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der Antragstellerin und Herstellerin

Sentias GmbH & Co.KG
Hackestr. 10
42349 Wuppertal

,,Herstellerin“

aufgrund des Antrags vom

22.03.2021

zum Medizinprodukt

Sentias Kindermaske angelehnt an den FFP2-
Standard

,betroffenes Medizinprodukt®

auf Erteilung einer Sonderzulassung geméfd § 7 Abs. 1 Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG), Art. 59 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745

ergeht folgender




Bescheid:

Das Inverkehrbringen gemaf Art. 2 Nr. 28 Verordnung (EU) 2017/745 des oben angefiihrten
betroffenen Medizinprodukts auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland wird nach § 7
Abs. 1 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) iV.m. Art. 59 Abs. 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 zugelassen. Es wird keine grundsitzliche Gleichwertigkeit zu den

nach dem reguldren Verfahren gepriiften Produkten bestitigt.

Das betroffene Medizinprodukt darf auf Basis dieser Sonderzulassung aufgrund seiner grund-

satzlichen Eignung gemaf} einer in den einschldgigen aktuellen Coronaschutz-Verordnungen

geforderten Schutzmaske

- speziell fur Kinder ausschlief3lich im Rahmen der COVID-19/SARS-CoV-2-Pandemie

- speziell fiir Kinder ausschlieRlich zum Eigen- und/oder Fremdschutz in der
Pandemiesituation

in Verkehr gebracht werden. Diese Sonderzulassung ist dem Einsatz zur Risikominimierung

bzgl. der SARS-CoV-2-Pandemie vorbehalten. Die Masken diirfen weder als persdnliche

Schutzausriistung geméfd PSA-Verordnung gekennzeichnet noch beworben werden.

Die Filterleistung der betroffenen Masken entspricht nach Priifung mit Paraffinaerosol geméf

DIN EN 149 149:2001+A1:2009 mehr als 94 % mit entsprechendem Dichtsitz.

Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 30. September 2021.

Die Vertriebswege sind der fiir die Uberwachung des Medizinprodukteverkehrs zustindigen

Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Jeder abgegebenen Produkteinheit ist in Form eines Aufdrucks auf der Sekundérverpackung
oder in Form eines Begleitschreibens auf Deutsch in der Sekundarverpackung folgende
Informationen mitzugeben:

— alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich
bei dem Produkt oder Packungsinhalt handelt und wie das Produkt sicher
angewendet werden kann.

— Name und Adresse des Herstellers,

— die Tatsache, dass die Produkte gemif § 7 Abs. 1 Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) in Verbindung mit Art. 59 Abs. 1 der Verordnung (EU)
2017/745 befristet in Deutschland in Verkehr sein diirfen



Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.

Weitere Hinweise:

Die Sonderzulassung von Medizinprodukten, fiir die kein regulires Konformititsbewertungs-
verfahren durchgefithrt wurde, kommt nur dann in Betracht, wenn die Anwendung des
Medizinproduktes im Interesse der oOffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit liegt, wobei es sich bei § 7 Abs. 1 MPDG und Art. 59 Abs. 1 der Verordnung (EU)
2017/745 um Ausnahmevorschriften handelt. Sonderzulassungen auf dieser Rechtsgrundlage sind

keine routinemaflige Alternative zum reguliaren Verfahren der Konformititsbewertung.

§ 7 Abs. 1 MPDG und Art. 59 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 setzen voraus, dass nach Priifung
aller Moglichkeiten die Durchfiihrung eines reguliaren Konformitdtsbewertungsverfahrens nicht
abgewartet werden kann oder aus zwingenden Griinden nicht in Betracht kommt und derzeit
verfiigbare alternative Produkte oder Verfahren unter medizinischen Gesichtspunkten nicht als
gleichwertig anzusehen sind. Im vorliegenden Fall besteht ein akuter Versorgungsmangel an

medizinischer Schutzausriistung fiir Kinder und Jugendliche mit geeigneter Passform und Grofie.

Wenngleich das BfArM im vorliegenden Fall die Erteilung einer Sonderzulassung im Interesse der
offentlichen Gesundheit fiir geboten angesehen hat, stellt diese Entscheidung eine Einzelfall-
entscheidung dar. Sie kann nicht als eine allgemeine Nutzen-Risikobewertung fiir das betroffene
Medizinprodukt ausgeweitet werden. Diese Bewertung kann abschlieffend erst im reguldren
Konformititsbewertungsverfahren getroffen werden.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass durch diesen Bescheid das Inverkehrbringen aus-

schlief’lich der oben konkret bezeichneten Atemschutzmasken zugelassen wird.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Dr. Josef Ziindorf

Dieser Bescheid enthilt in Ubereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 VwVfG nur eine Namenswiedergabe und keine

Unterschrift





