Wiederverwendung gebrauchter Atemschutzmasken
im Kontext der SARS-CoV-2/COVID-19-Pandemie
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1 Ausgangsituation

Aufgrund der SARS-CoV-2/COVID-19-Pandemie-MaRRnahmen ist der Verbrauch von Schutzausristung rasant gestiegen
und Nachlieferungen kénnen sich verzogern. Um bei Engpdssen nicht auf den Atemschutz verzichten zu missen, wird
die Wiederverwendung gebrauchter Atemschutzmasken nach ihrer Desinfektion oder Sterilisation diskutiert.

2 Mund-Nasen-Schutz vs. Atemschutzmaske

2.1 Mund-Nasen-Schutz / Medizinische Gesichtsmaske als Medizinprodukt

Der Mund-Nasen-Schutz (MNS) ist eine Gesichtshalbmaske, die im Wesentlichen Ubertragung von Krankheitserregern
durch Tropfchen verhindern soll. Im Bereich der Nase dient ein Bligel zur Anpassung an die Gesichtsform. Trotzdem
kann von einem hermetischen Abschluss nicht gesprochen werden und Atemluft wird auch an den Randern der Maske
vorbeigefiihrt. Eine gédnzlich sichere Filterwirkung besteht also nicht. Die medizinische Gesichtsmaske ist ein Medizin-
produkt, das gemaR Medizinprodukte-Richtlinie® bzw. Medizinprodukte-Verordnung? geregelt ist. Technische Anfor-
derungen sind in DIN EN 146833 festgelegt. GemaR DIN EN 14683 werden drei Typen von medizinischen Gesichtsmas-
ken unterschieden:

Typ Filterleistung® |Bemerkungen

| >295% keine Anforderung an Spritzwiderstand

Il >98 % keine Anforderung an Spritzwiderstand

IIR >98 % Spritzwiderstand > 16 kPa, dafiir héhere Druckdifferenz moglich (< 60 statt < 40 Pa/cm?)

2.2 Atemschutzmaske als persénliche Schutzausriistung

Filtrierende Gesichtshalbmasken, die insbesondere dem Schutz des Trédgers oder der Tragerin dienen, sind als person-
liche Schutzausriistung gemaR PSA-Verordnung® geregelt. Technische Anforderungen sind insbesondere in DIN EN
1495 geregelt. Die Norm legt neben der Filterwirkung beispielsweise auch die maximal zulissige nach innen gerichtete
Leckage sowie den maximal zuldssigen Atemwiderstand fest:

Typ Filterleistung’” |Bemerkungen

FFP1 >80 % Leckage < 22 bzw. 25 %, Atemwiderstand max. 0,6 bzw. 2,1 mbar (ein), 3,0 mbar (aus)
FFP2 >94 % Leckage < 11 bzw. 8 %, Atemwiderstand max. 0,7 bzw. 2,4 mbar (ein), 3,0 mbar (aus)
FFP3 >99 % Leckage < 5 bzw. 2 %, Atemwiderstand max. 1,0 bzw. 3,0 mbar (ein), 3,0 mbar (aus)

Das zum US-amerikanischen Center for Disease Control and Prevention (CDC) gehdrige National Institute for Occupati-
onal Safety and Health (NIOSH) sowie die US-amerikanische Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
klassifizieren Atemschutzmasken ebenfalls gemaR ihrer Filterwirkung. Neben dem Abscheidegrad (etwa 95%, 99%,
100%) wird noch vermerkt, ob die Atemschutzmaske keinen Widerstand gegen Ol-basierte Partikel bietet (not re-
sistant, ,N“), Widerstand bietet (resistant, ,R“) oder dicht gegen Ol-basierte Partikel ist (oil-proof, ,P*).

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte.
2 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte.

3 DIN EN 14683:2019-10 ,,Medizinische Gesichtsmasken — Anforderungen und Priifverfahren”. Die Norm wird zum Zeitpunkt der Erstellung dieses
Merkblatts vom Deutschen Institut fir Normung (DIN) bzw. dem BEUTH Verlag kostenlos bereitgestellt.

4 Die Filterleistung wird in der Materialprifung ermittelt, berticksichtigt also nicht an den Randern der Maske vorbeiflieBende Atemluft. Sie erfolgt
gemaR einem in DIN EN 14683 definierten mikrobiologischen Prifverfahren; es wird die bakteriologische Filterwirkung ermittelt.

5 Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 tber persénliche Schutzausriistungen.

6 DIN EN 149:2009-08 , Atemschutzgerate — Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln — Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung”. Die
Norm wird zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Merkblatts vom Deutschen Institut fiir Normung (DIN) bzw. dem BEUTH Verlag kostenlos bereit-
gestellt.

7 Prufung mit zwei Priifaerosolen mit Natriumchlorid bzw. Paraffindl, also keine mikrobiologische Priifung.
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Einstufung nach NIOSH / OSHA:

Filterleistung Widerstand gegen Ol-basierte Partikel

not oil-resistant oil-resistant oil-proof
95% N95 R95 P95
99 % N99 R99 P99
99,97 % N100 R100 P100

2.3 Einsatz von Mund-Nasen-Schutz und filtrierenden Atemschutzmasken

Aufgrund der besseren Schutzwirkung von filtrierenden Atemschutzmasken® vor Aerosolen und Trépfchen wird bei
direkter Versorgung von Patienten mit bestatigter oder wahrscheinlicher COVID-19 bevorzugt das Tragen von FFP2-
Masken empfohlen.®

Daneben wird der medizinische Mund-Nasen-Schutz insbesondere zum Einsatz bei potenziellen Ubertrigern (etwa
Patienten oder Kontaktpersonen) zur Vermeidung oder zumindest Reduktion der Verbreitung von Trépfchen und Ae-
rosolen empfohlen.

3 MaRnahmen zur Begegnung von Engpassen

3.1 Einsatz alternativer Atemschutzmasken

Um Engpassen in der Versorgung mit Atemschutzmasken entgegenzuwirken wurden auf europdischer und deutscher
Ebene Zulassungsverfahren fir neue/weitere Produkte beschleunigt bzw. gelockert.

So hat beispielsweise die EU-Kommission die Benannten Stellen angewiesen, entsprechende Konformitatsbewer-

tungsverfahren vorrangig zu behandeln und dagegen notfalls weniger gravierende Marktiiberwachungsaufgaben zu-

riickzustellen.'® AuRerdem diirfen die zustidndigen nationalen Behérden fir die Dauer der derzeitigen Gesundheitsbe-

drohung unter anderem auch

e das Inverkehrbringen von Schutzmasken mit Konformitatsbewertungen ohne Ubereinstimmung mit harmonisierten
europaischen Normen sowie

e den organisierten Kauf von Atemschutzmasken ohne CE-Kennzeichnung

erlauben.

Die deutsche Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) hat die Prifgrundlage gemaR DIN EN 149 reduziert,
um schnellere Priifungen zu erlauben, falls der Bezug zu anderen internationalen Standards noch nicht ausreichend
Aufschluss iber das Schutzniveau der Atemschutzmasken gibt.!

Die vereinfachte Priifung in Anlehnung an DIN EN 149 fiihren folgende Labore durch:

Institut fur Arbeitsschutz der DGUV (IFA)

Adresse: Alte HeerstralRe 111, 53757 Sankt Augustin
Email : ifa@dguv.de

Website : www.dguv.de/ifa

DEKRA Testing and Certification GmbH

Adresse: HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart
Email: DTC-Certification-body@dekra.com
Website: www.dekra-testing-and-certification.de

Die Kosten werden z. B. von der DEKRA mit rund 10.000,- EUR pro Maskentyp angegeben.

Weitere Informationen zur Verwendung und zum , Inverkehrbringen von filtrierenden Halbmasken/Atemschutzmas-
ken und weiterer personlicher Schutzausriistung” gibt die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA)
auf ihrer Website.!?

8 Siehe dazu etwa: Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit Gibertragbaren Krankheiten. Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, 2015.

9 Siehe etwa: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Hygiene.html

10 Empfehlung (EU) 2020/403 der Kommission vom 13. Marz 2020 tber Konformititsbewertungs- und Marktiiberwachungsverfahren im Kontext
der COVID-19-Bedrohung. Amtsblatt der EU L 79 | vom 16.03.2020.

11 http://www.zls-muenchen.de/aktuell/index.htm

12 https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.html
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3.2 Ressourcenschonender Einsatz der Atemschutzmasken
3.2.1 Weiter- bzw. Wiederverwendung

Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit hat das Robert Koch-Institut (RKI) in Abstimmung mit dem Ad-Hoc-
Arbeitskreis zum SARS-CoV2 des Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) und in Zusammenarbeit mit dem
Bundesministerium flr Arbeit und Soziales eine Empfehlung zu ,M0ogliche[n] MaRnahmen zum ressourcenschonenden
Einsatz von Mund-Nasen- Schutz (MNS) und FFP-Masken in Einrichtungen des Gesundheitswesens bei Lieferengpassen
im Zusammenhang mit der neuartigen Coronavirus-Erkrankung COVID-19“ erarbeitet.?

Beschrieben wird dort die patientenbezogene Wiederverwendung von Masken wdhrend einer Schicht durch eine Per-
son, um damit den Verbrauch von Masken angesichts antizipierter Lieferengpdsse zu verringern.

3.2.2 Wiederverwendung von gebrauchten Atemschutzmasken nach ihrer Aufbereitung

Neben der langeren Anwendung der Masken wird auch ihre erneute Verwendung nach einer thermischen Desinfek-
tion oder Sterilisation diskutiert. Das wird international sehr unterschiedlich gesehen. Grundsétzlich gilt, dass eine Ste-
rilisation zur erneuten Anwendung nur fiir Masken erwogen wird, die intakt und ohne visuelle Kontamination sind.

3.2.2.1 Position des niederlandischen Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)

Das niederlandische Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) stellte am 16.03.2020 auf Basis von nieder-
landischen Untersuchungen fest, dass FFP2-Atemschutzmasken nach ihrem bestimmungsgemafien ersten Gebrauch
noch zweimal verwendet werden kénnen, wenn sie in einem H,0,-Gas-Plasma-Verfahren sterilisiert werden.'* ASP als
Hersteller von H,0,-Gas-Plasma-Sterilisatoren hat in einer undatierten Kundeninformation die Information bestatigt
und bestimmte Prozessparameter spezifiziert. Demnach sollen pro Charge 2 bis 4 Masken sterilisiert werden.

3.2.2.2 Untersuchung der Technischen Universitat Delft und Van Straten Medical in den Niederlanden

In einer Untersuchung der Technischen Universitadt Delft und Van Straten Medical (beide in den Niederlanden) wurden
Atemschutzmasken einer 121 °C- und alternativ 134 °C-Dampfsterilisation ausgesetzt. Die 134 °C-Dampfsterilisation
resultierte in Deformationen der Masken, die ihren ordnungsgemaRen Einsatz in Frage stellten. Die 121 °C-Dampfste-
rilisation hatte dagegen geringeren Einfluss auf die Formstabilitdt. Die TU Delft und Van Straten Medical haben auch
die Filterwirkung von sterilisierten FFP2-Atemschutzmasken geprift und stellten dabei fest, dass die Filterleistung
nach der 121 °C-Dampfsterilisation nicht nennenswert sinkt:

PartikelgroBe Anzahl der Sterilisationszyklen
neu 1 x sterilisiert | 3 x sterilisiert | 5 x sterilisiert
0,3 um 99,4 % 96,9 % 97,4 % 96,8 %
0,5 um 99,8 % 98,0 % 98,4 % 98,7 %
5,0 um 99,8 % 95,2 % 95,5 % 94,3 %
15
3.2.23 Position des dsterreichischen Bundesministeriums fiir Arbeit, Familie und Jugend (BMAFJ)

Das Arbeitsrecht und Zentral-Arbeitsinspektorat BMAFI - IV/A/2 (Technischer Arbeitnehmerschutz) des Osterreichi-
schen Bundesministeriums fiir Arbeit, Familie und Jugend (BMAFJ) veréffentlichte am 24.03.2020 einen Erlass®, dem-
gemal die ,,Wiederaufbereitung von an sich nur fur die einmalige Verwendung vorgesehenen Atemschutzmasken [...]
bei Einsatz eines geeigneten Sterilisationsverfahrens und organisatorischer MaBnahmen im Krankenhaus moglich” ist.
Die einmalige Dampfsterilisation bei 121 °C beeintrachtigt demgemaR die Filterwirkung von FFP2-Masken nicht we-
sentlich. In jedem Fall wird das FFP2-Niveau gehalten. Sterilisierte FFP3-Masken schneiden demnach etwas schwéacher
ab, genligen aber ebenfalls noch dem FFP2-Standard.

13 https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Ressourcen_schonen_Masken.html

1 https://www.rivm.nl/documenten/hergebruik-ffp2-mondmaskers

15 de Man, P.; van Straten, Bart; van den Dobbelsteen, John; van der Eijk, A.; Dekker, S.; Horeman, Tim; Koeleman: ,Sterilization of disposable face
masks by means of standardized dry and steam sterilization processes an alternative in the fight against mask shortages due to COVID-19”".
Quelle: http://www.misit.nl

16 Geschéaftszahl: 2020-0.196.661: ,,Personliche Schutzausriistung - Wiederaufbereitung von Atemschutzmasken fiir Krankenhauser”. Quelle:
https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-Coronavirus/Coronavirus---Rechtliches.html
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3.2.24 Position der deutschen Bundesministerien fiir Gesundheit (BMG) und fiir Arbeit und Soziales (BMAS)

In Deutschland wurde am 02.04.2020 eine Vorlage des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) und des Bundesmi-
nisteriums fiir Arbeit und Soziales (BMAS) gebilligt, die eine Wiederverwendung nach thermischer Desinfektion (tro-
ckene Hitze bei 65 bis 70 °C tiber 30 Minuten) vorsieht.}” Da in diesem Verfahren zwar der Coronavirus inaktiviert
wird, nicht aber auch alle anderen Erreger, sollen die behandelten Masken nur vom urspriinglichen Trdger wieder be-
nutzt werden. Die Masken werden dazu personalisiert. Sie sollen maximal zweimal thermisch behandelt und wieder-
verwendet werden und danach entsorgt werden. Nach Einsatz bei Patienten mit Tuberkulose oder anderen Infektio-
nen mit erhdhter Persistenz der Erreger sind die Masken grundsétzlich zu verwerfen.

Nach Informationen des ZDF vom 28.04.2020'8 bewertet das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) die Empfehlung aufgrund der unvollsténdigen Inaktivierung von Infektionserregern als nicht ausreichend und
fordert deshalb, die Empfehlung zuriickzuziehen. Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) hat
derweil den Hinweis auf die Empfehlung der beiden Ministerien schon von ihrer Website genommen.

3.2.25 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung

Die Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (DGSV) setzt sich in einer Stellungnahme vom 05.04.2020 kritisch
mit den &ffentlich diskutierten Méglichkeiten der Aufbereitung gebrauchter Atemschutzmasken auseinander.!® Dabei
wird insbesondere die mit trockener Hitze bei 65 bis 70 °C tiber 30 Minuten angestrebte thermische Desinfektion hin-
sichtlich der Wirksamkeit des Verfahrens, der Verfiigbarkeit geeigneter Gerate bzw. der Eignung verfiigbarer Hitzepro-
zesse in Frage gestellt. Trotz der grundséatzlichen Frage der Sicherstellung der Funktionalitdt der Masken nach einer
Hitzebehandlung bei héheren Temperaturen favorisiert die DGSV im Notfall die Sterilisation der Atemschutzmasken
und gibt detaillierte Hinweise zur organisatorischen Abwicklung.

3.2.2.6 Mitteilung von Helios Deutschland

Helios Deutschland berichtet am 21.04.2020 in einer Pressemitteilung?® von der Entwicklung eines eigenen Verfah-
rens, in dem die thermische Desinfektion sicher und schonend durchgefiihrt werden kdnne, sodass die behandelten
Masken als ,neuwertig” bezeichnet werden kdnnen. Dabei werden ,,die Masken zunachst nach RKI-Empfehlung tro-
cken fiir 35 Minuten bei 70 Grad in so genannten Reinigungs- und Desinfektionsgeraten behandelt. AnschlieRend er-
folgt zusatzlich die Aufbereitung in Umluft-Konvektoren bei 70-75 Grad Gber insgesamt neun Stunden.”

4 Aufbereitung gebrauchter Atemschutzmasken durch INSTRUCLEAN

4.1 Angebotene Aufbereitungsverfahren

INSTRUCLEAN ist technisch in der Lage, die Sterilisation oder thermische Behandlung von gebrauchten Atemschutz-
masken zur Vorbereitung auf ihre erneute Anwendung, durchzufiihren. Wir empfehlen die Dampfsterilisation bei
121 °C Giber 20 Minuten.

4.1.1 Thermische Desinfektion

Nach unseren eigenen Untersuchungen zeigt die Behandlung mit trockener Hitze bei 70 °C Gber 30 Minuten nur unbe-
friedigende Ergebnisse. Ein hygienisch befriedigender Endzustand wird demnach nicht erreicht. Nichtsdestotrotz kann
INSTRUCLEAN auf Wunsch der Gesundheitseinrichtung die bis zu 2-malige thermische Behandlung von gebrauchten,
aber intakten Atemschutzmasken, die frei von sichtbarer Kontamination sind, in einem Verfahren zwischen 60 und 70
°C /30 min bei trockener Hitze vornehmen. Die Kosten fiir die thermische Behandlung liegen etwa bei einem Drittel
des Neupreises einer Atemschutzmaske. Konkrete Konditionen nennen wir gern auf Anfrage.

4.1.2 Sterilisation

INSTRUCLEAN kann die 1-malige Sterilisation von gebrauchten, aber intakten Atemschutzmasken, die frei von sichtba-
rer Kontamination sind, grundsatzlich in zwei Verfahren vornehmen:

e H,0,-Gas-Plasma-Sterilisation in einem ASP STERRAD 100NX Sterilisator.

e Dampfsterilisation bei 134 °C / 5 min oder 121 °C / 20 min (empfohlen wird das 121 °C-Verfahren aufgrund der
niedrigeren Temperatur).

17 BMAS/BMG: ,Einsatz von Schutzmasken in Einrichtungen des Gesundheitswesens”. Quelle: https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/111617
18 https://www.zdf.de/politik/frontal-21/umstrittenes-verfahren-zur-aufbereitung-von-atemschutzmasken-100.html

19 Siehe https://www.dgsv-ev.de/stellungsnahme bzw. https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2020/04/Stellungnahme-DGSV-Dekontamina-
tion-FFP-Masken-2.pdf .

20 https://www.helios-gesundheit.de/unternehmen/aktuelles/pressemitteilungen/
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Die Kosten fir die H,0,-Gas-Plasma-Sterilisation gemaR den Spezifikationen von ASP liegen etwa bei dem 8 bis 10-
fachen des Neupreises einer Atemschutzmaske. Die Kosten fiir die Dampfsterilisation einer Maske liegen in der Gro-
Renordnung des Neupreises. Konkrete Konditionen nennen wir gern auf Anfrage.

4.2 Abwicklung der thermischen Behandlung oder Sterilisation
4.2.1 Logistik

Grundsatzlich ist die Gesundheitseinrichtung fiir die Logistik verantwortlich, Gbernimmt bzw. organisiert also den
Transport vom Verwendungsort zu INSTRUCLEAN und wieder zuriick.

4.2.2 Priifung der Eignung der Masken fiir die Aufbereitung

Gebrauchte Masken missen frei von sichtbaren Verschmutzungen sein, weil sie vor der thermischen Behandlung oder
Sterilisation nicht gereinigt werden kénnen. Erfahrungsgemal werden immer wieder Makeup-Spuren oder andere
Verschmutzungen tbersehen oder félschlich als irrelevant bewertet.

4.2.3 Festlegung von Aufbereitungszyklen und Uberwachung der Einhaltung

Die Gesundheitseinrichtung muss abhangig vom gewdhlten Verfahren die Anzahl der vertretbaren Aufbereitungszyk-
len festlegen und die Einhaltung dieser Festlegung organisieren und iberwachen. In Stellungnahmen und Empfehlun-
gen werden eine zweimalige Wiederverwendung nach thermischer Behandlung bis 70 °C und eine einmalige Wieder-
verwendung nach Sterilisation bei 121 °C angegeben. Dies ist auch der Rahmen, den INSTRUCLEAN in seiner Dienst-
leistung anbietet. Aufbereitungszyklen werden in der Regel pragmatisch durch eine Kennzeichnung auf der Maske
(etwa ein Strich mit einem Faserschreiber) dokumentiert.

4.2.4 Entsorgung

Falls eine thermische Behandlung erfolgen soll, miissen die Masken einzeln oder zumindest tragerbezogen verpackt
angeliefert werden, um eine Kreuzkontamination beim Transport zu vermeiden.

Falls eine Sterilisation erfolgen soll, konnen die Masken in iberschaubarer Anzahl (bis etwa 20 Masken) in verschlos-
senen Plastikbeuteln in bruch- und stichfesten sowie desinfizierbaren und verschlieRbaren Transportbehéltern ent-
sorgt werden. Da INSTRUCLEAN eine Wischdesinfektion der Transportbehalter vornimmt, wird eine handhabbare Gro-
Renordnung (bis etwa 60 x 40 x 40 cm) bevorzugt.

Im Fall der Sterilisation der Masken kann die Gesundheitseinrichtung die Verpackung der Masken selbstiibernehmen
und diese beispielsweise bereits am Verwendungsort in selbstklebende Sterilisationsbeutel verpacken. Das hat den
Vorteil, dass ggf. eine abteilungs- oder tragerbezogene Kennzeichnung auf die Verpackung aufgebracht werden kann.
Beziiglich der Prifung auf Freiheit von sichtbaren Verschmutzungen und der Einhaltung der festgelegten Zykluszahl
liegt bei diesem Verfahren die Verantwortung ganzlich bei der Gesundheitseinrichtung, da INSTRUCLEAN die Prifung
bei geschlossenem Sterilisationsbeutel nicht gewahrleisten kann.

Lagerung bis zum Transport und Transport missen im geschitzten trockenen Zustand erfolgen.
4.2.5 Behandlung bei INSTRUCLEAN

Fir die thermische Behandlung werden die Masken auf Siebkdrben gelagert. Nach der Behandlung und der nétigen
Abkihlung werden die Masken einzeln in Schlauchtiite verpackt und verschlossen. Die so verpackten Masken werden
in Plastikbeutel gepackt. Die Plastikbeutel werden verschlossen und in den zwischenzeitlich desinfizierten Transport-
behéltern zur Abholung bereitgestellt.

Fir die Sterilisation werden nicht sterilisationsfertig verpackte Masken einzeln in Sterilbarrieresysteme gepackt. Da
INSTRUCLEAN die Masken zunachst in ein Vlies einrollt und dann in den Sterilisationsbeutel gibt, sind Kennzeichnun-
gen auf der Maske dann nicht mehr erkennbar. Bei der Verpackung durch INSTRUCLEAN werden Masken, die aus un-
serer Sicht nicht geeignet sind (etwa aufgrund von Verschmutzungen oder weil ihre maximalen Aufbereitungszyklen
bereits erreicht wurden) verworfen und entsorgt. Nach der Sterilisation werden die einzeln verpackten und sterilisier-
ten Masken in Plastikbeutel gepackt. Die Plastikbeutel werden verschlossen und in den zwischenzeitlich desinfizierten
Transportbehéltern zur Abholung bereitgestellt.

4.3 Vertragliche Regelung zur Verantwortungsabgrenzung

Vor der Aufnahme der Dienstleistung werden die Verantwortungsabgrenzung, logistische und kaufméannische Fragen
geregelt und in einem Dienstleistungsvertrag festgehalten.
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4.4 Priifung der Funktionalitit der Atemschutzmaske nach der Aufbereitung

INSTRUCLEAN sicherte die ordnungsgemale thermische Desinfektion oder Sterilisation gemaR den festgelegten Para-
metern zu, Gbernimmt aber keine Verantwortung tber die Funktionalitdt der Atemschutzmaske nach der Aufberei-
tung.

Aufschluss Gber die Funktionalitat, dabei insbesondere tber die Filterwirkung der aufbereiteten Maske kénnen

e Untersuchungen und Stellungnahmen zu dem betreffenden (oder einem vergleichbaren) Produkttyp der Atem-
schutzmaske oder

o vergleichende Messungen der Filterwirkung von neuen und aufbereiteten Produkten des betreffenden Produkttyps

bieten. Eine solche Bewertung liegt im Verantwortungsbereich der Gesundheitseinrichtung. Eine entsprechende Pri-

fung wird derzeit beispielsweise von HYBETA in Miinster angeboten?!. Das Labor verdffentlicht auf seiner Website

www.hybeta.com bisher ermittelte Ergebnisse zu unterschiedlichen Maskentypen.

5 Kontakt und weitere Informationen

Preise und weitere Informationen zu der Dienstleistung von INSTRUCLEAN gibt gern:

Thomas Hempen

Projektmanagement Consulting

Telefon +49 201 890775-16

Mobil +49 160 7161524

E-Mail <thomas.hempen@instruclean.de>
INSTRUCLEAN GmbH

Tenderweg 4, 45141 Essen

6 Quellenangaben

Alle Quellenangaben beziehen sich auf den Zeitpunkt ihrer Erfassung. Das gilt insbesondere fiir Quellen im Internet,
die im Nachgang durch die Halter der Websites gedndert oder entfernt werden kénnen.

21 Die Kosten fir die Priifung der Filterwirkung werden von HYBETA mit rund 125,- bzw. 150,- EUR pro Maskentyp und Aufbereitungsprozess ange-
geben. Dabei werden 5 fabrikneue und 5 aufbereitete Masken geprift. Weitere Informationen von HYBETA, etwa unter www.hybeta.com .
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