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BESTATIGUNG

(PSA-RLP-SGDN-22-005)
gemal § 9 Absatz 3 der
Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevoélkerung mit Produkten
des ' _
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten
- Epidemie
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV)

Hiermit wird bestatigt, dass das Produkt

Bezeichnung KN 95 Schutzmaske (827.820 Stiick)
Modell —

EAN: 060234104566

Hersteller ' Nantong Dongtian Tools Co., Ltd.

'N. 88, Tiemao Road, Haimen Port New District, Heirﬁen
City, Jiangsu Province, China '
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Kernarbeitszeiten Verkehrsanbindung Parkmdoglichkeiten
09:00-12:00 Uhr ab Bahnhof am Dienstgebaude
14:00-15:30 Uhr Buslinie 302 bis Behindertenparkplatz ist

Freitag 9:00-12:00 Uhr Haltestelle Polizei gekennzeichnet
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Importeur

Vice Vertriebs GmbH
Sperberweg 14a
41468 Neuss

ggf. Chargennummer

nach MaRgabe des § 9 Absatz 2 MedBVSV zur Versorgung der Bevolkerung mit Pro-

dukten des medizinischen Bedarfs fir den begrenzten Zeitraum der derzeitigen epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite zum Zwecke des Infektionsschutzes bereit-
gestellt werden kann, ohne die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2016/425 iber
persodnliche Schutzausriistung vollumféanglich zu erfullen.

In dem Bewertungsverfahren aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander fur Si--
cherheitstechnik (ZLS) veroffentlichten Prufgrundsatzes ist durch die geeignete Stelle

Prifstelle DEKRA Testing und Cetification GmbH
Standort Essen
Adlerstralte 29
45307 Essen

Prifungsdatum 01.09.2020

Prafnummer/
Berichtsnummer

3419708.10-CPA

ICSMS PI

festgestellt worden, dass das Produkt ein den grundlegenden Anforderungen der VO
(EU) 2016/425 vergleichbares Gesundheits- und Sicherheitsniveau in allen relevanten
Priifanforderungen auRer bei der Anlegeprifung bietet (§ 9 Abs.2 MedBVSV).

Nach Riicksprache mit der ZLS wurde zugelassen, dass bzgl. des Dichtsitzes der
Schutzmaske am Gesicht der Testpersonen die Geeignetheit durch die umfassendere
Priifung nach der DIN EN 149 ,Atemschutzgerate- Filtrierende Halbmasken zum
Schutz gegen Partikeln- Anforderungen Priifung, Kennzeichnung® Ziffer 8.5 nachge-

wiesen werden kann.
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In dem von der ZLS verdffentlichten Prifgrundsatz erfolgt keine Messung der Dichtig-
keit, bewertet wird danach die Erkennbarkeit von offensichtlichen Undichtigkeiten.

Mit dem SGS Test Report (Prifberichtsnummer SL520352297595401TX) vom
11.09.2020 wurde nachgewiesen, dass die Anforderungen der DIN EN 149 hinsichtlich
der nach innen gerichteten Leckage (Ziffer 8.5) eingehalten sind. Die Einhaltung der
Anforderungen bzgl. des Dichtsitzes der Schutzmasken wurde damit durch die umfas-
sendere, messtechnische Prifung bestatigt.

Die fur das Produkt durchgefuhrten Bewertungsverfahren (DEKRA und SGS) entspre-
chen jedoch keinem vollstandigen nach der VO (EU) 2016/425 erforderlichen Konfor-
mitatsbewertungsverfahren. Aus diesem Grund durfen an diesen Produkten keine CE-
Kennzeichnung oder andere, irrefilhrende Kennzeichnungen (z. B. FFP oder Ver-
weise auf die DIN EN 149) angebracht werden. |

Diese Masken sind aufgrund des eingeschrankten Priifumfangs gegentiber regularer
persénlicher Schutzausriistung nur zur Verwendung zum Zwecke des Infektionsschut-
zes im Rahmen der Corona-CoV-2 Epidemie bestimmt.

Diese Bestitiqunq ist in Kopie jeder Abgabeeinheit an alle Kaufer bzw. Zwi-
schenhandler bis zum Verwender beizufiigen.

Jeder Handler hat eine Liste mit Namen und Kontaktdaten der Kaufer/ Empfénger so-
wie der Anzahl der jeweils gekauften Produkte zur erstellen. Diese Liste ist auf Verlan-
gen der zustandigen Marktiberwachungsbehérde vorzulegen.

im/Auftrag
%'é Cl(@/{

ilvia Muller

Anlage: |
- Fotos von der Verpackung und Produktfotos (2 Seiten)
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Fotos von der Verpackung:

Nur zum einmaligen
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Produktfotos:
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