Tipps

Medical Products

zur Einschatzung der Maskenqualitat ey

Eine grundsatzliche Qualitatsbeurteilung einer medizinischen Maske kann nur Uber eine komplette Prifung eines zertifizierten
Prufinstitutes erfolgen. Die Tipps, die wir lhnen hier geben,
kdnnen nur Anhaltspunkte sein, ob eine Maske den europaischen bzw. deutschen Normen entspricht und somit allgemein
verkehrsfahig ist und in Deutschland gehandelt oder benutzt werden darf.

Geruch

Riechen Sie an der Maske. Eine Maske sollte zu fast 100% aus Polypropylen bestehen. Dieser
Kunststoff ist geruchlos. Alles, was sonst riechen kdnnte, gehdrt nicht in eine Maske!

Dabei ist es egal, ob die Maske fischig, nach Krautern, kunstlich oder chemisch riecht. Es kénnte
ein erstes Anzeichen auf gesundheitsgefahrdende Stoffe sein.

e S Kennzeichnung der Verpackung

1. Das CE-Zeichen C€ ist normiert. Viele gefilschte Produkte haben
veranderte Zeichen. Ein Beispiel ware das Zeichen flr China-Export: C€
(www.china-gadgets.de/ratgeber/kennzeichnungen-ce-gs-fcc-etc/ )

2. Es mussen bestimmte Bezeichnungen sichtbar auf der Verpackung vor-
handen sein wie, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt und dass nach
einer DIN hergestellt wurde. Hier DIN EN 14683 Typ Il.

Medizinprodukt / Medical device 3. Artikelnummer [ReF|, Chargennummer und Mindesthaltbarkeit &
c €® mussen mit normierten Kennzeichen abgebildet werden. Fehlen diese

Medizinischer Mun ase- Schutz
il kb Dl Kennzeichen ist dies ein weiterer Anhaltspunkt fur gefalschte Ware.
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4. Jedes Produkt, dass in der europdischen Union gehandelt wird, sollte eine
eineindeutige Verkaufsnummer (EAN/GTIN) haben, die Sie im Internet
Uberprufen kénnen. ( https://www.ean-suche.de )

Dies ist eine Soll- und nicht eine Muss-Vorschrift, aber ein weiterer Hinweis,
dass hier Produkte von nicht professionellen Handlern importiert wurden.

5. Jedes Medizinprodukt muss eine ladungsfahige Adresse innerhalb der
europaischen Union aufgedruckt haben. Eine asiatische Adresse reicht nicht!

6. Jedes Medizinprodukt muss genormte ISO-Kennzeichen aufgedruckt
haben.

7. Es muss die Bezeichnung ,,Medizinprodukt” oder ,Medical Device” auf
der Verpackung stehen, sonst ist es nicht eine medizinische Maske!

Registrierung in Deutschland

Jedes deutsche Medizinprodukt muss in Deutschland laut Medizinproduktegesetz bei dem BfArM
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) - friher Dimdi- registriert und gemeldet sein.
Die jeweiligen Bezirksregierungen werden dann informiert und sollen die behérdlichen Auflagen der
Hersteller, Handler oder der Importeure Uberprifen.

Jeder Handler und professionelle Benutzer (Kliniken, Altenheime usw.) muss sich informieren, ob die
Maske in Deutschland registriert ist. Wenn Sie Zweifel als Endnutzer haben, fragen Sie lhren Handler
(Internethandler, Apotheker usw.) oder ihren zustandigen Einkauf (Kliniken, Altenheim usw.).

B2B: www.trueggelmann-medical.de
B2C: www.deutscher-mund-nasen-schutz.de




