KN95 MONDNEUSMASKER

1. Tuv EC + CE Certificering

2. Testresultaten referent aan bovenstaande certificering TuV (vertaald)

3. Testresultaten referent aan bovenstaande certificering TuV (orgineel)




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60136230 0001

Report No.: 16806484 003

Manufacturer: Shandong Kangli Medical Equipment
Technology Co., Ltd.
No. 206 National Road
Shizhong District, Zaozhuang City
277117 Shandong Province
China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60114021 0001

Expiry Date: 2021-10-25

The Notified: Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class llb and class Ill devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex lll is required.

Effective Date: 2019-11-05

Date: 2019-11-05

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Dlrectlve 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




" ®
TUVRheinland

TUV Rheinland et dily Eet O
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60136230 0001

Report No.: 16806484 003

Manufacturer: Shandong Kangli Medical Equipment
Technology Co., Ltd.
No. 206 National Road
Shizhong District, Zaozhuang City
277117 Shandong Province
China

Products:

- Hydrocolleid Wound Dressings
- Calcium Alginate Wound Dressings

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- sterile surgical gowns
- sterile surgical caps

- sterile surgical masks

- sterile surgical drapes

- sterile draw sheets

- sterile self-adhesive wound dressings
- sterile gauze bandages

- sterile surgical packs

- disposable transfer sheets

Date: 2019-11-05
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TUVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Shandong Kangli Medical Equipment
Technology Co., Ltd.

No. 206 National Road
Shizhong District, Zaozhuang City
277117 Shgﬂdong Province

ina

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Manufacture and Distribution of Medical Devices

(See attachment for Products included)

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-12-23
Certificate Registration No.: SX 60144467 0001
An audit was performed. Report No.: 16806484 005

This Certificate is valid until: 2022-10-25
Certification Body

( DAkkS
%, Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-12-23

riziery?

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnber

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety




Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Organization:

Scope:

-~ Deutsche

TUV Rheinland poc.

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

SX 60144467 0001
16806484 005

Shandong Kangli Medical Equipment
Technology Co., Ltd.

No. 206

National Road

Shizhong District, Zaozhuang City
277117 Shandong Province

China

Products:

- Sterile
- Sterile
- Sterile
- Sterile
- Sterile
- Sterile
- Sterile
- Sterile

Surgical Gowns

Surgical Caps

Surgical Masks

Surgical Drapes

Draw Sheets

Self-adhesive Wound Dressings
Gauze Bandages

Surgical Packs

- Disposable Transfer Sheets

- Hydrocolleid Wound Dressings

- Calcium Alginate Wound Dressings
- Colostomy Bags

Akkreditierungsstelle

D-ZM-14169-01-02

Date: 2019-12-23

Certification Body

“ ®
TUVRheinland

1/1, Rev. 0

o)
Wenxtang Zhang

:
n
M
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Testing Resultaten

MA

CNASz
171021110579 CNAS Mouth 1 Inspectierapport
STFWT20206696
Productnaam KN95 Beschermend masker
In opdracht genomen eenheden
Vertrouwenseenheid Shanghai Zhenpu Medical Set Up Co., Ltd.
Productie-eenheden
Fabrikant Shanghai Zhenpu Medical Equipment Co., Ltd.
Categorie inspectiedetectie
Steekproefcontrole in opdracht van testcategorie He 22

— UTFER—

S I NEHMSENTFREREmS s

JIANGSU QUALITY SUPERVISION AND INSPECTION CENTER FOR SPECIAL SAFETY PROTECTION PRODUCTS



InspectieDetectie 4 £

Testing Resultaten

Groottemodel
Specificatietype
Productnaam KN95 Beschermend masker
Productnaam Handelsmerk
Handelsmerk
In opdracht Telefoon
genomen . . . Telefoon
eenheden Shanghai Zhenpu Medical Equipment Co., Ltd.
Vertrouwenseenheid
Productie- Voorbeeldkwaliteit
eenheden Shanghai Zhenpu Medical Equipment Co., Ltd. Voorbeeldcijfer KN95
Fabrikant
Aantal monsters Verzenddatum
Monster Voorbeeld ontvangst
Hoeveelheid 50 2 Datum 2020-03.26

Testcategorietest
Test

Lot / Cargo Nr.

In opdracht van steekproefinspectie Serienummer

Voorbeeldstatus
Monsters
Voorwaarden

Voldoen aan de inspectie-eisen

Basis van testen en
bepaling
Documenteren en
beslissen
Overeenkomstig

GB 2626.2006Adembhalingsbescherming Zelf-Primtosphary Filter Anti-Particle Respirator

F

TestfeS“'Tt::te" HRENIE, FISIRBMS cbGB 2626.2 { 6 1R AN "D\
Conclusie 7J‘§‘ .ﬂﬁﬁl‘j K 3 g&g% 7
Een testitem {4 32 met de vermelding " geeft aan dat er geen enkele evaluatie of geen individuele evaluatie is
Opmerking De testconclusies van dit rapport zijn alleen voor de geinspecteerde artikelen en vertegenwoordigen geen niet-geteste items

Opmerkingen

of functies of verzoeken.
Dit verslag is alleen verantwoordelijk voor de komst.

"Hetis nietde

. )
e

.45 03 C
eerstekeer dat er k s //z?

een vande
KeurartsExaminatorMajortester
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Testing Resultaten

Serienummer|
Seriéle

Inspectie- en
inspectieartikelen

Eenheid

Technische voorschriften

Testresultaten

Individuele
beoordelingen

Eenheid Vereiste Resultaten L.
Items testen Individueel oordeel
Materialen: Structuur:
a)Materialen die
rechtstreeks in contact a) Het is niet eenvoudig om structurele schade te

Algemene eisen

a ) Structurele

schade mag niet
gemakkelijk worden
veroorzaakt en  het
ontwerp, de
samenstelling en de
installatie van

komen met het gezicht
moeten onschadelijk zijn;
b)filtermaterialen
moeten onschadelijk zijn
voor het menselijk
lichaam

c)Het gebruikte materiaal
moet voldoende sterkte
hebben en mag tijdens de
normale levensduur niet
worden beschadigd of

vervormd. Structuur: :

onderdelen mogen geen
gevaar opleveren voor de
gebruiker;

b) Het  ontwerp
van de hoofdband moet
verstelbaar zijn,
gemakkelijk te dragen en
te verwijderen, moet in
staat zijn om het masker
op het gezicht te zetten
en slijtage mag niet
duidelijk lijken druk of
gevoeligheid fenomeen;

C) Zou zo kleine
dode holte en een
largefield gebied van
mening mogelijk moeten
hebben;

d ) De structuur van
het afgedankte masker
moet strak liggen op het
gezicht en mag niet
worden vervormd tijdens
de gebruiksduur.

veroorzaken, het ontwerp, de samenstelling en de installatie van

componenten vormen geen gevaar voor de gebruiker;

b ) Het ontwerp van de hoofdband is verstelbaar,

gemakkelijk te dragen en te verwijderen, kan stevig worden
bevestigd aan het gezicht van het masker, en slijtage zonder

duidelijke compressie en tederheid; ;

)

gezichtsveld;

Het hebben van een kleinere dode holte en een groter

Weergavecontrole

Het monsteropperviak
mag niet beschadigd,
vervormd en zichtbaar
defect zijn, het materiaal
en de structuur van de
componenten  moeten
bestand zijn tegen
normale
gebruiksomstandigheden
en mogelijke
temperatuur,
vochtigheid en
mechanische impact, en
de hoofdband moet
verstelbaar zijn.

Voldoen aan de eisen

Gekwalificeerde

Adembhalingsweerstand

De totale zuigweerstand

Monster

Gemeten
waarde

per monster mag niet
groter zijn dan 350en de
totale

uitademingsweerstand

Niet vooraf
verwerkt

Aan

19&2

187,4

Gekwalificeerde

Totale zuigweerstand
Voorbehandeling

179-4

182.1

mag niet groter zijn dan 25

124.4




Inspectie 1&iMIZEER

Testing

Resultaten

Voorbeeldreeksen . Nee. Gemeten Pasvorm §&
waarde
Eerste | 999
Laden |99.7
Eerste |99.8
Laden |99.6
’lantaire | Eerste |99-4
Laden | 992
) Eerste | 996
Laden |99-4
Eerste | 999
Laden | 994
Niet vooraf verwerkt .
Eerste |99-9
Laden |99,5
Eerste | 998
Over belasting 994
Filterefficiéntie /% .
KN95: .
(NCI FThitD) 95: 950 0 Eerste | 99-2
Laden |99-0
Eerste | 99,6
Laden | 993
Eerste | 999
Rivierbelasting 99.7
Eerste | 99.7
Landbelasting 99-5
Eerste | 99.8
Rivierbelasting 99.1
Eerste | 99.8
Laden | 993
Temperatuur- en ~ 9'9
ochtigheidsbehandelin
vochtighe! "8 000 Initieel )
Laden | 994
Eerste 99,
7.7
Laden 99,
2.2
Elke hoofdband, gesp| Niet voorbewerkt: Gekwalificeerde
en andere Elke hoofdband, gesp en andere verstelelementen van
verstelelementen het masker glijden of breken niet na 10N pull en
van het masker continue ] Os.
mogen niet Na voorbewerking:
vitglijden of breken Elke hoofdband, gesp en andere verstelelementen van
wanneer ze worden het masker glijden of breken niet na 10N pull en 10s. $i
opgelopen met 10N pal=ts T
pull en 10s. 1B
Hoofdband 54
Niet vooraf
Totale ) ) verwerkt 119.6
uitademingsweerstand .
Pre-locatie 122.4
120.2




InspectieDetectie 75 R

Testing Resultaten

Inspectie- Individuele
. Eenh . .
Serienu en . Technische beoordeling
. . eid . Testresultaten
mmer inspectieart voorschriften en
. Eenh . Resultaten .
Seriéle ikelen cid Vereiste Individuele
Items testen Arrest
Til zit op 16, 4747-11
TIL basis P
van til TIL BRVF 11 472222222
17
voor elke
actie 18| 47 — 1 gaH“INF22??
(d.w.z.
Filterni 10
personen
veau
5| Niet vooraf
acties), | verwerkt
met ten
minste
46 acties
in 50
acties
19 47 {Ef9'1)-L-11 47"
20| 4747-11
Temperatuur 21 £{BA T JLIVF 11 472222
#
Vo;hltilgheldsbeh 22| 47, WEVMF
KN95 | <11. | andeing 2272272277207007227207 R INNIINNINIININIIINININININININININN?
RPN
2?/%
23| 2977 1
g (Tezhei;( [£{; .E bf E"j T }L J\a: 11 Gekwalifi
aigedankte 24 : ceerde
masker " LINVFOpdien e veiiniinniiiiniinennes 4711
TO)
25| 47"47"11"
Totaal TJLMF 892272
AR 16
B TIL 9'grg'
voor ten ]7
Filterni | minste 8
veau |vande 10 |Niet 18 1 )LhF 89???
onderwe
rpen op| Verwerking
basisvan
de totale
TIL
19 9'9"8'
20 9'gig'
21 9'9"8'
KN95 <8 Temperatuur 220 BuhF 89227
23 9'9"8'
Vochtigheidsbeh
andeling 24 Erzijn 9 individuele gerechten, minder dan 8
25 T{phF 89?2
Onderdelen  die |Niet voorbewerkt:
aan vlam zijn |De onderdelen van het aan de vlam blootgestelde monster worden niet verbrand nadat ze uit de
blootgesteld, vlam zijn verwijderd.
9 Brandbare mogen niet |Na voorbewerking:

worden verbrand
nadat ze uit de
vlam zijn

vlam zijn verwijderd.

De onderdelen van het aan de vlam blootgestelde monster worden niet verbrand nadat ze uit de




Inspectie 1&iMIZEER

Testing Resultaten

verwijderd: bij
verbranding mag
de

verbrandingstijd
niet hoger zijn dan
5

Tussen het
vervangbare

filterelement en
het masker mogen
alle verbindingen
en verbindingen

tussen het
Onderdelen ademhalingskanaa
verbinden I. en het . . .
en filterelement .en Weggegooid masker, beoordeel dit item niet
verbinden het masker niet
uitglijden, breken
of vervormen
wanneer ze
worden
blootgesteld aan
10N axiale
trekkracht en
duurt 10s.
STFWT2020 965 T8 5 MHEMBR

1. inspectie test rapport heeft geen "speciale zegel van inspectie testrapport
zegel is ongeldig.

2. kopie inspectie rapport is niet opnieuw gestempeld " inspectie testrapport speciaal hoofdstuk 'of inspectie-eenheid
efficiéle zegel.

3. Hetinspectie- en inspectierapport is ongeldig zonder de hoofdinspectie, het onderzoek en de goedkeuring van de
handtekening.

of inspectie inspectie-eenheid officiéle

Aandachtspunten

1. Dit verslag is ongeldig indien zonder "het tekstverslag speciale zegel" of het officiéle zegel van het Instituut.
2. Dereproductie is ongeldig als dit niet wordt bevestigd door 'The Text Report Special Seal' le 0 ci...Seal Bl ofthe Institute.

3. Dit rapport is ongeldig als zonder handtekening vande grote testeren le Examiner d?neApprover.
4. Dit rapport isongeldig, elkevorm op enigerlei wijze gewijzigd.

e Inspectie en testen agentschap adres: Taizhou City, Provincie Jiangsu, Gaogang District, Port-facing Economic Park,
Port-facing Avenue No. S

e Het Instituut Toevoegen: Lingang Road 166,Lingang: 0523 — 86989901 The Institute Complain Tel: 0523 — {8384
NNk sSEIE Economic Park,Gaogang,: 0523 — 86989959 Taizhou.Jiangsu? t&ISS NG IS EZFBIE

e  Het Instituut Businese Tel:0523(86989959)— {&I&45
MANAIEE:0523:8698 — 39

e Het Instituut Fax:0523(86989939)— #&3&

1SMINAIHBSR : 225300

e The Institute Post: 2253 (Testing Agency
Website: www.jsffzx.com
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Test Report
STFWT20206696 £ 5 BRE 1 |
Page 1 of 5
BRI e
o B S Specification Type
Product Name KONDS BERCF i b e
Trademark
FHBL A N
et R RS R A WA el
HE A [ N RER L
Manufacturer RN R A R L Sample Grade S
R A H
Sample 50 R Sample Receiving 2020-03-26
Quantity Date
Rk | BB gl
Test Category SfSRRR Serial Number
FEARZS
Samples FFA R R
Conditions
LSS A K
5E MR
Doc]t)!mqgt and | GB 2626-2006 (FEMBT 47 A Rt B RURLAHE IR 2% )
ecide
Accordance
e WAL />,
v i PERER, FHRIIFI A GB 2626-2006 hifE BRI KNDS
Test Fr
Conclusion %
P ﬁﬁ“——”mﬁmﬁEﬁ%%%iﬁﬁﬂﬁ%ﬁ%%ﬁﬁh&?%ﬁé,’
il AR E RIS OO TR H A, AMREREL A H BZhRerr 52K,
SIS | AR ST
e
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Approver Examiner (Z Majortester
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Testing Results
STFWT20206696 % 5 WH 2 W
Page 2 of 5
5 | RBBWSE | B HAZR KR 5 Pk
Serial Test Items Unit Requirement Results Jn dm uatl
udgmen
1k
a) L2 5 T S A 0 b L G 2
b)IEM BT NE T2
)BT AT RN B A LS AR, 78
EH G ARSI TAS, | e
ﬁﬁ’ a) 57 LA, SR 1B
saMA: 1F. 4 Ao g )
R SRR, Wt | (o P SRR AT
, BEot RSN EAEN | g et mri, 0T RORAE
1 TRER | | REMER, %, RN ERERMEEERLE, |
b)%ﬁ%ﬁﬁlﬁfrﬂzﬂhﬁs ﬁ?ﬁ%ﬁﬂ ﬂmﬁﬁ*mﬂl%imﬂgiﬂﬂﬂg
T o oL B K T 24 [ i s 70 By ey
T, BRI R B R | 7 iy
Yy o) BB B/INIBE R R ALY
ML ] B HLA BN FERES FIAE A
IR 5
d) bl 7 G T R 45 N RE(RAIE 5
R E A, NS m
AN H AT
T L R AN B3R A TR AN B B
BB B , A L R4 4 R g
2 ANRAS —— | BB 52 1E H 4l F 4 B T R 3| FFEER & %
AR L SR U7, Skl
IR
AT S e
T i 198.2
BoO| BE | 0ot | 1874
B4 #
gﬂjj ﬁﬂ‘ 25 179.4
S5 RE B TR ST R R AT Sl e
< P P2 | 350, MIFAEARAKT 250 <0 Ly m o
S a8 124.4
| ARE | gy 119.6
P -
FH A7 Hikh 27 122.4
| gk 120.2
4 PLET R T =60° 62° &%
5 HepE — | ZEWBEESBNAKT 1% TEAIRIA R BN 0.6% & B




Testing Results
STFWT20206696 5 WE 3 ®
Page 3 of 5
5 | RROWTE | HRER R K Bl
Serial Test Items Unit Requirement Results Individual
Judgment
AR S SLIAE
1 Wik 99.9
JiliE54 99.7
o LG 99.8
hna#g 99.6
5 LG 99.4
max 99.2
4 Gk 99.6
JilIE=9 99.4
5 AL 99.9
AR hn# 99.4
b3 o Btk 99.9
R 99.5
- LG 99.8
3 MR | : ma# 99.4
(NaCl ) KN95: =950 o ¥tk 99.2 a
g 99.0
o Wk 99.6
JIIESY 99.3
10" LG 99.9
piiE=4 99.7
4P It 99.7
PIIE= 99.5
1 kG 99.8
ik 99.1
mER 15¥ it 99.8
JE b3 m#k 99.3
14 sk 99.9
JiliE=4 99.4
15 | PUBA 99.7
JilIE=4 99.2
RPUUbH ;
31T RS R AR
TS 0 4 St A R U | TTTIBARAEARSE 10N 4310 H RpS%
7 S| — | MR 1N B LR t0s | 1o RHBLEREUST. #
B, ANRLH L AR BRI . 32°T BRSNS oAb
T AEASZ 10N B4 BFFeE
10s J5, A H I Bk
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|
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Testing Results
STFWT20206696 £ 5 WHE 4 W
Page 4 of §
e | RRKRWRE | B HARTR KR SR
Serial Test Items Unit Requirement Results Individual
Judgment
o CARRANBIPERY TIL 934 5 16" | B 47 E\ TIL /T 11
R |RERFCEP 10 A X5 43D, sk " -
S (50 ABHEHEDH 46 15| g |17 A SR, A 1
R/ TIL 2 18% | A 41 180EN TIL /N1
m |19 | F4TABHEI TIL A¥F 11
20" | B 47 NBhER TIL /N F 11
& | 21%| H47TA8HEN TIL ANF 11
KNO5 <11 BE oot | 45 4741 TIL AF11
g 23* | H4TBIEN TIL /NF 11
kb | 24* | 47 B0 TIL /NT 11
R PE/% # |05t | 47 AGER TIL NF 11
8 | (wxRm@E | —— 26| HOTMERTLATIL )
TIL) sy |SAABRLE TIL o3 4 i 16"| H 9 TIL /MY 8
gy [T 10 MEREFELH 8 ; 17| 4 9N TIL VT 8
NN
ARSI LJ,: 18| H9MAHITIL VT 8
m (197 H 9NN TIL /M 8
20| & 9NN TIL /NF 8
|21 BN TIL T8
KN95 <8 g 22" | H 9NN TIL /T 8
i 23" | HIPMAMTIL NT 8
i 1247 B IMNAKITIL /MF 8
H 25*| HIANMAKITIL /T 8
RBUER:
BET AR NI i&iﬁ%ﬁiﬁi@%ﬁq% A
9 Efﬁﬁ = E! Tm%ﬁ; ﬁﬂ%mﬁ! @mﬁ-‘j‘ mﬁﬂﬁ! e " T ‘I{le‘ m
FIAS MR 550 3. SRR T KGN &1
MKIGRET I, A IRBE.
afE A SR (6],
W S8 5 3 9 e e T 2 ) F
10 | BENEETMSF | — |[FEEREEM4, 7EA&SE 10N H B3 S, AEZIL S
WL AL 10s B, ANREH B
i BT ERERTE .
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Testing Results
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Points For Attention

1. This Report Is Invalid If Without “The Text Report Special Seal” Or The Official Seal
Of The Institute.

2. The Reproduction Is Invalid If Without Being Confirmed By “The Text Report Special
Seal” Or The Official Seal Of The Institute.

3. This Report Is Invalid If Without Signature Of The Major Tester And The Examiner
The Approver.

4. This Report Is Invalid If In Any Form By Any Means Altered.

R L TSR A2 M T XG5 IS i 1665
The Institute Add: Lingang Road 166, Lingang Economic Park , Gaogang, Taizhou.Jiangsu

BRI E G : 0523-86989901
The Institute Complain Tel:0523-86989901

KBRS B . 0523-86989959
The Institute Businese Tel:0523-86989959
REREPAEE : 0523-86989939
The Institute Fax:0523—-86989939

IR AL RS . 225300

The Institute Post:225300
KA LA RIRE : www.jstfzx.com

The Institute Web:www.jstfzx.com

RN : 1735889887@qq.com

The Institute E-mail:1735889887 @qq.com



