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0. Vorbemerkung — Anderungen zur vorherigen Version

Im Vergleich zur Version 07/2020 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
e Aktualisierung der in Bezug genommenen Normen der Normenreihe EN 352
e Redaktionelle Uberarbeitungen zur Klarstellung

1. Allgemeines
1.1. Anwendungsbereich

Dieser Prifgrundsatz beschreibt das Verfahren zur Prifung und Zertifizierung von Horgeréate-
Komplettsystemen fur den Larmarbeitsplatz als Gehdrschutz am Institut fir Arbeitsschutz der
DGUV (IFA). Er orientiert sich an den allgemeinen Vorgaben des Grundsatzes GS-IFA-P01 und
definiert zuséatzliche spezielle Anforderungen.

Produkte, die einen Gehdrschutz-Stopsel (z.B. Gehdrschutz-Otoplastik) mit einem Hoérgerat
kombinieren und den Schutz des Gehors im Larmbereich versprechen, sind Gehorschutzer (PSA
der Kategorie Ill) im Sinne der Verordnung (EU) 2016/425 (PSA-Verordnung) und benétigen daher
eine EU-Baumusterprifbescheinigung (Anhang V) einer notifizierten Stelle und eine
Produktionsuberwachung nach Anhang VII (Modul C2) oder VIII (Modul D) der PSA-Verordnung.

Die Prifung solcher Produkte umfasst die Prifung des passiven Gehdrschutzes (Gehdrschutz-
Stopsel bzw. -Otoplastik mit Ankopplungsmoglichkeit an ein festgelegtes Horgerat) nach

EN 352-2:2020 und die Prifung der Schallimmissionen durch das Horgerat in Anlehnung an
EN 352-7:2020. Erst mit beiden Teilprifungen (zzgl. der Priifung von Benutzerinformation,
Kennzeichnung und technischen Unterlagen) kann eine EU-Baumusterprifbescheinigung
ausgestellt werden.

1.2. Prufgrundlagen
EN 352-2:2020

e RfU 04.045

e EN 352-7:2020 (in Anlehnung an)

e EN 13819-3:2019 (speziell Abschnitt 7.2.3)
e ITU-T P.50

Details zu den genannten Regelwerken und Normen sowie weitere referenzierte Dokumente finden
sich in der Anlage.

1.3. Gultigkeit

Dieser Prifgrundsatz gilt ab dem 15.02.2024 und ersetzt den Prifgrundsatz GS-IFA-P14 vom Juli
2020.
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2. Begriffe

Folgende Begriffe kommen in diesem Dokument zur Anwendung:

e Ohrpassstick fur Horgerat: Gehorschutzstopsel oder Gehérschutz-Otoplastik mit
Anschlussmadglichkeit an ein Horgerat. Als Anschlussmadglichkeit kommen ein Gblicher
Schallschlauch (2 mm Innen-Durchmesser), ein Dinnschlauch (,Slim tube®) oder eine
elektrische Anbindung (externer Hérer) in Frage.

o Horgerate-Komplettsystem: Die PSA umfasst die Kombination aus Ohrpassstiick und
Horgerat. Beide Komponenten werden gemeinsam gepruft und zertifiziert. Eine
Veranderung oder ein Austausch von Komponenten ohne Zustimmung der Pruf- und
Zertifizierungsstelle hat zur Folge, dass das veranderte Produkt nicht mehr von der
urspringlich ausgestellten EU-Baumusterprifbescheinigung erfasst wird.

3. Anforderungen und Prifungen
3.1. EU-Baumusterprifung
3.1.1. Der Konformitatsnachweis

Der Hersteller oder sein in der europaischen Union niedergelassener Bevollmachtigter beantragt
bei einer notifizierten Stelle die EU-Baumusterprifung. Es ist nicht zulassig, den Antrag gleichzeitig
bei mehreren notifizierten Stellen einzureichen.

Die notifizierte Stelle Uberprift im Rahmen der EU-Baumusterpriifung die technischen Unterlagen
des Herstellers sowie die Baumuster der PSA dahingehend, ob die grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 erflllt sind. Bei
positivem Ergebnis stellt die notifizierte Stelle die EU-Baumusterpriifbescheinigung aus, in der
bestéatigt wird, dass das Baumuster der PSA den grundlegenden Anforderungen der PSA-
Verordnung entspricht.

Der Hersteller beantragt bei einer dafur notifizierten Stelle die "Kontrolle der fertigen PSA"
(Konformitat mit dem Baumuster) nach Anhang VII oder VIII der PSA-Verordnung.

Auf der Grundlage der EU-Baumusterprifbescheinigung und einer mit einer notifizierten Stelle
vertraglich vereinbarten Produktionstiberwachung nach Anhang VII oder VIII der PSA-Verordnung
gibt der Hersteller oder sein in der européaischen Union niedergelassener Bevollméchtigter eine EU-
Konformitatserklarung ab, in der er bestétigt, dass die darin bezeichnete PSA mit den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 Gbereinstimmt und mit der PSA identisch ist, die
Gegenstand der 0.g. EU-Baumusterpriifbescheinigung war. Er bestatigt dartiber hinaus, dass die
genannte PSA der Kontrolle durch eine notifizierte Stelle unterliegt. An jeder gefertigten PSA bringt
der Hersteller die CE-Kennzeichnung nach Artikel 16 und 17 der PSA-Verordnung an sowie die
Kennnummer der notifizierten Stelle, die die Kontrolle der fertigen PSA durchfiihrt. Falls die Art der
PSA dies nicht zulasst oder nicht rechtfertigt, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und
den der PSA beigefiigten Unterlagen angebracht.

Fur eine eventuelle Vorlage bei den zustandigen Behérden muss der Hersteller folgende
Unterlagen bereithalten:

e Unterlagen nach Anhang Il der Verordnung (technische Unterlagen des Herstellers)

¢ EU-Baumusterpriufbescheinigung
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e Gutachten und Prufergebnisse im Rahmen der Qualitatssicherung fir das Endprodukt
(Anhang VII) bzw. Audit-Berichte und ggf. Zertifikate im Rahmen der Uberwachung des
Qualitatssicherungssystems (Anhang VIII)

e EU-Konformitatserklarung des Herstellers

3.1.2. Beantragung der EU-Baumusterprifung

Das IFA ist notifizierte Stelle fur die Durchfihrung der EU-Baumusterprifung von Gehdérschitzern.
Die Durchfuihrung der EU-Baumusterprifung (gemaf Prif- und Zertifizierungsordnung, Abschnitt
2.2, Buchstabe b) kann beim IFA mit einem Auftragsformular, dazugehdrigen Anlagen und
gegebenenfalls einer Vollimacht des Herstellers beantragt werden. Diese Formulare kénnen direkt
beim IFA angefordert werden.

Die Baumusterprifung beginnt nach Abschluss eines rechtswirksamen Vertrages zwischen der
Prifstelle und dem Auftraggeber.

Dem Auftrag sind die technischen Unterlagen nach Anhang lll der PSA-Verordnung beizuftigen:
a. eine vollstandige Beschreibung der PSA und ihrer bestimmungsgeméalien Verwendung;
b. eine Beurteilung der Risiken, vor dem/denen die PSA schiitzen soll;

c. eine Liste der grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen, die auf
die PSA anwendbar sind,;

d. Entwurfs- und Fertigungszeichnungen sowie entsprechende Plane der PSA, ihrer Bauteile,
Baugruppen und Schaltkreise, auRerdem Angabe der Horgerate-Software (incl.
Versionsnummer) und der zu verwendenden Horgerate-Einstellsoftware (incl. Version und
Erstell-Datum);

e. Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis der Zeichnungen und Plane
gemanR Buchstabe d sowie der Funktionsweise der PSA erforderlich sind,;

f. die Fundstelle(n)* der harmonisierten Norm(en) gemaf Artikel 14 der PSA-Verordnung, die
bei Entwurf und Herstellung der PSA angewandt wurde(n). Im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den
Unterlagen angegeben;

g. wurden harmonisierte Normen nicht oder nur teilweise angewandt, Beschreibungen der
sonstigen technischen Spezifikationen, die angewandt wurden, um die anwendbaren
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen zu erfillen;

h. die Ergebnisse der Entwurfsberechnungen, Inspektionen und Untersuchungen zur
Uberprifung der Konformitat der PSA mit den anwendbaren grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen;

i. Berichte uber die durchgefiihrten Prifungen zur Uberpriifung der Konformitat der PSA mit
den anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen und
gegebenenfalls zur Ermittlung der jeweiligen Schutzklasse;

L Fir Normen bedeutet der Begriff Fundstelle den Titel des Dokuments inkl. Normnummer und
Erscheinungsjahr.
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eine Beschreibung der Mittel, mit denen der Hersteller wahrend der Fertigung der PSA
deren Konformitat mit den Entwurfsspezifikationen sicherstellt;

ein Exemplar der Anleitungen und Informationen des Herstellers geméafd Anhang Il Nummer
1.4 der PSA-Verordnung;

bei PSA, die als Einzelstiick fir einen individuellen Nutzer mal3gefertigt werden, alle
erforderlichen Anweisungen fir die Herstellung solcher PSA auf der Grundlage des
zugelassenen Grundmodells;

. bei serienmaRig hergestellten PSA, bei denen jedes Einzelstlick an einen individuellen

Nutzer angepasst wird, eine Beschreibung der Mal3nahmen, die vom Hersteller wahrend
des Montage- und des Herstellungsverfahrens zu treffen sind, um sicherzustellen, dass
jedes Exemplar der PSA mit dem zugelassenen Baumuster tUbereinstimmt und die
anwendbaren grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen erfillt.

Anmerkung zu Punkt m: Dies gilt fir Gehdrschutz-Otoplastiken und bezieht sich auf die
Funktionskontrolle, die fir jedes Produkt durchzufiihren ist. Im Rahmen der EU-Baumusterpriifung
wird diese Beschreibung auf Angemessenheit geprift.

Alle schriftlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Sofern von
Dokumenten Ubersetzungen vorgelegt werden, sind Kopien der Originale beizufiigen. Das IFA
behalt sich vor, im Bedarfsfalle die Ubersetzungen auf Kosten des Antragstellers amtlich
beglaubigen zu lassen.

Falls diese Unterlagen zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht vorliegen, missen sie dem IFA
spatestens vor der Ausstellung der EU-Baumusterpriifbescheinigung vorgelegt werden.

Von dem zu prifenden Gehorschitzer sind (sofern zutreffend) einzureichen:

Gehorschutzstopsel: 30 Paar, ggf. verschiedener Grol3e mit Ankopplungsmdglichkeit fir das
Horgerat zur Bestimmung der passiven Schallddmmung. Bei verschiedenen Farben missen
alle vorkommenden Farben vertreten sein.

Gehdrschutz-Otoplastiken: 25 Paar mit Ankopplungsmoglichkeit fir das Horgeréat, gefertigt
nach Ohrabformungen der Versuchspersonen des IFA zur Bestimmung der passiven
Schallddmmung. Die Ohrabdriicke werden vom Auftraggeber im IFA angefertigt. Bei
verschiedenen Farben siehe ,,Gehdérschutzstdpsel”.

Gehorschutz-Otoplastiken fiir die Messung der Schallimmission am Kunstkopf: Zwei Paar
mit Ankopplungsmadglichkeit fir das Horgeréat, gefertigt nach Ohrabformungen des
Kunstkopfs.

Horgerate: Zwei Muster des zu prifenden Horgeratemodells inkl. passender,
originalverpackter Batterien fiir einen Betrieb der Muster wahrend viermal 8h. Einstellung
des Programms fur den Larmarbeitsplatz in der maximalen Verstarkungseinstellung, die
durch den Horakustiker bei der individuellen Anpassung nicht Uberschritten werden kann
(siehe 3.2).
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3.2. Spezielle Anforderungen

Da Hoérgerate fur den Larmarbeitsplatz sowohl Medizinprodukte als auch PSA sind, werden
folgende zusatzliche Anforderungen an das Produkt bzw. die individuelle Anpassung und Kontrolle
gestellt:

e Das Ohrpassstiick muss eine Mdglichkeit zur in situ-Messung (z.B. durch eine Bohrung in der
Gehorschutz-Otoplastik) aufweisen.

¢ Eine individuelle in situ-Messung am Arbeitsplatz ist als Kontrolle der individuellen Einhaltung
des maximal zulassigen Expositionswerts aus der Larm- und Vibrations-
Arbeitsschutzverordnung (Lex.en = 85 dB(A)) durchzufihren.

e FUr das verwendete in situ-Messsystem ist nachzuweisen, dass die gemessenen Pegel den am
Kunstkopf ermittelten Werten entsprechen (siehe 3.3.2).

e Das Programm fur den Larmarbeitsplatz muss auf dem ersten Programmplatz liegen und beim
Start des Horgerats automatisch aktiviert werden.

¢ Ein versehentliches Umschalten durch den Benutzer wahrend der Arbeit in Larmbereichen
muss durch technische MaRhahmen ausgeschlossen werden.

¢ Die Einstellbarkeit der Anpasssoftware bzgl. der resultierenden Schallpegel am Ohr (z.B.
Verstarkung, MPO, Kompression) fir das Larmarbeitsplatzprogramm ist so zu begrenzen, dass
sie durch den Hdorakustiker, der die individuelle Anpassung vornimmt, nicht Gberschritten
werden kann. Diese Eigenschaften der Anpasssoftware sind durch einen Prifbericht einer
durch die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) nach Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Medical Device Regulation
(MDR) anerkannte unabhangige Prifstelle, die Bauartprifungen fir Horgeréate durchfuhrt,
nachzuweisen. Die Prifungen nach 3.3.2 werden in der maximal mdglichen Einstellung
durchgefuhrt.

3.3. Prifung
3.3.1. Prifung der passiven Gehdrschutzfunktion

Die Prifung erfolgt nach EN 352-2:2020 (Gehorschitzer — Allgemeine Anforderungen — Teil 2:
Gehdrschutzstopsel) mit den im Folgenden genannten Erganzungen. Die Prifung der passiven
Schallddmmung nach Abschnitt 4.3.6 ist mit an die Ohrpassstiicke (d.h. Gehdérschutzstdpsel oder
Gehdorschutz-Otoplastiken) angekoppeltem Hdérgerdt durchzufiihren, um auch die Dammwirkung
des Schallschlauches (sofern vorhanden) mit zu bertcksichtigen. Es sind leere Batterien in das
Horgerat einzusetzen. Die Fallprifung nach Abschnitt 4.3.2 erfolgt ebenfalls mit angeschlossenem
Horgerat und eingelegten Batterien.

Nach Recommendation for Use sheet "RfU 04.045" ist bei Gehdrschutz-Otoplastiken im Rahmen
der Baumusterprifung eine individuelle Funktionskontrolle der Prifmuster durchzufiihren. Die Wabhl
der Methode ist frei. Entsprechend Anhang Ill, Punkt m) der PSA-Verordnung ist das Verfahren in
den technischen Unterlagen als Teil der QualitatssicherungsmalRnhahmen zu dokumentieren. Eine
entsprechende Funktionskontrolle ist bei allen ausgelieferten Produkten durchzuftihren.

3.3.2. Prifung der Schallimmission des Horgerats im aktiven Zustand

Die Prifung erfolgt in Anlehnung an EN 352-7:2020 (Gehdrschiitzer - Sicherheitstechnische
Anforderungen — Teil 7: Pegelabhangig ddmmende Gehorschutzstopsel) zusammen mit der dort
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referenzierten Prifnorm EN 13819-3:2019. Die Abweichungen von den Normen ergeben sich aus
der Verwendung anderer Prifgerdausche (s.u.).

ZielgroRe der Norm ist der Kriteriumspegel. Bei diesem Auf3enpegel wird am Ohr ein diffusfeld-
korrigierter Pegel von 85 dB(A) erreicht. Pegelabhéngig dammender Gehdrschutz darf nur bei
Tages-Larmexpositionspegeln bis zum Kriteriumspegel eingesetzt werden. Dieses Prinzip wird von
der Verordnung (EU) 2016/425 im Anhang Il, Abschnitt 3.5 gefordert und daher auch fur die
Larmarbeitsplatz-Horgerate angewendet.

Die Prufung des Horgerats wird in einem diffusen Schallfeld im Hallraum des IFA an einem
Kopfsimulator mit hoher Eigenschalldammung (Acoustic test fixture, ATF) durchgefihrt, der mit
Ohrsimulatoren nach EN 60318-4 ausgestattet ist. Falls das Produkt mit Gehérschutz-Otoplastiken
verwendet wird, sind entsprechende Otoplastiken speziell fur die vorliegenden Ohrkanal- und
Pinna-Nachbildungen anzufertigen (siehe 3.1.2.). Es ist das Programm fir den Larmarbeitsplatz
einzustellen.

Da die zu prufenden Horgerateprogramme typischerweise eine Stérschallunterdriickungs- bzw.
Spracherkennungsfunktion besitzen, werden flur diese Produkte statt der in EN 352-7:2020
spezifizierten Prifgerausche (Rauschen mit verschiedenem Frequenzinhalt, H-, M- bzw. L-
Gerausch) tatsachliche Arbeitsgerdusche verwendet. Die sieben eingesetzten Gerdusche weisen
unterschiedliche Spektren und Zeitstrukturen auf. Die Tabelle flihrt die Gerausche mit dem
zugehorigen Wert Lc-La auf. Die Messzeit betragt jeweils 60 s. Ermittelt wird jeweils der aquivalente
Dauerschallpegel Laeq. Fur eine realistische Wiedergabe der Gerausche wird der Frequenzgang der
Lautsprecher Uber einen Equalizer korrigiert. Die erfolgreiche Entzerrung der Lautsprecher wird mit
Hilfe eines Referenzmikrofons und Rosa Rauschen tberprift.

Tabelle: Zusammenstellung der Priifgerdusche

Gerausch Lc-La in dB
Kantenfrase -0,8
Flaschenabfiillanlage -0,1
Stahlschwellen 0,2
Schotter sieben 11
Schotter schitten 1,8
Kompressor 2,7
Plastzerkleinerung 31

Die Messung erfolgt fir zwei Muster des Horgeratemodells im Programm flr den Larmarbeitsplatz.
Dabei sind vom Hersteller die maximalen Verstarkungswerte (siehe 3.2) einzustellen. Vor der
Prifung sind neue Batterien durch Prufpersonal des IFAs einzulegen. Der Pegel der Prifgerausche
wird in 5 dB-Schritten erhéht, bis ein diffusfeld-korrigierter Wert von 85 dB(A) am Ohr Uberschritten
ist.

Seite 8 von 16



GS-IFA-P14
Ausgabe 02/2024

Alle in Terzen (zwischen 100 Hz und 10 kHz) ermittelten Messwerte des Kunstkopfes unter dem
Gehdrschutz werden nach EN 1SO 11904-2 mit der vorher bestimmten Ohribertragungsfunktion
auf das aul3ere Diffusfeld korrigiert. AnschlieRend wird der A-bewertete Summenpegel berechnet.

Bei den Messungen am Kunstkopf sind parallel Daten mit einem in situ-Messsystem zu erheben,
das auch fir die in situ-Messungen bei der Hérgerateanpassung am Arbeitsplatz verwendet wird.
Diese Ergebnisse sind mit den Werten am Kunstkopf zu vergleichen und erforderlichenfalls
Ubertragungsfunktionen zu ermitteln.

Bei Kunstkopfmessungen von pegelabhéngig dammenden Gehdrschutzstopseln ist eine
rechnerische Korrektur der passiven Schallddammung am Kunstkopf nétig, da diese Werte
normalerweise nicht mit den mit Versuchspersonen nach EN ISO 4869-1 ermittelten Werten
Ubereinstimmen. Das Verfahren ist in Abschnitt 7.2.3.2 der EN 13819-3:2019 festgelegt.

Um den Einfluss, den die Variabilitdt des menschlichen Ohrs und Ohrkanals auf den Schallpegel im
Ohr ausubt, zu bestimmen, ist die Abschatzung einer Standardabweichung fur Versuchspersonen
(z.B. durch Messungen mit Sondenmikrofonen) nétig. Fur Gehérschutzstépsel und -Otoplastiken
wurden typische Werte von 3 dB als Mal3 fir die zu erwartende Streuung bei der Benutzung durch
ein Personenkollektiv ermittelt (vgl. EN 13819-3:2020, Abschnitt 7.5.2.3.1).

Diese Standardabweichung ist zu den Messergebnissen am Kunstkopf hinzuzuaddieren. Fir diese
Ergebnisse ist fur jedes Prifgerdusch aus der Tabelle zu prifen, bei welchem Aul3enpegel der Wert
von 85 dB(A) erreicht wird. Dazu ist, falls nétig, innerhalb der 5 dB-Pegelschritte zu interpolieren.

Zusétzlich ist der Einfluss von Sprache im Storgerdusch auf den Pegel unter dem Gehérschutz zu
untersuchen. Da im Larmarbeitsplatzprogramm die Funktionen ,Spracherkennung” und
LStorschallunterdriickung” aktiv sind, werden Messungen im Arbeitsgerdausch mit Sprachbeispielen
durchgefuhrt. Das Sprachmaterial in deutscher Sprache nach ITU-T P.50 liegt als Audiodatei vor
und wird mittels eines CD-Spielers und Aktivlautsprechers aus ca. 1,5 m Entfernung zum Kunstkopf
abgespielt. Dabei ist ein Mittelungspegel von 90 dB(A) (gemessen mit einem Freifeldmikrofon in der
Néhe des Ohres) einzustellen. Fir alle Prifgerdusche aus der Tabelle ist mit einem
Referenzmikrofon am Ort des Kunstkopfs ein Schalldruckpegel von 90 dB(A) einzustellen. In der
Kombination von Prifgerausch mit 90 dB(A) und Sprachsignal mit 90 dB(A) muss ein Pegel am Ohr
(inkl. aller oben beschriebenen Korrekturen und Zuschlage) von 85 dB(A) eingehalten werden. Es
ist davon auszugehen, dass Sprachpegel von mehr als 90 dB(A) wenn tberhaupt, nur kurzzeitig
auftreten, so dass der Mittelungspegel davon nicht wesentlich beeinflusst wird.

Die Sprachverstandlichkeit im Larmarbeitsplatzprogramm wird nicht gepruft.

Die durch die anderen einstellbaren Programme am Horgerat erzeugten Schallpegel bleiben von
der Prifung unberthrt.

3.3.3. Prifung der Benutzerinformation und Verpackung

Fur die Benutzerinformation gelten die Anforderungen der EN 352-2:2020, Abschnitt 6 sowie
sinngemal der EN 352-7:2020, Abschnitt 6. AuRerdem sind die im Folgenden genannten Punkte
zu erfillen:

¢ Die Benutzerinformation weist eindeutig auf die notwendige Nutzung des
Arbeitsplatzprogrammes im Larmbereich und die Verwendung der, den Gehdrgang
verschlielBenden, Gehdrschutz-Otoplastiken oder Gehérschutzstpsel am Arbeitsplatz hin.

¢ Die Benutzerinformation weist darauf hin, dass die Sighalwahrnehmbarkeit durch das
Tragen des Horgerats im Larmbereich eingeschrankt sein kann. Es ist individuell zu
Uberprifen, dass alle relevanten Signale wahrgenommen werden kénnen.
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Die Benutzerinformation informiert darliber, dass das Horgerat im eingeschalteten Zustand
mit Ohrpassstiick nicht bei Tages-Larmexpositionspegeln oberhalb des Kriteriumspegels
eingesetzt werden darf.

Die Gehorschutzstdpsel oder die kleinste handelstibliche Verpackungseinheit miissen mit
folgenden Angaben gekennzeichnet werden:

Nummer der Européaischen Normenreihe, d. h. ,EN 352

Herstellungsdatum oder Haltbarkeitsdatum unter Angabe von Monat und Jahr;

bei Gehdrschutz-Otoplastiken und allen Gehérschutzstépseln mit Links-Rechts-Ausrichtung:
eine besondere Kennzeichnung oder Farbkodierung auf jedem Gehorschutzstopsel zur
Unterscheidung zwischen links und rechts;

eine Kennzeichnung mit Namen, Handelsmarke oder anderer Identifikation des Herstellers
oder seines autorisierten Vertreters auf der wiederverschlieBbaren Verpackung, wenn die
Gehdrschutzstopsel als wiederverwendbar gekennzeichnet sind;

Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke des Herstellers und die
Postanschrift, an der er kontaktiert werden kann. Dies ist auf der PSA selbst oder, wenn
dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den der PSA beigefligten Unterlagen
anzugeben (PSA-VO, Artikel 8(6)).

Modellbezeichnung;

Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation.
Falls das aufgrund der GroRRe oder Art der PSA nicht mdglich ist, missen die erforderlichen
Informationen auf der Verpackung oder in den der PSA beigefugten Unterlagen angegeben
werden (PSA-VO, Artikel 8(5)).

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Gberwachenden Stelle (PSA-VO, Artikel 17(3)).

3.3.4. Prufung der technischen Unterlagen

Die technischen Unterlagen mussen — neben den im Abschnitt 3.1.2 aufgefiihrten Dokumenten —
insbesondere die im Folgenden genannten Informationen umfassen:

Beschreibung der QualitatssicherungsmalRnahmen fir das komplette Produkt (Horgerat und
Gehdrschutzstdpsel bzw. -Otoplastik)

Fur Gehoérschutz-Otoplastiken: Eine Beschreibung der Qualitatssicherung in Bezug auf die
Ohrabformung und Auslieferung inkl. Funktionskontrolle. Falls diese Schritte tber
Horakustiker erfolgen, ist die Qualitat durch geeignete Vereinbarungen und Schulungen
sicherzustellen und zu dokumentieren.

Beschreibung der Qualitatssicherung in Bezug auf die Anpassung des Larmarbeitsplatz-
programms auf den individuellen Horverlust des Tragers zusammen mit der Anleitung fur
den Horakustiker fir diese Anpassung.

Beschreibung des in situ-Messverfahrens mit Anleitung fur die Ausfiihrenden.

Technische Dokumentation des Hérgerats mit Stand der Software (Version) und maximale
Verstarkungseinstellung fiir das Larmarbeitsplatzprogramm, auRerdem Angabe der der zu
verwendenden Horgerate-Einstellsoftware (incl. Version und Erstell-Datum).

Nachweis einer durch die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (ZLG) nach Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Medical Device
Regulation (MDR) anerkannte unabhangige Prufstelle, die Bauartprifungen fur Horgerate
durchfuhrt, dass die Einstellung, fiir die die Prifungen nach 3.3.2 durchgefuhrt wurde, in der
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Anpasssoftware so festgelegt ist, dass sie vom Horakustiker nicht tberschritten werden
kann.

Der Hersteller muss das IFA (ber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster und tber alle
Anderungen der technischen Unterlagen, die die Ubereinstimmung der PSA mit den geltenden
grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen oder den Bedingungen fir die
Gliltigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen kdnnten, informieren.

3.4. Verbleib der Prifobjekte und sonstigen Prifungsunterlagen

Nach Beendigung der EU-Baumusterprifung verbleiben die Prifobjekte als Belegexemplare bei der
Prifstelle. Im Einzelfall kann eine andere Vereinbarung getroffen werden. Sofern nach der Prifung
in der Pruf- und Zertifizierungsstelle eine Aufbewahrung der Priifobjekte nicht erforderlich ist,
werden diese nach Abschluss der Prifung sechs Wochen zur Abholung bereitgehalten. Werden die
Prifobjekte innerhalb dieser Frist nicht zurlickgenommen, ist die Prif- und Zertifizierungsstelle
berechtigt, die Priifobjekte auf Rechnung des Auftraggebers zuriickzusenden, entgeltlich zu lagern
oder verschrotten zu lassen.

Unterlagen, die dem IFA vom Antragsteller fur die Durchfihrung der Prifung zur Verfigung gestellt
wurden, verbleiben als Belege bei der Priifstelle. Die Zweitausfertigung dieser Unterlagen wird dem
Hersteller mit Prufvermerk der notifizierten Stelle zur Aufbewahrung zurtickgegeben.

3.5. EU-Baumusterprifbescheinigung

Uber die EU-Baumusterpriifung wird ein Priifbericht ausgestellt. Wird die EU-Baumusterpriifung mit
positivem Ergebnis abgeschlossen, erhalt der Antragsteller vom IFA eine auf lAngstens funf Jahre
befristete EU-Baumusterpriifbescheinigung. In ihr bestatigt die notifizierte Stelle, dass das geprfte
Baumuster der in der Bescheinigung bezeichneten PSA den einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2016/425 entspricht (Zertifizierung).

3.6. Uberprufung der EU-Baumusterpriifbescheinigung

Auf Antrag des Bescheinigungsinhabers kann die EU-Baumusterprifbescheinigung Gberprift
werden. Dazu stellt der Bescheinigungsinhaber einen Antrag friihestens zwélf Monate und
spatestens sechs Monate vor Ablauf der Gultigkeit der EU-Baumusterprifbescheinigung und reicht
nach Anhang V, 7.6 der PSA-Verordnung folgende Unterlagen/Muster ein:

a. seinen Namen und seine Adresse sowie Angaben zur Identifizierung der betreffenden EU-
Baumusterprifbescheinigung;

b. die aktuelle Adresse der Fertigungsstatte;

c. einen formlosen Antrag sowie ein Belegexemplar des verkaufsfertigen Produktes inklusive
Verpackung und Benutzerinformation;

d. eine Bestitigung, dass weder eine Anderung an dem zugelassenen Baumuster geman
Nummer 7.2, einschlieRlich Werkstoffe, Bestandteile oder Baugruppen, noch eine Anderung
der angewandten einschlagigen harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen
stattgefunden hat;

e. eine Bestatigung, dass keine Anderung des Stands der Technik gema Nummer 7.3
stattgefunden hat;
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f. falls nicht bereits eingereicht, Kopien aktueller Produktzeichnungen und Fotografien,
Produktkennzeichnungen und der vom Hersteller gelieferten Informationen;

g. fur Produkte der Kategorie Il Informationen tber die Ergebnisse der gemaf? Anhang VI
durchgefuhrten Gberwachten Produktprifungen in unregelmafigen Abstéanden oder Uber die
Ergebnisse der gemal Anhang VIII durchgefuhrten Audits seines
Qualitatssicherungssystems, falls diese der notifizierten Stelle nicht bereits vorliegen.

Wenn die notifizierte Stelle bestétigt, dass keine Anderung an dem zugelassenen Baumuster und
keine Anderung des Stands der Technik stattgefunden haben, so wird das vereinfachte
Uberpriufungsverfahren angewandt. In solchen Fallen erneuert die notifizierte Stelle die EU-
Baumusterprifbescheinigung ohne technische Prifungen.

Stellt die notifizierte Stelle fest, dass die oben genannten Bedingungen nicht erfillt sind, so wird das
Verfahren nach Anhang V, 7.5 der PSA-Verordnung angewandt, das Prifungen am Produkt
umfasst. Bei begriindetem Zweifel an der Ubereinstimmung des Produktes mit den gepriiften
Baumustern behalt sich die Prifstelle dartiber hinaus eine Kontrollprifung relevanter
Anforderungen auf Kosten des Antragstellers vor.

3.7. Beantragung der Kontrolle der fertigen PSA

Das IFA ist notifizierte Stelle fur die Kontrolle der fertigen PSA gemaf? Anhang VII (Modul C2)
"Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit
Uberwachten Produktprifungen in unregelmafiigen Abstanden" und fur die Anerkennung und
Uberwachung von Qualitatssicherungssystemen gemafl Anhang VIII (Modul D) "Konformitat mit
dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess".
Die Durchfiihrung der Kontrolle der fertigen PSA kann vom Hersteller beim IFA beantragt werden.

Alle schriftlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Sofern von
Dokumenten Ubersetzungen vorgelegt werden, sind Kopien der Originale beizufiigen. Das IFA
behalt sich vor, im Bedarfsfalle die Ubersetzungen auf Kosten des Antragstellers amtlich
beglaubigen zu lassen.

Bei Annahme des Auftrags schlieRt das IFA mit dem Hersteller einen Uberwachungsvertrag ab.
3.7.1. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VIl der PSA-Verordnung

Bevor eine PSA in Verkehr gebracht wird, reicht der Hersteller einen Antrag auf tberwachte
Produktprifungen in unregelmafigen Abstéanden bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl
ein. Der Antrag enthalt Folgendes:

a. Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, dessen Namen und Anschrift;

b. eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

c. ldentifizierung der betreffenden PSA;

d. Beschreibung der Kontroll- und Prufeinrichtungen, die im Herstellungsbetrieb eingesetzt
werden.

Ist die ausgewahlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung durchgefuhrt hat, muss der

Antrag auRerdem Folgendes enthalten:
a. die technischen Unterlagen gemaf Anhang lll;
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b. den Bericht tber die technischen Prifungen im Labor im Rahmen der EU-
Baumusterprifung;
c. ein(e) Exemplar/Kopie der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Die ersten Produktpriifungen missen spéatestens ein Jahr nach dem Tag der Ausstellung der EU-
Baumusterprifbescheinigung durchgefuhrt werden.

Weiteres regelt der Prufgrundsatz GS-IFA-QM1.

3.7.2. Kontrolle der fertigen PSA nach Anhang VIl der PSA-Verordnung

Der Hersteller beantragt bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines
Qualitatssicherungssystems. Der Antrag enthélt Folgendes:

a. Namen und Anschrift des Herstellers sowie, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

b. die Anschrift der Raumlichkeiten des Herstellers, in denen die Audits durchgefiihrt werden
konnen;

c. eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

d. die Identifizierung der betreffenden PSA,;

e. die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem.

Ist die ausgewahlte Stelle nicht die Stelle, die die EU-Baumusterprifung durchgefuhrt hat, muss der
Antrag auRerdem Folgendes enthalten:

a. die technischen Unterlagen Uber die PSA nach Anhang llI;
b. ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung.

Die erste Auditierung muss abgeschlossen sein, bevor die PSA in Verkehr gebracht wird.

Weiteres regelt der Prufgrundsatz GS-IFA-QM2.

3.8. CE-Kennzeichnung

Sind alle Voraussetzungen nach Abschnitt 3.3.1.1 erfilllt, hat der Hersteller oder sein in der
europdaischen Union niedergelassener Bevollméchtigter an den Gehdrschiitzern die CE-
Kennzeichnung gemaf Art. 16 und 17 der Verordnung (EU) 2016/425 fir die Lebensdauer der PSA
gut sichtbar, leserlich und unausléschbar anzubringen.

Fir die Kennzeichnung von PSA der Kategorie IlI gilt: Auf die CE-Kennzeichnung folgt die
Kennnummer der notifizierten Stelle, die in dem Verfahren nach Anhang VII oder VIl tatig war. Dies
ist im Fall des IFA die Nummer 0121.

Aus Artikel 30 und Anhang Il der Verordnung (EG) 765/2008 ergibt sich: Die verschiedenen
Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich hoch sein: Die Mindesth6he betragt 5
mm. Bei kleinen PSA kann von dieser Hohe abgewichen werden. Bei Verkleinerung oder
VergroRerung der CE-Kennzeichnung mussen die sich aus dem in der Richtlinie abgebildeten
Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.
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3.9. Entwicklungsprifung

Neben den EU-Baumusterprifungen fuhrt das IFA auch Einzelprifungen (Entwicklungsprifungen)
durch, deren Umfang vom Antragsteller vorgegeben wird. Einzelprifungen werden mit einem
Prifbericht abgeschlossen, der nicht veréffentlicht und nicht fir Werbezwecke genutzt werden darf.
Die Anzahl der Prifmuster ist mit der Prifstelle abzustimmen.

3.10. Priafgebihren

Es gelten die Prifgebihren aus der jeweils aktuellen IFA-Gebiihrenordnung. Die Kosten der
Prifung tragt der Antragsteller. Zuzuglich zu den Gebuhren wird der gesetzliche
Mehrwertsteuersatz in seiner jeweils glltigen Hohe berechnet.

Institut fur Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA)
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Anlage: Regelwerke

EU-Verordnungen
(Bezugsquelle: Internet-Seiten der Europaischen Union,
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/)

Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 tUber
personliche Schutzausristung und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates,
anwendbar seit 21.04.2018

Harmonisierte européische Normen und Prifnormen
(Bezugsquelle: Beuth Verlag GmbH, Burggrafenstral3e 6, 10787 Berlin, www.beuth.de)

DIN EN 352-2:2021-03
Gehdérschiitzer - Sicherheitstechnische Anforderungen und Prifungen — Teil 2: Gehdrschutzstopsel,
Deutsche Fassung EN 352-2:2020

DIN EN 13819-1:2021-03
Gehdorschiitzer - Prifung - Teil 1: Physikalische Prifverfahren; Deutsche Fassung EN 13819-
1:2020

DIN EN 13819-2: 2021-03
Gehdorschitzer - Prufung - Teil 2: Akustische Prifverfahren; Deutsche Fassung EN 13819-2:2020

DIN EN 352-7:2021-03
Gehdorschiitzer - Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifungen - Teil 7: Pegelabhangig
dammende Gehdrschutzstdpsel; Deutsche Fassung EN 352-7:2020

DIN EN 13819-3:2020-02
Gehdorschitzer - Prifung - Teil 3: Zusatzliche akustische Prifverfahren; Deutsche Fassung EN
13819-3:2019, mit CD-ROM

DIN EN ISO 4869-1:2019-10
Akustik - Gehorschutzer - Teil 1: Subjektives Verfahren zur Messung der Schalldammung (ISO
4869-1:2018); Deutsche Fassung EN ISO 4869-1:2018

DIN EN ISO 4869-2:2019-10
Akustik - Gehorschiutzer - Teil 2: Abschatzung der beim Tragen von Gehdrschiitzern wirksamen A-
bewerteten Schalldruckpegel (ISO 4869-2:2018); Deutsche Fassung EN ISO 4869-2:2018

DIN EN ISO 4869-3:2007-09

Akustik - Gehdrschitzer - Teil 3: Messung der Schalldammung von Kapselgehdrschitzern unter
Verwendung einer akustischen Prifvorrichtung (ISO 4869-3:2007); Deutsche Fassung EN ISO
4869-3:2007

DIN EN ISO 11904-2:2021-06

Akustik - Bestimmung der Schallimmission von ohrnahen Schallguellen - Teil 2: Verfahren unter
Verwendung eines Kopf- und Rumpf-Simulators (ISO 11904-2:2021); Deutsche Fassung EN ISO
11904-2:2021
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Technische Blatter zur Auslegung der Verordnung (EU) 2016/425
(Bezugsquelle: Internet-Seiten der Européischen Union,
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/)

Recommendations for Use der Vertikalgruppe 4 (Gehorschutz) der Prifstellen fir PSA:
RfU 04.045

Richtlinien der International Telecommunication Union
(Bezugsquelle: Internet-Seiten der ITU, www.itu.int)

ITU-T P.50, Ausgabe 09/1999

SERIES P: TELEPHONE TRANSMISSION QUALITY, TELEPHONE INSTALLATIONS, LOCAL
LINE NETWORKS — Objective measuring apparatus — Atrtificial voices
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