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Herr Dr. Dopheide von der Dr. Freist Automotive Bielefeld GmbH stellte das folgende Produkt zur
hygienischen Beurteilung im Klinikum Bielefeld vor.

Bei dem Produkt handelt es sich um einen unsterilen zweilagigen Mund-Nasen-Schutz. Die
funktionsbestimmende Schicht besteht aus einem PP-Mikrofaservlies mit einer Dicke von 1-2 mm. Seitlich
angebrachte Gummibander ermoglichen einen sicheren Sitz, die Nasenklammer besteht aus einem
Doppeldraht mit umgebenden Kuststoffmantel.

Das Produkt verfuigt nicht tiber ein CE-Kennzeichen, der Nachweis liber die Einhaltung der Anforderungen
gemal Prifvorschriften der DIN EN 14683 kann in der aktuellen Pandemie-Situation nicht erbracht werden.

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Sonderzulassung gemaf
Medizinproduktegesetz ausgesprochen (Aktenzeichen: 91.1.07-5640-5-026/20)

Der Hersteller hat in seinem eigenen Priiflabor den Strémungswiderstand sowie Widerstand gegen
Durchfeuchtung getestet. Die hierbei erhobenen Priifwerte sind akzeptabel. Die Produkteigenschaften und
die durchgefiihrten Laborprifungen lassen auf eine ausreichende Filtrationsleistung schlielRen.

Damit kann unter hygienischen Aspekten in der aktuellen Pandemiesituation der vorgestellte Mund-Nasen-
Schutz als einfacher Atemschutz zur Infektionspravention eingesetzt werden.
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