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Atemschutzmaske / AP-002

Produkthersteller Anpeng Medical Devices (Shenzhen) Co.,Ltd.;
Chargennummer 202007001

CPA mit Ausatemventil(en) eignen sich grundsatzlich nicht
fir den Fremdschutz. Etwaig auf dem Produkt und/oder Ver-
packung angebrachte Kennzeichnungen wurden nicht auf
ihre Richtigkeit Uberpruft.

Prifung von partikelfiltrierenden Halbmasken nach dem
Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atem-
schutzmasken Rev. 2 vom 02.06.2020

Der Priifbericht umfasst insgesamt 12 Seiten und Anlagen (6
Seiten).

Der Prifbericht darf nur ungekirzt veréffentlicht werden.

Es gilt das ,Merkblatt zur Benutzung von ift-Prifdokumenta-
tionen®.

Prifung und Kalibrierung — EN ISO/IEC 17025 Notified Body 0757

Tel. +49.8031.261-0 Inspektion — EN ISO/IEC 17020
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1  Durchfiihrung

1.1 Probennahme und Produktbeschreibung

Dem ift liegen folgende Angaben zur Probennahme vor:

Probennehmer:
Datum:
Nachweis:
Anlieferdatum:
Beschreibung:

ift-Pk-Nummer:

r+k Global Trade GmbH, 47807 Krefeld (Deutschland)
06.07.2020

Ein Probennahmebericht liegt dem ift vor.

27.07.2020

Zur Identifikation des Produkts ist der gepriifte Probekérper in der Anlage be-
schrieben / dargestellt. Materialangaben, Artikelnummern u.a. firmenspezifische
Bezeichnungen sind Angaben des Auftraggebers und werden vom ift auf Plausi-
bilitat Gberprift.

20-003233-PK01 / WE: 51196-001, WE: 51196-002, WE: 51196-003, WE:
51196-004, WE: 51196-005, WE: 51196-006, WE: 51196-007, WE: 51196-008,
WE: 51196-009, WE: 51196-010, WE: 51196-011, WE: 51196-012, WE: 51196-
013, WE: 51196-014, WE: 51196-015

1.2 Grundlagendokumente der Verfahren

Prifgrundsatz fur Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 2020 - 06

1.3 Verfahrenskurzbeschreibung

Sichtprifung nach dem Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken

Rev.2 vom 02.06.2020

CPA missen zum Verkauf so verpackt angeboten werden, dass sie gegen mechanische Be-
schadigung und Verunreinigung vor dem Gebrauch geschiitzt sind.

Um den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen einer Personlichen
Schutzausriistung entsprechen zu kénnen, miissen die verwendeten Werkstoffe der CPA und
deren Verarbeitung so ausgelegt sein, dass sie flir den Benutzer keine Gefdhrdung oder Belas-

tigung darstellen:

o CPA dirfen keinen starken Eigengeruch aufweisen.

¢ Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit
einem Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) durfen sich bei 2 von 3 gepriften Mas-
ken keine Partikel oder Fasern I6sen.

e Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit
einem Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) und anschlieBender Durchstrémung
der Maske mit 300 I/min (1 Minute, einatemseitig) dirfen bei 2 von 2 gepriften Masken
keine Partikel oder Fasern mitgerissen werden.

e Sollten auf der Verpackung der CPA die Aussagen ,totet Bakterien®, ,t6tet Viren“ oder
ahnliches aufgedruckt sein, kann die Priifstelle weitere Prifungen verweigern.

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.
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Anlegeprifung nach dem Priifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken
Rev.2 vom 02.06.2020

Die CPA muss leicht an- und abgelegt werden kénnen. Die Kopfbanderung muss kréftig genug
sein, um die CPA in Position zu halten. Die CPA muss einen Dichtsitz am Gesicht der Testper-
son gewahrleisten. Ebenso ist der Nasenbiigel auf Eignung und Befestigung zu Uberpriifen (z.B.
fester Sitz — auch nach mehrmaligem An- und Absetzen oder feste Verklebung bei aufen auf-
gesetzten Nasenbiigeln).

Bei einem Trageversuch, der mit 3 Personen durchgefiihrt werden muss, dirfen keine offen-
sichtlichen Undichtigkeiten im Bereich der Dichtlinie der Maske erkennbar sein. Bei der Beat-
mung durch die Testpersonen dirfen in der Einatemphase keine Luftstromungen, die durch
Undichtigkeiten in der Dichtlinie (schlechte Anpassung an das Gesicht) entstehen, wahrnehm-
bar sein. Die Anzahl der Testpersonen kann auf maximal 7 ausgedehnt werden. Der Test wird
bestanden, wenn er entweder vollstandig (3 von 3) oder mehrheitlich bestanden wurde (3 von 5
oder 4 von 7 Personen).

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.

Temperaturkonditionierung nach dem Priifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atem-
schutzmasken Rev.2 vom 02.06.2020

5 partikelfiltrierenden Halbmasken werden Uber einen Zeitraum von 24 h einer trockenen Atmo-
sphére von (70 +/- 3) °C ausgesetzt.

Im Anschluss der Priifung werden die Prifkdérper mindestens 4 h bei Raumtemperatur konditio-
niert.

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.

Gebrauchssimulation nach dem Prifgrundsatz fur Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutz-
masken Rev.2 vom 02.06.2020

Eine kinstliche Lunge wird auf 25 Hibe/min und 2,0 I/Hub eingestellt. Die partikelfiltrierende
Halbmaske wird an einem Sheffield-Prifkopf befestigt. Zum Prifen wird ein Sattiger in den Ausa-
temweg zwischen der kiinstlichen Lunge und dem Prifkopf eingebaut. Der Sattiger wird auf eine
Temperatur von mehr als 37 °C eingestellt, um die Abkiihlung der Luft, bevor sie den Mund des
Prufkopfes erreicht, zu berticksichtigen. Die Luft muss am Mund des Prifkopfes (37 +/- 2) °C ha-
ben und gesattigt sein. Um zu verhindern, dass Uberschiissiges Wasser aus dem Mund des Prif-
kopfes lauft und die partikelfiltrierende Halbmaske verunreinigt, wird der Priifkopf geneigt, sodass
das Wasser vom Mund weglauft und in einem Auffangbehalter gesammelt wird.

Nachdem sich die Apparatur stabilisiert hat, wird die partikelfiltrierende Halbmaske am Priifkopf
befestigt. Die Prifung wird 1 x 20 min je Maske durchgefuhrt. Die Anzahl der Proben betragt 5
partikelfiltrierende Halbmasken.

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.
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Atemwiderstand (Geradte ohne Ventil) nach dem Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken Rev.2 vom 02.06.2020

Geprift werden 2 CPA nach der Temperaturkonditionierung und der Gebrauchssimulation mit
feuchter Beatmung fiir 20 Minuten. Die Priifung erfolgt in Anlehnung an EN 149:2001+A1:2009
Abschnitt 8.9. Der Ausatemwiderstand wird in der Lage geradeaus sehend geprift.

Der Atemwiderstand bei der Einatmung bei 95 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.
Der Atemwiderstand bei der Ausatmung bei 160 I/min muss bei allen Mustern < 3,0 mbar sein.

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.

Durchlass des Filtermediums — Priifung mit Natriumchlorid nach dem Priifgrundsatz fiir Corona
SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev.2 vom 02.06.2020

Der Durchlass des Filters der CPA wird mit Natriumchlorid (NaCl) mit 95 I/min geprift. Es mis-
sen insgesamt drei Muster der CPA geprift werden.

Die drei Muster werden wie folgt konditioniert: Temperaturkonditionierung nur bei hoher Tempe-
ratur und Gebrauchssimulation mit feuchter Beatmung fiir 20 Minuten.

Die Prifung erfolgt nach EN 149:2001+A1:2009 Abschnitt 8.11 mit der Prifung des Durchlas-
ses nach EN 13274-7:2008 Abschnitte 5.1, 5.2, 5.3 und 6.3.

Der Durchlass aller drei Muster muss < 6,0 % sein.

Nahere Angaben siehe Einzelergebnisse.
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2 Einzelergebnisse

Priifung von partikelfiltrierenden Halbmasken nach dem Priifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-
2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom 02.06.2020

Projekt-Nr. 20-003233-PR01

Grundlagen der Priifung Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020

Probekérper / Typ Partikelfilternde Halbmaske

Priifzeitraum 27.07.2020 - 06.08.2020

Verantwortlicher Priifer Thomas Krichbaumer

Prifer Franz Gruber, Thomas Hannover, Manuel Feuerstein

1. Aligemeine Informationen zu den Probekérpern

KN95 Corona SARS-Cov-2 Pandemie

Bezeichnung der Proben durch den Auftraggeber: Atemschutzmaske / AP-002

Endverbrauchsdatum: Unbekannt
Chargennummer: 202007001
Anzahl der Verpackungseinheiten je Karton: 20 Stiick
Anzahl der CPA je Verpackungseinheit: 5 Stiick
Art.-Nr. der Probekdrper: Unbekannt
Materialangabe des Auftraggebers: Unbekannt

2. Messdaten/Ergebnisse

2.1. Temperaturkonditionierung

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.1

Verwendete Prifmittel: Waéarmeofen Pst/020364

Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Priifgrundsatz.

Durchfiihrung

Die partikelfiltrierenden Halbmasken wurden Uber einen Zeitraum von 24 h einer trockenen Atmosphére von (70
+/- 3) °C ausgesetzt.
Anzahl der Proben: 5
Probekérpernummern: 51196-001
51196-002
51196-003
51196-004
51196-005

Die Probekdrper wurden im Anschluss mindestens 4 h an die Raumtemperatur angeglichen.

Ergebnis:
Bei anschlieBender Untersuchung wurden visuell keine Beschadigungen festgestellt, welche die
Funktionsféhigkeit beeinflussen.

ift
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2.2. Gebrauchssimulation

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.1

Verwendete Prifmittel: Sheffield-Prifkopf Pst/29408

Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Prifgrundsatz.

Durchfiihrung

Die Priifung wurde mittels einer kiinstlichen Lunge, welche auf 25 Hiibe/min und 2,0 I/Hub eingestellt war,
durchgefiihrt. Der Sattiger wurde so eingestellt, dass die gesattigte Luft am Mund des Prifkopfes (37 +/- 2) °C
aufwies. Nachdem sich die Apparatur eingeregelt hatte, wurde jede Atemschutzmaske fiir 20 min auf den
Prufkopf montiert.

Probekdrpernummern: 51196-001
51196-002
51196-003
51196-004
51196-005

Ergebnis:

Bei anschlieBender Untersuchung wurden visuell keine Beschadigungen festgestellt, welche die
Funktionsfahigkeit beeinflussen.

Anforderungen erfillt

ift
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2.3. Sichtprifung

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.2
Verwendete Prifmittel: -/-
Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Prifgrundsatz.
Probekérpernummer: 51196-006
51196-007
51196-008
Beurteilung OK | NOK
Die CPA miissen zum Verkauf so verpackt angeboten werden, dass sie gegen mechanische v
Beschadigungen und Verunreinigungen vor dem Gebrauch geschiitzt sind.
Weder auf dem Produkt, noch auf der Verpackung, sind folgende Kennzeichnungselemente
erlaubt: CE-Kennzeichnung / Hinweise auf die EN 149 / Produktbezeichnungen mit oder ohne v

Klassenangaben oder sonstigen Zuséatzen aus einschlagigen européischen Normen im Bereich
PSA oder Medizinprodukterecht. (z.B. FFP“X*, IIR etc.)

Informationen missen jeder CPA oder der kleinsten Verpackungseinheit in deutscher Sprache
beigelegt sein. Die Informationen kénnen in Textform oder beispielsweise in Piktogrammen
dargestellt werden. Die Informationen miissen mindestens Angaben enthalten zu: v
a) Sitz sowie richtiges An- und Ablegen;

b) Hinweise zur Verwendung nur als Infektionsschutz

gekennzeichnet sein:

Die CPA oder die kleinste Verpackungseinheit muss mit den folgenden Informationen

a) Name, Warenzeichen oder andere Angaben zur Identifikation des Herstellers
b) Typ-identische Kennzeichnung (Nummer, Modell oder Ahnliches, ggf. Charge)

Um den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen einer Persénlichen
Schutzausriistung entsprechen zu kénnen, miissen die verwendeten Werkstoffe der CPA und
deren Verarbeitung so ausgelegt sein, dass sie flir den Benutzer keine Gefahrdung oder
Belastigung darstellen:

» CPA durfen keinen starken Eigengeruch aufweisen. v

oder Fasern lésen.

» Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit einem
Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) dirfen sich bei 2 von 3 gepriften Masken keine Partikel | v

mitgerissen werden.

» Nach einer mechanischen Beanspruchung der Innenseite der CPA (10 Pinselstriche mit einem
Naturhaarpinsel 40 mm breit, 8 mm stark) und anschlieBender Durchstrdmung der Maske mit 300
I/min (1 Minute, einatemseitig) duirfen bei 2 von 2 gepriften Masken keine Partikel oder Fasern

Ergebnis:

Die Anforderungen wurden erfllt.

ift
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2.4. Anlegeprifung

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.2

Verwendete Prifmittel: -/-

Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Prifgrundsatz.

Probekdrpernummer: 51196-009
51196-010
51196-011

Umgebungsbedingungen: Temperatur 22 °C Luftfeuchte 49 % Luftdruck 963 hPa

Anzahl der Probanden: 3

Kriterium / Beurteilung OK | NOK
Die CPA muss leicht an- und abgelegt werden kénnen. v

-/ -

Die Kopfbanderung muss kraftig genug sein, um die CPA in Position zu halten. | 4 |
-/-

Die CPA muss einen Dichtsitz am Gesicht der Testperson gewahrleisten. | v |
Bei drei von drei Probanden konnten keine Undichtigkeiten festgestellt werden.

Bei einem Tragversuch diirfen keine offensichtlichen Undichtigkeiten im Bereich der v
Dichtlinie der Maske erkennbar sein.

Siehe oben.

Bei der Beatmung durch eine Testperson diirfen keine Luftstromungen, die durch

Undichtigkeiten in der Dichtlinie (Anpassung an die Gesichtsform) entstehen, 4
wahrnehmbar sein.

Siehe oben.

Fester Sitz des Nasenbiigels — auch nach mehrmaligem An- und Absetzen oder feste v
Verklebung bei auBen aufgesetzten Nasenbiigeln.

_/-

Komfort der Kopfbanderung:

Tragekomfort ist gegeben.

Sicherheit von Verbindungen:

Sicherheit von Verbindungen ist gegeben.

Gesichtsfeld:

Keine Einschrénkungen im Sichtfeld.

Kommentare des Probanden:

-/

ift
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2.5. Atemwiderstand (Geréate ohne Ventil)

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.6.1

LWW-Prufstand Pst/020288
Sheffield-Prufkopf Pst/29409

Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Prifgrundsatz.

Verwendete Prifmittel:

Umgebungsbedingungen: Temperatur 24 °C Luftfeuchte 49 % Luftdruck 967 hPa

Gepruft wurden 2 CPA nach der Temperaturkonditionierung, sowie nach Gebrauchssimulation mit feuchter
Beatmung.

Durchfiihrung:
CPA 1, Probekdrpernummer: 51196-001

Gemessener Atemwiderstand bei Einatmung bei einem eingestellten Volumenstrom von

95 min: 0,99 mbar
Gemessener Atemwiderstand bei Ausatmung bei einem eingestellten Volumenstrom von
i 1,5 mbar

160 I/min:
CPA 2, Probekdérpernummer: 51196-002
Gemessener Atemwiderstand bei Einatmung bei einem eingestellten Volumenstrom von

o 1,2 mbar
95 I/min:
Gemessener Atemwiderstand bei Ausatmung bei einem eingestellten Volumenstrom von 18 mbar

160 I/min:

Ergebnis:
Der Atemwiderstand muss bei allen Priifmustern < 3,0 mbar sein.

Die Anforderungen wurden erflillt.

ift
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2.6. Durchlass des Filtermediums mittels Natriumchlorid

Priifgrundlage: Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 2 vom
02.06.2020 - Abschnitt 2.4

Verwendete Prifmittel: PMFT 1000

Abweichungen: Es gibt keine Abweichungen zum Prifgrundsatz.

Umgebungsbedingungen: Temperatur 26 °C Luftfeuchte 7 %

Geprift wurden 3 CPA nach der Temperaturkonditionierung, sowie nach Gebrauchssimulation mit feuchter
Beatmung.

Durchfiihrung:

Der Durchlass des Filters der CPA wurde mit Natriumchlorid (NaCl) mit 95 I/min gepruft.

CPA 1, Probekdrpernummer: 51196-003
Festgestellter Durchlass: 0,71 %

CPA 1, Probekdérpernummer: 51196-004
Festgestellter Durchlass: 3,1 %

CPA 1, Probekérpernummer: 51196-005
Festgestellter Durchlass: 1,2 %

Ergebnis:
Der Durchlass der CPA aller drei Muster muss < 6,0 % sein.
Die Anforderungen wurden erfillt.
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3 Zusammenfassung
3.1 Ergebnis

Gesamtergebnis nach Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmas-
ken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfulit

Sichtprifung nach Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmas-
ken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt

Anlegeprifung nach Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmas-
ken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt

Temperaturkonditionierung nach Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutz-
masken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt

Gebrauchssimulation nach Priufgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmas-
ken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt

Atemwiderstand (Geréate ohne Ventil) nach Prifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt

Durchlass des Filtermediums nach Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atem-
schutzmasken Rev. 2:2020-06

Anforderungen erfiillt
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3.2 Verwendungshinweise

Die durchgefiihrten Prifungen ersetzen nicht eine vollstdndige Prifung nach EN
149:2001+A1:2009

Diese Prufung/Bewertung erméglicht keine Aussage Uber weitere leistungs- /qualitatsbestimmende
Eigenschaften des Produkts.

ift Rosenheim

07.08.2020
/ 7 ;
P
Christian Neudecker Manuel Feuerstein
Stv. Prifstellenleiter Prifingenieur

Sicherheitstechnik Sicherheitstechnik
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Bild 1 Unbedenklichkeitsbescheinigung des Auftraggebers
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