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«Classification and regulation of protective masks»
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https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/masken.html#1192577820
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BAG: 4 Maskentypen
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 Medizinische Gesichtsmasken

 Medical Face Masks

-> Medizinprodukt

-> Medical Device (MD)

 Atemschutzmaske

 Respiratory potective Mask

-> Persönliche Schutzausrüstung (PSA)

-> Personal Protective Equipment (PPE)

 Community Mask: 
Industrially produced textile 
mask
Industriell gefertigte
Textilmaske

 Weitere Masken / further
face covering
Do-it-yourself-Maske (DIY)

Zweckbestimmung - Intended use / Risikobasiert Klassifizierung - Risk-based classification

National

EU: CWA:17535:2020

Medizinische Gesichtsmasken vs Atemschutzgeräte

Medizinprodukt MeP Persönliche Schutzausrüstung PSA

Quelle:
https://interaktiv.tagesanzeiger.ch/
2020/welche-masken-gegen-das-
coronavirus-schuetzen-und-wie-
man-sie-richtig-traegt/

Anforderung
RL 93/42 EWG Annex I bzw. 
MDR 2017/745 (EU) Annex I

2016/425 EU Annex II

Klassifikation Klasse I Kategorie  III

Harmonisierte 
Norm

EN 14683:2019 EN 149:2001+A1:2009

Einteilung (Typ I) – Typ II – Typ IIR (FFP 1 ) – FFP 2 – FFP 3

Funktion
Fremdschutz
Schützt vor allem andere Personen vor einer 
Ansteckung

Eigenschutz
Schützt den Träger vor festen / flüssigen 
Partikeln und Aerosolen. 

Kennzeichnung falls steril Klasse Is: : 
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Inverkehrbringen (keine Zulassung): Prinzip
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Schritt 1: Passt die Definitionen zum Produkt??

Medizinprodukt - MDR PSA – 2016/425/EU

21.09.2020 Contact Point Webinar 6



21.09.2020

4

Schritt 2: Welche Anforderungen / Requirements sind zu erfüllen? 

Medizinprodukt:

 NGA – New & Global Approach

 Risikobasierte Konformitätsbewertung

 Harmonisierte Norm: EN 14683:2019

 Je nach Auslobung weitere Normen 
suchen: z.B. «Antiviral» - ISO 
18184:2019 oder neue Tests kreieren

 Je nach Auslobung: Nanopartikel –
Klasse III

 Marktüberwachung: Swissmedic

Persönliche Schutzausrüstung

 NLF – New Legislative Framework

 Risk based Conformity Assessments 

 Harmonized Standard: 
EN 149:2001+A1:2009

 Viral protection already in Category III

 Marktüberwachung: SECO – SUVA
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Ziel: Produktsicherheit - Produktleistungsfähigkeit

Anwendung harmonisierter Normen:
Konformitätsvermutung – assumption of conformity

Grundlegende Anforderungen

Medizinprodukt Annex I PSA – Annex II
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Annex I – Grundlegende Anforderungen – Essential Requirements

 Anforderungen Annex I = regulatorische Anforderung

» Risikomanagement

» Wirkung von Stoffen

» Entwicklung & Produktion 

» etc.

 Normen – normative Anforderungen, helfen die regulatorische 
Anforderungen zu erfüllen / Mindestanforderungen 

 Beide harmonisierte Normen EN 14683:2019 & EN 149:2001+A1:2009 
sind europäische Anforderungen! (keine EN ISO XXXXX:YYYY)
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Ziel: Produktsicherheit - Produktleistungsfähigkeit

Medizinische Gesichtsmasken - Anforderung
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Testlabs see: https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-
coronavirus-outbreak-and-face-mask-testing-26March2020.pdf

Typ IIR – R = Resistance siehe Anforderungen der ISO 22609:2004

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-outbreak-and-face-mask-testing-26March2020.pdf
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Atemschutzgeräte - Anforderung
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Testlabs see: https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-
outbreak-and-face-mask-testing-26March2020.pdf

EN 149:2001+A1:2009

gemässe BAG: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-

ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/schutzmassnahmen.html#72080722

und SECO / SUVA: https://www.suva.ch/de-CH/material/Factsheets/atemschutz

werden FFP2 und FFP3 Masken empfohlen.
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https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-outbreak-and-face-mask-testing-26March2020.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/schutzmassnahmen.html#72080722
https://www.suva.ch/de-CH/material/Factsheets/atemschutz
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Examples – «Community Mask» - national 

CPA – according ZLS Barral – wiederverwendbare Masken

 AFNOR SPEC S76-001:2020

 Instead of Polypropylen use of
Polyester – Polyamid – 50 times
washable
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Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken

Übertragung COVID-19
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K. A. Pratheret al., 
Science10.1126/science.abc6197 (2020).
Masks reduce airborne transmission
Infectious aerosol particles can be released during breathing and 
speaking by asymptomatic infected individuals. No masking 
maximizes exposure, whereas universal masking results in the 
least exposure.
GRAPHIC: V. ALTOUNIAN/SCIENCE
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Links

 SNV – 27.04.2020 - Welche Rolle spielen Normen beim Schutz vor dem Coronavirus?
 https://www.snv.ch/de/news/news-details/welche-rolle-spielen-normen-beim-schutz-vor-dem-coronavirus.html

 Swissmedic
 https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mu500_00_014d_mb-coronavirus-

covid2019.pdf.download.pdf/MU500_00_014d_MB_Coronavirus_Covid_2019.pdf 

 SECO
 https://www.seco.admin.ch/dam/seco/de/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Produktsicherheit/FAQ

_Atemschutzmaske_PSA/faq_masken_kontext_covid19.pdf.download.pdf/FAQ_Masken_COVID_19_Epide
mie_DE.pdf 

 BAG
 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-

ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-
aerzteschaft/schutzmassnahmen.html#72080722ttps

 EU
 PSA: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-

equipment_en

 Medical Devices: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en

 Blue Guide: https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-implementation-eu-
product-rules-0_en

 Info:
 https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-outbreak-and-

face-mask-testing-26March2020.pdf
 https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2020-04/mundschutz-masken-ffp-stoff-infektionsschutz-verwendung 
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit
Fragen?
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Bleiben Sie gesund!


