14 � A tem - und Inh a la tionsth era pie   

B estim m ung derB efeuch tung sleistung

1.0A llg em eineVorbem erkung en

D ieP rüfung en m üssen in F orm einesP rüfberich tesdokum entiertw erden, dieserm uss
m indestensfolg endeA bsch nitteum fa ssen:

1. N a m en und A nsch riftdes P rüfla bora torium s und den O rta n dem die P rüfung
durch g efüh rt w urde, w enn diese v on der A nsch rift des P rüfla bora torium s
v ersch ieden ist.

2. E inen Titel(P rüfberich t, B erich t, P rüfung g em äß M D S)

3. E indeutig e K ennzeich nung des P rüfberich tes (beispielsw eise durch
Seriennum m er) unda uf jederSeiteeineIdentifika tion, um sich erzustellen, da ssdie
Seite a lsTeildesP rüfberich teserka nntw ird, sow ie eine eindeutig e Identifika tion
desE ndesdesP rüfberich tes

4. D en N a m en unddieA nsch riftdesA uftra g g ebers

5. A ng a bedesa ng ew a ndten P rüfv erfa h rens(z.B . 11-1 03/2004M D S-H i)

6 . A bw eich ung en v on Zusätzen oder A usna h m en v on dem P rüfv erfa h ren und
A ng a ben überspezielleP rüfbeding ung en, w ieUm g ebung sbeding ung en

7 . K om m entierung der M esserg ebnisse, w o a ng em essen und erforderlich
M einung en undInterpreta tionen desP rüfinstitutes

8 . A ng a beundD a rstellung derM essunsich erh eiten

9 . E ine B esch reibung des Zusta ndes und eindeutig e K ennzeich nung (z.B .
A rtikelnum m er, Seriennum m er, C h a rg en-N um m er) desg eprüften G eg ensta ndes
(derg eprüften G eg enstände)

10. D a tum desE ing a ng sdesP rüfg eg ensta ndes(P rüfg eg enstände) sow ieD a tum (g g f.
D a ten) derD urch füh rung derP rüfung

11. D a rstellung des Versuch sa ufba us (Zeich nung und/oder F oto), A uflistung der
g enutzten M ess- undTestg eräte

12. D ieP rüferg ebnissem itA ng a ben derE inh eiten

13. N a m e(n), Stellung und Untersch rift(en) oder g leich w ertig e B ezeich nung der
P erson(en) die die P rüfung durch g efüh rth a ben und der P ersonen die den
P rüfberich tg eneh m ig en

14. G g f. H inw eis, da ss sich die E rg ebnisse nur a uf den g eprüften G eg ensta nd
bezieh en
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1.1A llg em eineErläuterung en

D ieG ra fiken sollen v on ih rerD a rstellung h erso g roß unddeutlich sein, da sseinekla re
A usw ertung  m ög lich  ist. �B riefm a rken�, na ch träg lich  bea rbeitete K urv env erläufe, 
feh lende oder unsinnig e (�zu g roße�) Ska lierung en sind zu v erm eiden. Vorg a ben zum  
Verw endung sw eck des P rüfberich tes - W eiterg a be a n D ritte, a uszug sw eise
Veröffentlich ung , K opierv erbote usw . - sinddeutlich im B erich ta nzug eben, derB erich t
ist durch zunum m erieren. D en La bora torien w ird em pfoh len, einen H inw eis
a ufzuneh m en, da ss der P rüfberich t oh ne die sch riftlich e Zustim m ung des
P rüfla bora torium snich ta uszug sw eisev erv ielfältig tw erden da rf.

2.0Prüfv orsch rift

D erB efeuch teristm itdem v om H erstellerbeig estellten oderem pfoh lenen
A tem sch la uch zu v erbinden. E in M essa da pter(sh . A bbildung 1) ista n der
P a tientena nsch lussöffnung a nzubring en. D er A tem g a sbefeuch terist, w ie in
derG ebra uch sa nw eisung besch rieben, bisa uf den in derM ittezw isch en dem
m a xim a len und m inim a len F üllsta nd lieg enden Lev el zu füllen. D a s zum
betrieb erforderlich e B ea tm ung s- oder D ruckunterstützung sg erät ist so
einzustellen, da ss ein kontinuierlich er D ruck v on 1 kP a a n der P a tienten-
a nsch lussöffnung erreich t w ird. D a s G erät w ird unter den
Um g ebung sbeding ung en w ie in E N 6 06 01-1 A bsch nitt4.5 besch rieben (d.h .
23 ± 2 ºC ;6 0 ± 15 % rela tiv e F euch te;8 6 - 106 kP a Um g ebung sdruck),
betrieben. N a ch E rreich en desB eh a rrung szusta ndesw irddierela tiv eF euch te
desa n derP a tientena nsch lussöffnung a ustretenden G a sesg em essen.
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A bb.1 M essa da pterzurSim ula tion desP a tientenw idersta nds;La g eder
M essebenezurB estim m ung dera tem ph ysiolog isch en E ig ensch a ften
(D ruckkonsta nz, Tem pera turdeseing ea tm eten G a ses, F euch tedes
eing ea tm eten G a ses) desA tem th era pieg erätes.
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