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Fragen und Antworten zu den vom Bundesministerium fir Gesundheit fiir Pflegeeinrich-
tungen zur Verfligung gestellten Schutzmasken

7u den vom Bundesministerium fir Gesundheit fir Pflegeeinrichtungen zur Verflgung ge-
stellten Schutzmasken sind zwischenzeitlich verschiedene Fragen aufgetreten. Hierzu finden
Sie nachfolgend die wichtigsten Antworten. Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich gerne an die Hotline unter der Nummer +49 30-25471-16831.

1. Ich lese den Hinweis ,,non—medical use”.

Die etwaige Kennzeichnung ,not for medical use” bzw. non-medical use”, die Sie zum Tell
auf den Verpackungen finden, ist nach den rechtlichen Regelungen des Herkunftsiandes
China zum Haftungsausschiuss {leider} zwingend. Wichtig ist aber: Das heift nicht, dass die
Masken technisch ungeeignet sind. Bei Schutzmasken, die mit diesem Aufdruck versehen
sind, handelt es sich in der Regel um partikelfiltrierende Halbmasken vom Typ KN95. Diese
dienen hauptsichlich dem Einsatz als Schutzausristung in der industrielen Anwendung, wo
ebenfalls hchste Sicherheitsanforderungen erfiillt sein miissen. Zudem wurden alle partikel-
filtrierenden Halbmasken einschlieRlich KN95-Masken mit dem Hinweis ,non-medical use”/
not for medical use”, die vom BMG heschafft und den Pflegeeinrichtungen zur Verfligung
gestellt wurden, in einem mehrstufigen Prifverfahren auf ihre Qualitat getestet. Die thnen
zur Verfligung gestellten Schutzmasken entsprachen allen Anforderungen dieser Testproze-
duren. Die Schutzfunktion bei einer Anwendung im Gesundheitswesen ist daher in jedem Fall
hinreichend gewshrleistet.

2. Der Maskenaufdruck ist chinesisch und fiir mich nicht verstehbar.

Im Rahmen der COVID-19 Pandemie mussten sehr groRe Mengen persénlicher Schutzausrls-
tung in sehr kurzer Zeit erworben und dem Gesundheitswesen zur Verfigung gestelit wer-
den. Dies konnte nur durch umfangreiche Beschaffung auf dem chinesischen Markt erfolgen.
Aufgrund der Dringlichkeit der Situation wurden auch Schutzmasken mit chinesischer Kenn-
zeichnung erworben. Zur Sicherstellung der Qualitat dieser Schutzmasken hat das BMG Prii-
fungen durchgefiihrt. Alle ausgelieferten Masken haben diesen Priifprozess erfolgreich
durchlaufen.

3. Es findet sich zwar eine CE-Kennzeichnung, aber die vierstellige Kennnummer der Zertifizie-
rungsstelle nicht.

Persénliche Schutzmasken, welche fir den Einsatz sowohl in der Industrie als auch unter be-
sonderen Bedingungen im medizinischen Bereich verwendet werden kénnen, missen unter
reguliren Bedingungen, also auBerhalb einer Pandemie-Situation, mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen werden, die von einer vierstelligen Zahlenkombination gefolgt wird. Dies be-
deutet, dass die Schutzmaske das Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung einer
EU-notifizierten Priifstelle erfolgreich durchlaufen hat. Aufgrund der Pandemie und der da-
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mit verbundenen Knappheit an Schutzmasken wurde dieser — fiir eine regulire inverkehr-
bringung notwendige — Prozess zeitweilig durch das BMG so modifiziert, dass eine Verwen-
dung im medizinischen Bereich gewahrleistet bleibt. Die qualitativen Vorgaben werden mit-
hin durch die Schutzmasken erflilt, auch wenn eine entsprechende Kennzeichnung fehlt.

4. Es findet sich kein Aufdruck auf der Maske.

Die im Rahmen der COVID-19 Pandemie beschafften Schutzmasken tragen z. T. keine Hin-
weise auf eine Norm oder eine Qualitat, da spezielle Verordnungen die sogenannte Kenn-
zeichnungspflicht flr persdnliche Schutzausriistung zurlickgestellt haben. Nicht beeintrich-
tigt hiervon ist jedoch die Notwendigkeit zur Uberpriifung der addquaten Funktionalitdt und
Qualitat. Diesen Sonderregelungen entsprechend hat das BMG einen Qualititspriifungspro-
zess durchgefiihrt, der auch Schutzmasken chne Aufschrift beinhaltet, Die zur Verfiigung ge-
stellten Schutzmasken ohne Aufschrift sind daher entsprechend qualitdtsgepriift.

5. Warum soll ich vorrangig die Maske nutzen, die meine Einrichtung bereits beschafft hat?

Hintergrund dieser MaRgabe sind regulatorische Vorgaben, die den Einsatz der Schutzmas-
ken als Reserve flir den Fall vorsehen, dass der Bedarf in Ihren Einrichtungen in der pandemi-
schen Situation nicht anderweitig gedeckt werden kann.

6. Wieso darf ich die Maske nicht auferhalb des oben genannten Zwecks weitergeben?

Die durch das BMG beschafften Schutzmasken zur Bewélitigung der Pandemie wurden auf
einen speziellen Einsatz unter bestimmten Bedingungen nach vorheriger Festlegung der Ver-
wendung vorgesehen. Eine Verwendung von persodnlicher Schutzausrlstung, die vom BMG
zur Verfligung gestellt wurden, aufferhaib des Gesundheitssystems oder auRerhalb threr Pfle-
geainrichtung ist aus diesen Grinden nicht zuldssig.

7. Schitzen mich die KN95-Masken chinesischer Herkunft genauso gut wie FFP2-Masken?

KNG5-Schutzmasken und FFP2-Schutzmasken entsprechen hdchsten Qualitdtsanforderungen
und wurden urspringlich fir die Anwendung im nicht-medizinischen Bereich hergestealit. Die
Qualitat der europdischen Schutzmasken (FFP2) entspricht dem Standard EN 148. Die Quali-
tdt der chinesischen Schutzmasken {(KN95) entspricht dem chinesischem Standard GB 2626,
Beide Standards sind in ihrem hohen Schutzniveau und ihren funktionalen Eigenschaften ver-
gleichbar. Sowohl FFP2- als auch KN95-Schutzmasken sind daher in der aktuellen Pandemie-
Situation aufgrund ihrer hohen Schutzeigenschaften zur Verwendung im Gesundheitswesen
geeignet und konnen daflr verwendet werden.



