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Bijlage(n)

nota

(ter beslissing) Fittest mondmaskers

1 Aanleiding voor deze nota
Om ervoor te zorgen dat deze schaarse middelen beschikbaar zijn, heeft het
ministerie van VWS de inkoop en verdeling gecentraliseerd in het Landelijk
Consortium Hulpmiddelen (LCH). Bij aanschaf controleert het Landelijk
Consortium Hulpmiddelen op kwaliteitsdocumenten. Daarnaast is besloten om
alle producten voor distributie nog een keer zan een kwaliteitscontrole te
onderwerpen. Hiervoor werden de maskers gecontroleerd op filterefficiency
en een fittest, waarbij wordt gekeken of de maskers voldoende aansluiting
geven op het gezicht.

De resultaten van deze fittest blijken steeds erg wisselend, waardoor grote
partijen mondmaskers zouden worden afgekeurd. Dit verschil is te verklaren
doordat de fit van een maskers persoonsgebonden is en daardoor kan
verschillen per persoon. Zorginstellingen hebben bij ons aangegeven dat
zorgverleners uiteindelijk zelf zullen kijken naar de fit van maskers. De
zorginstellingen zouden daarom graag de mondmaskers ontvangen die
mogelijk niet door de fittest komen, maar wel voldoen aan de eisen qua
filterefficiency. Vervolgens zullen zij zelf zorg dragen voor de fit, door
bijvoorbeeld hulpmiddelen te gebruiken, in samenspraak met de
arbeidshygiénist of de afdeling Infectiepreventie.

Mondmaskers die niet voldoen aan de kwaliteitseisen voor een FFP1 of FFP2
qua filterefficiency, zijn wel voldoende vergelijkbaar met een chirurgisch
masker type II qua filterefficiency. Deze mondmaskers zijn daarom geschikt
om in de langdurige zorg te gebruiken. Zorginstellingen hebben positief
gereageerd op het aanbod van deze maskers en willen ze graag gebruiken.

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief
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- Bent u akkoord met bijlage 1 waarin een beschrijving van de testen wordt
gegeven en instructies over het meten van de fit?

- Bent u akkoord met bijlage 2 waarin een beschrijving wordt gegeven over
afgekeurde maskers (op filterefficiency) die worden vrijgegeven als
chirurgische maskers? Deze bijlage zal worden meegestuurd bij de
verzending van desbetreffende maskers.

Het advies is om akkoord te gaan met bovenstaande beslispunten, zodat de
mondmaskers snel beschikbaar komen voor zorginstellingen.

3 Samenvatting en conclusies

- Op dit moment worden door het LCH ingekochte mondmaskers beoordeelt
op filterefficiency en fit. Met name door de fittest zouden veel partijen
mondmaskers worden afgekeurd.

- De fit van een masker is alleen persoonsgebonden is en kan daardoor
verschillen per persoon. Hierdoor is vooraf testen van de fit bij het LCH
niet zinvol. Dit bevestigen zorginstellingen.

- Zorginstellingen zouden daarom graag de mondmaskers die voldoen aan
de filterefficiency, maar mogelijk niet aan de fittest, wel ontvangen.
Binnen de zorginstelling wordt zelf zorg gedragen voor een duidelijke
instructie van het meten van de fit in samenspraak met de
arbeidshygiénist of afdeling Infectiepreventie.

- Bijlage 1 zullen we bijvoegen bij het vrijgeven van deze maskers waarin
een uitleg staat over de testen door het LCH. Hierbij is ook een instructie
opgenomen voor het testen van de fit.

- Mondmaskers die niet voldoen aan de kwaliteitseisen voor een FFP1 of
FFP2 qua filterefficiency, zijn wel voldoende vergelijkbaar met een
chirurgisch masker type II qua filterefficiency.

- Deze maskers zijn daarom bruikbaar voor de langdurige zorg.

- Omdat deze maskers niet voldoen aan de eisen zoals gesteld op de dozen
en de mondmaskers zelf, zijn zorginstellingen zelf verantwoordelijk voor
het gebruik van deze maskers.

- Bijlage 2 zullen we bijvoegen bij het vrijgeven van deze maskers, zodat
voor zorginstellingen duidelijk is dat deze mondmaskers niet geschikt zijn
als FFP maskers en zij zelf verantwoordelijk om ze te gebruiken als
chirurgische mondmaskers.

4 Draagvlak politiek
Dit speelt in het licht van de Coronacrisis. Met deze beslissing kan er een
bijdrage worden geleverd aan het voorkomen van acute tekorten aan
mondmaskers.

5 Draagvlak maatschappelijk en eenduidige communicatie
- Bijlage 1 zal worden verspreid onder de betrokken partijen.
- Bijlage 2 zal worden meegestuurd bij vrijgegeven mondmaskers die
afgekeurd zijn obv filterefficiency, maar wel inzetbaar zijn als chirurgisch
mondmaskers.

We zullen het RIVM informeren over het besluit om de fittest niet meer vooraf
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uit te gaan voeren bij het LCH. Medische Technologie
Kenmerk
6 Financiéle en personele gevolgen 1671450-203989-GMT
N.v.t.

7 Juridische aspecten en haalbaarheid
N.v.t.

8 Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
Afgestemd met IGJ.

9 Gevolgen administratieve lasten
N.v.t.

10. Toezeggingen
N.v.t.

11. Fraudetoets
N.v.t.
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