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% Bundesinstitut
fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Empfehlungen des BfArM

medizinischen Gesichtsmasken sowie partikelfiltrierenden Halbmasken
(FFP1, FFP2 und FFP3) im Zusammenhang mit dem Coronavirus (SARS-
CoV-2 / Covid-19)

Im Zusammenhang mit der aktuellen Situation zu SARS-CoV-2 / Covid-19 werden in unterschiedlichen
Zusammenhangen verschiedene Typen von Masken zur Bedeckung von Mund und Nase genutzt. Da sich
diese Masken grundsatzlich in ihrem Zweck - und damit auch in ihren Schutz- und sonstigen

hinweisen.

Zu unterscheiden sind im Wesentlichen Masken, die als Mund-Nasen-Bedeckungen aus handelsublichen
Stoffen hergestellt werden (1. ,Community- oder DIY-Masken®) und solche, die aufgrund der Erflllung
einschlagiger gesetzlicher Vorgaben und technischer Normen Schutzmasken mit ausgelobter Schutzwirkung
darstellen (2. Medizinische Gesichtsmasken und 3. Partikelfiltrierende Halbmasken).

Maskentyp / 1. Mund-Nasen- 2. Medizinische 3. Partikelfiltrierende
Eigenschaften Bedeckung Gesichtsmasken Halbmasken
Abkiirzung/Synonym DIY-Maske; Behelfs-Mund- || MNS; Operations- FFP1-, FFP2-, FFP3-
Nasen-Maske; Community- || (QP-)Maske (als Maske
Maske Teilmenge der
medizinischen
Gesichtsmasken, nur
Typ Il und IR geman
Norm)
Verwendungszweck Privater Gebrauch Fremdschutz Eigenschutz /
Arbeitsschutz
Medizinprodukt bzw. Nein Ja Ja
Schutzausriistung
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Testung und Nein Ja, Ja,
Zertifizierung / Norm DIN EN Norm DIN EN
CE-Kennzeichnung 14683:2019-10 149:2009-08
CE-Zertifikat CE-Zertifikat
Schutzwirkung i.d.R. nicht nachgewiesen;
durch das Tragen kénnen
Geschwindigkeit des

Atemstroms oder
Speichel-/Schleim-
Tropfchenauswurfs
reduziert werden

1. ,,Mund-Nasen-Bedeckung*

Anleitungen aus dem Internet oder industriell gefertigt als modisches Gesichtstextil) aus handelsiiblichen
Stoffen genaht und im Alltag getragen werden. Entsprechende einfache Mund-Nasen-Bedeckungen
genlgen in der Regel nicht den fir Medizinische Gesichtsmasken (2.) oder persénliche Schutzausristung
gesetzlich vorgesehenen Nachweisverfahren durchlaufen. Sie dirfen nicht als Medizinprodukte oder
Gegenstande personlicher Schutzausristung in Verkehr gebracht und nicht mit entsprechenden Leistungen
oder Schutzwirkungen ausgelobt werden.

Trager der beschriebenen Mund-Nasen-Bedeckungen kdnnen sich nicht darauf verlassen, dass diese sie
oder andere vor einer Ubertragung von SARS-CoV-2 schiitzen, da fiir diese Masken keine entsprechende
Schutzwirkung nachgewiesen wurde.

Hinweise fiir Hersteller:

Es ist im Falle der Beschreibung/Bewerbung einer Mund-Nasen-Bedeckung durch den Hersteller oder
Anbieter darauf zu achten, dass nicht der Eindruck erweckt wird, es handele sich um ein Medizinprodukt
oder personliche Schutzausristung. Besondere Klarheit ist bei der Bezeichnung und Beschreibung der
Maske geboten, die nicht auf eine Schutzfunktion hindeuten darf, da diese nicht nachgewiesen ist. Vielmehr
sollte ausdrucklich darauf hingewiesen werden, dass es sich weder um ein Medizinprodukt, noch um
personliche Schutzausristung handelt.

Trotz dieser Einschrankungen kénnen geeignete Masken als Kleidungsstlicke dazu beitragen, die

leisten.

Fest gewebte Stoffe sind in diesem Zusammenhang besser geeignet als leicht gewebte Stoffe.

Hinweise fiir Anwender zur Handhabung von Mund-Nasen-Bedeckungen:
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Den besten Schutz vor einer potentiellen Virusiibertragung bietet nach wie vor das konsequente
Distanzieren von anderen, potentiell virustragenden Personen. Dennoch kann die physische Barriere, die
das richtige Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung darstellt, eine gewisse Schutzfunktion vor groferen
Tropfchen und Mund-/Nasen-Schleimhautkontakt mit kontaminierten Handen bieten.

Personen, die eine entsprechende Maske tragen mdchten, sollten daher unbedingt folgende Regeln
berucksichtigen:

e Die Masken sollten nur fiir den privaten Gebrauch genutzt werden.

e Die gangigen Hygienevorschriften, insbesondere die aktuellen Empfehlungen des Robert-Koch-

anderen Menschen eingehalten werden.

e Beim Anziehen einer Maske ist darauf zu achten, dass die Innenseite nicht kontaminiert wird. Die
Hande sollten vorher grindlich mit Seife gewaschen werden.

e Die Maske muss richtig iber Mund, Nase und Wangen platziert sein und an den Randern méglichst
eng anliegen, um das Eindringen von Luft an den Seiten zu minimieren.

e Bei der ersten Verwendung sollte getestet werden, ob die Maske gentigend Luft durchlasst, um das
normale Atmen mdglichst wenig zu behindern.

e Eine durchfeuchtete Maske sollte umgehend abgenommen und ggf. ausgetauscht werden.

e Die AulRenseite der gebrauchten Maske ist potentiell erregerhaltig. Um eine Kontaminierung der
Hande zu verhindern, sollte diese mdglichst nicht berihrt werden.

¢ Nach Absetzen der Maske sollten die Hande unter Einhaltung der allgemeinen Hygieneregeln
grundlich gewaschen werden (mindestens 20-30 Sekunden mit Seife).

e Die Maske sollte nach dem Abnehmen in einem Beutel 0.4. luftdicht verschlossen aufbewahrt oder

sofort gewaschen werden. Die Aufbewahrung sollte nur iber méglichst kurze Zeit erfolgen, um vor
allem Schimmelbildung zu vermeiden.

e Masken sollten nach einmaliger Nutzung idealerweise bei 95 Grad, mindestens aber bei 60 Grad
gewaschen und anschlief3end vollstandig getrocknet werden. Beachten Sie eventuelle
Herstellerangaben zur maximalen Zyklusanzahl, nach der die Festigkeit und Funktionalitat noch
gegeben ist.

e Sofern vorhanden, sollten unbedingt alle Herstellerhinweise beachtet werden.

Bei Schutzmasken mit ausgelobter Schutzwirkung im Zusammenhang mit SARS-CoV-2 wird, abhangig von
der Zweckbestimmung, zwischen zwei Typen unterschieden:

2. Medizinische Gesichtsmasken
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Quelle: Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin [modifiziert]

dass Tropfchen aus der Atemluft des Behandelnden in offene Wunden eines Patienten gelangen. Da der
Trager je nach Sitz der Medizinischen Gesichtsmaske nicht nur durch das Filtervlies einatmet, sondern die

Gesichtsmasken fir den Trager in der Regel kaum Schutz gegeniiber erregerhaltigen Aerosolen. Sie kénnen
jedoch Mund- und Nasenpartie des Tragers vor einem direkten Auftreffen von exspirierten Trépfchen des
Gegenlber schitzen sowie vor einer Erregeriibertragung durch direkten Kontakt mit den Handen.

Medizinische Gesichtsmasken sind als Medizinprodukte in Verkehr und unterliegen damit dem

Bundesministeriums fir Gesundheit: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen
[gesundheitswesen/medizinprodukte.html [https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen
[gesundheitswesen/medizinprodukte.html]).

Unsterile Medizinische Gesichtsmasken stellen im Allgemeinen Medizinprodukte der Risikoklasse | gemaf

3. Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP1, FFP2 und FFP3)
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Quelle: Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

im Rahmen des Arbeitsschutzes und haben die Zweckbestimmung, den Trager der Maske vor Partikeln,
Tropfchen und Aerosolen zu schiitzen. Das Design der partikelfiltrierenden Halbmasken ist unterschiedlich.
Es gibt Masken ohne Ausatemventil und Masken mit Ausatemventil. Masken ohne Ventil filtern sowohl die
eingeatmete Luft als auch die Ausatemluft und bieten daher sowohl einen Eigenschutz als auch einen
Fremdschutz, obwonhl sie primar nur fir den Eigenschutz ausgelegt sind. Masken mit Ventil filtern nur die
eingeatmete Luft und bieten daher keinen Fremdschutz.

Um partikelfiltrierende Halbmasken rechtmafig in Europa in den Verkehr zu bringen, muss fiir diese ein

Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.html [https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb
[Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ node.html]

erteilt hat.

Aktueller Hinweis:

Bundes und der Lander festgestellt, dass es fiir medizinische Gesichtsmasken sowie
partikelfiltrierende Halbmasken zum medizinischen Zweck des Infektionsschutzes in der aktuellen
SARS-CoV-2 Pandemiesituation aktuell keinen Versorgungsengpass mehr gibt, der eine
Sonderzulassung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder
-gesundheit rechtfertigen oder gar notwendig machen wiirde.
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August 2020 befristet.

Weiterfiihrende Links:

filtrierenden Halbmasken/Atemschutzmasken und weiterer persénlicher Schutzausristung:
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.html
[https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.himl]

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Arbeitsschutz_Tab.html [https://www.rki.de
/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_ Coronavirus/Arbeitsschutz_Tab.html]

Hinweise der Europdischen Kommission zu ,,Conformity assessment procedures for protective equipment*:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521 [https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521]

Stand 26.06.2020

Zusatzinformationen
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