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Bonn/Berlin, im Dezember 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Bund stellt rund 33.000 ambulanten und stationdren Einrichtungen der Pflege Schutzmasken aus
eigenen Bestanden kostenfrei zur Verfiigung. Damit wollen wir dazu beitragen, dass Sie sich und an-
dere bej threr wichtigen Arbeit schiitzen kdnnen.

Dem Maskenpaket ist ein Blatt mit wichtigen Nutzungsbedingungen beigefligt. Zu diesen Nutzungs-
bedingungen, die aus rechtlichen Grinden erforderlich sind, gab es Fragen aus threm Kreis. Dies gilt
speziell fur die Schutzmasken des Typs KN95 aus chinesischer Produktion. Zur Kldrung dieser Fragen
maochten wir lhnen zusitzliche Informationen zukommen fassen.

China produziert weltweit mit Abstand die meisten Schutzmasken, in denen sogenannte Meltblown-
Vliese verarbeitet werden. Wie viele andere Staaten hat auch die Bundesrepublik Deutschland
Schutzmasken in China beschafft. Um in Zukunft schneller und dennoch sicher Schutzmasken zur Ver-
fligung stellen zu konnen, hat der Bund eine Nationale Reserve Gesundheitsschutz errichtet und for-
dert seit einiger Zeit die Produktion von FFP2- und sog. OP-Masken in Deutschland. Diese Mafnah-
men werden schon in naher Zukunft ihre Wirkung entfaiten.

Schutzmasken missen hohen qualitativen Anforderungen entsprechen. Wir haben uns bei Beschaf-
fung der Masken, die gezielt zum Schutz der Beschaftigten im Gesundheitssektor einschliel3lich der
Pflege eingesetzt werden, dazu entschieden, nicht auf Bezeichnungen und Zertifikate {ailein} zu ver-
trauen, sondern die Masken selbst zu testen.

Dafiir zustindig sind in diesen Fallen der TUV Nord und die DEKRA. Mehr als 4.400 Prifungen wurden
durchgefiihrt. Bestanden haben nur Schutzmasken, die eine gute Schutzwirkung haben. Und nur
diese gepriiften Schutzmasken finden Sie in dem Paket, das Sie erhalten.

Die etwaige Kennzeichnung ,not for medical use”, die Sie zum Teil auf den Verpackungen finden,
ist nach den rechtlichen Regelungen des Herkunftslandes China zum Haftungsausschluss (leider)
zwingend. Wichtig ist aber: Das heift nicht, dass die Masken technisch ungeeignet sind.

Technische informationen:

Fur die Schutzwirkung besonders wichtig sind die Filterwirkung und der Atemwiderstand. Schutzmas-
ken der Wirkkategorie FFP2, wie wir sie in Europa kennen, sind mit Schutzmaskentypen mit den Be-
zeichnungen N95 (Herkunftsregion: USA) oder KN95 {Herkunft: China, Standard GB2626) in ihren
wichtigsten Schutzeigenschaften vergleichbar. Um KN95-Schutzmasken daraufhin zu Gberprifen, ob
die Produkte ein angemessenes Schutzniveau bieten, haben das Institut fir Arbeitsschutz der DGUV
(IFA) und die DEKRA Testing and Certification GmbH (zwei notifizierte Stellen gemaf der Verordnung
(EU) 2016/425) — ausgehend von den Prifungen in der Norm DIN EN 149:2001+A1:2009 — einen Priif-
grundsatz entwickelt. Die Zentralstelle der Linder fur Sicherheitstechnik (ZLS) hat diesen Prifgrund-
satz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken (CPA) erstmalig am 20. Marz 2020 verdf-

fentlicht.
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Zur Qualitdtspriifung haben das Bundesgesundheitsministerium in Abstimmung mit dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte {(BfArM) und dem TUV Nord eng zusammengearbeitet. Das
in Deutschland vom BMG veranlasste Qualitatssicherungsverfahren bestand aus einem mehrstufigen
Test vor dem Transport nach Deutschiand (zumeist an Flugh&fen in China), bei Anlieferung an einem
logistischen Standort in Deutschland sowie in einem TUV-Priiflabor in Deutschland.

Aus jeder Lieferung von Masken an den Bund wurden Exemplare dieser Masken z.B. vom TUV Nord
anhand einer festgeschriebenen Checkliste vor Verfrachtung in China sowie bei Ankunft an einem lo-
gistischen Standort in Deutschland gepriift. Mit dieser Checkliste wurden u. a. Priifungen von Doku-
menten, Zertifikaten, Kennzeichnungen, Sichtprifungen zur Verpackung, Vollstdndigkeit, Farbe und
Design, Prifung des Geruchs, Prifungen der Passform, des Dichtsitzes sowie der Maskenform und
die Uberpriifung des Vorhandenseins eines oder mehrerer Filtervliese sowie deren hydrophobischen
Eigenschaften durchgeflhrt. Sie umfasste auch einen Abgleich mit der Liste der in China lizenzierten
Exporteure {,White List”).

Schutzmasken, die hthere Filtrationsleistungen erfillen missen (FFP2 und FFP3, KN95 und vergleich-
bare Typen), wurden zusatzlich stichprobenartig in Deutschland mit einem zwischen TUV Nord und
dem BfArM abgestimmten Verfahren im Labor getestet. Gepriift wurden vor allem der Durchlass des
Filtermediums (Durchlassprifung) und der Atemwiderstand.

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese Information zu lesen. Wir fligen noch
»Fragen und Antworten” bei, die fiir Sie, lhre Kolleginnen und Kollegen und Ihre Beschaftigten wich-
tig sein kdnnen. Bitte informieren Sie alle Nutzerinnen und Nutzer! Wenn Sie noch weitere Fragen
haben, steht lhnen die Hotline 030-25471-16831 zur Verfiigung.

Sie k&nnen die Schutzmasken mit gutem Gefiih] einsetzen. Wir hoffen, dass diese Informationen dazu
beitragen.
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