[texto en aleman]

[El presente documento es una traduccién inglés-espafiol cuyo original es un documento bilinglie inglés-
alemadn]

Obligacion general de notificacion de acuerdo con las secciones 25 y 30, parrafo 2, de
la Ley de productos sanitarios (MPG, segun sus siglas en aleman)

Formulario de productos sanitarios excepto de productos sanitarios de diagnéstico in vitro

Autoridad competente

Cédigo

DE/CA61

Nombre

Regierung von Oberbayern

Estado Estado federal
Deutschland [Alemania] Bayern
Ciudad Cddigo postal
Miinchen [Munich] 80534

Calle, n? de casa
MaximilianstraRe 39

Teléfono Fax
+49-89-21760 +49-89-21762914

Correo electrénico
medizinprodukteanzeigeverfahren@reg-ob.bayern.de

Notificacion

Fecha de registro en la autoridad competente Numero de registro
[en blanco]

Tipo de notificacién
Notificacion inicial

[ Notificacién de cambio
[ Notificacién de anulacién

Numero de registro previo si la notificacion se ha cambiado o se ha anulado
[en blanco]

Informante segun la seccién 25 de la Ley de productos sanitarios, MPG

[ Fabricante

Representante autorizado

L] Importador

[] Montador de sistemas y equipos de procedimientos médicos segun la
seccion 10, parrafos 1y 2, de la Ley de productos sanitarios, MPG

L] Institucion (de procesamiento) segln la seccion 25, parrafo 1, de la Ley de
productos sanitarios, MPG, en conexion con la seccion la seccion 4, parrafo 2,
MPG

L] Institucion (de esterilizacidn) segun la seccidn 25, parrafo 2, en conexion
con la seccién 10, parrafo 3, de la Ley de productos médicos, MPG

SANDRA {IMENEH HIGUERA

Traductora-ing
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[texto en aleman]

Organizacion informante (persona)

Cdédigo

DE/0000047823

Nombre

MedPath GmbH

Estado Estado federal
Deutschland [Alemania] Bayern
Ciudad Cédigo postal
Miinchen [Munich] 80807

Calle, n? de casa

Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Teléfono Fax
(+49)(0)89 189174474 [en blanco]

Correo electronico
info@medpath.pro

Fabr

icante

Nombre

ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO.,LTD.

Estado
CN [China]

Ciudad
Ciudad de Jinhua

Cédigo postal
321025

Calle, n? de casa

Wenxi 358, Distrito de Wucheng

Teléfono
+86-579-82208612

Fax
[en blanco]

Correo electrénico

TINA_PU@ASSET.COM.CN

Responsable de seguridad de los productos sanitarios segtn la seccion 30, parrafo
2, de la Ley de productos sanitarios, MPG

Nombre

Zheng Mei a cargo de MedPath GmbH

Estado Estado federal
Deutschland [Alemania] Bayern

Ciudad Codigo postal
Miinchen [Munich] 80807

Calle, n? de casa

Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Teléfono Fax

(+49)(0)89 189174474 (+49)(0)89 5485 8884

Correo electronico
info@medpath.pro



SANDRA
Firma y sello Sandra


[texto en aleman]

Suplente (opcional)

Nombre
[en blanco]

Teléfono
[en blanco]

Fax
[en blanco]

Correo electronico
[en blanco]

Notificacion inicial
] Notificacidon de cambio

Traductora-In
.'“

SANDRA {


SANDRA
Firma y sello Sandra


[texto en aleman]

Producto sanitario (primera comercializacion)

Clase

I

I 1 — estéril

[ 1= con funcion de medida

[ 1— estéril y con funcién de medida

Ol lla
b
I

L1 11l — fabricado utilizando tejidos de origen animal en referencia al
Reglamento (UE) N2 722/2012 de la Comision

[ Productos sanitarios implantables activos

[] Productos sanitarios implantables activos - fabricado utilizando tejidos de
origen animal en referencia al Reglamento (UE) N2 722/2012 de la Comision

App

Xl no

Numero/s de certificado
[en blanco]

Nombre comercial del producto
Mascarilla quirurgica desechable

Nombre del producto
[en blanco]

Cédigo de la nomenclatura
12-447

Término de la nomenclatura
Maske [mascarilla]

Cddigo de categoria
10

Categoria
Produkte zum Einmalgebrauch

Breve descripcidn en aleman
[en blanco]

Breve descripcidn en inglés
[en blanco]

SANDRA §Ii
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[texto en aleman]

Productos sanitarios (reprocesamiento)

] Productos sanitarios semicriticos
(] Grupo A
[] Grupo B

[ Productos sanitarios criticos
] Grupo A
[] Grupo B
[J Grupo C

Numero de certificado

Procesos de esterilizacion

[ Esterilizacién con vapor

[ Esterilizacién con gas

[ Esterilizacién con radiacion
[ Otros

Procedimiento aplicado

Confirmo que, a mi leal saber y entender, la informacion proporcionada anteriormente

es correcta.

Ciudad Miinchen [Munich] 31-03-2020
Song Wang
Firma
Indicaciones del procesamiento
Cumplimentar solo por la autoridad competente
Persona responsable Teléfono
[en blanco] [en blanco]
SANDRA / HIGUERA
Troductora-Ing 0"1_ do7de INGLES
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402

Fecha del informe: 15 de abril de 2020

[sello TOV]

ASUNTO

UBICACION DEL ENSAYO

NOMBRE DEL CLIENTE

DIRECCION DEL CLIENTE

PERIODO DEL ENSAYO

Preparado por

[firma que lee] Bella Xu
(Bella Xu)
Redactora del informe

Ensayo fisico y microbioldgico

TUV SUD China

TUV SUD Products Testing (Shanghai) Co., Ltd.
B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito de Minhang
Shanghai 201108, Republica Popular China

ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO., LTD

358 Wenxi Street, Distrito de Wucheng, Ciudad de Jinhua,

Zhejiang, China

31/mar/2020-10/abr/2020

Autorizado por
[sello redondo que lee] TUV SUD Products
Testing (Shanghai) Co., Ltd.
[firma que lee] Leo Liu
(Leo Liu)
Firmante autorizado

Nota: (1) Los términos y condiciones generales son los que se indican en el dorso. (2) Los resultados
reflejan solo los productos ensayados. (3) El informe de ensayo solo podra reproducirse en su totalidad
y con el consentimiento escrito del laboratorio. (4) Sin el acuerdo del laboratorio, el cliente no esta
autorizado a utilizar los resultados del ensayo para hacer publicidad no autorizada.

Laboratorio quimico/microbiolégico:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,

Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito
Minhang, Shanghai

201108

Republica Popular China

Teléfono: +86 (21) 6037 6375
Fax: +86 (21) 6037 6345
Correo electrénico: food.chem@tuv-sud.cn
Pagina web: www.tuv-sud.cn

Sede regional:

TOV sUD Certification and Testing
(China) Co., Ltd

N2 151 Heng Tong Road Shanghai
200 070 Republica Popular China

TUV® Pagina 1de 11
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[marca de agua con logo de TUV SUD]

[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

INFORME DE ENSAYO

Descripcidn de la muestra

Cantidad de la muestra

Numero de lote/Cddigo de serie
Especificacion

Tamafio

Tipo de mascarilla

Nombre comercial

Mascarilla quirurgica

40 unidades

/

/
17,5x9,5x3
Tipo IIR

/

Comentario: La informacion anterior ha sido proporcionada por el interesado.

Resumen de los resultados del ensayo

Ne Producto de ensayo Norma de ensayo Decisién
1 | Ensayo de eficacia de filtracién bacteriana (BFE) | EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo B Apto
2 Ensayo de presion diferencial EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo C Apto
3 Ensayo de resistencia a salpicaduras ISO 22609:2004 Apto
4 Ensayo de limpieza microbiana EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo D Apto

Nota: Apto = Cumple con los requisitos del cliente;

No apto = No cumple con los requisitos del cliente;

# = Sin comentario;
N.D. = No detectado.

Foto de las muestras
[imagen de mascarillas quirurgicas]

SANDRA JIN
deudom-ln' I

Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai

Minhang, Shanghai
201108
Republica Popular China

200 070 Republica Popular China
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402

Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]
Resultados
N2 | Producto de ensayo Resultado del ensayo
1 Muestra 1: 99,9 %
Muestra 2: 99,8 %
Ensayo de eficacia de filtracién bacteriana (BFE) Muestra 3: 99,7 %
Muestra 4: 99,8 %
Muestra 5: 99,9 %
2 Ensayo de presidn diferencial 33,0 Pa/cm?
3 Ensayo de resistencia a salpicaduras Muestra 1-13: no observado
4 Muestra 1: 1 UFC/g
Muestra 2: 2 UFC/g
Ensayo de limpieza microbiana Muestra 3: <1 UFC/g
Muestra 4: 1 UFC/g
Muestra 5: 1 UFC/g

Ensayo de eficacia de filtracion bacteriana (BFE)

1. Objeto

Evaluar la eficacia de filtracion bacteriana (BFE) de la mascarilla.

2. Descripcion de la muestra proporcionada por el cliente

Descripcion de la muestra : Mascarilla quirdrgica
Especificacion 2/

Numero de lote 2/

Fecha de recepcion de la muestra : 31-03-2020

3. Método de ensayo

EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo B

4. Equipo y materiales
4.1.Staphylococcus aureus ATCC 6538
4.2.Agua de peptona
4.3.Caldo de triptona de soja (TSB)
4.4, Agar de triptona de soja (TSA)
4.5.Equipo de ensayo de eficacia de filtracion bacteriana
4.6. Muestreador Anderson de 6 etapas de particulas viables
4.7.Medidor del caudal

5. Muestra de ensayo
5.1.Como solicita el cliente, tome un total de 5 muestras de ensayo.

5.2. Antes de realizar el ensayo, acondicione todas las muestras durante un minimo de

4 ha(21+5)°Cy (85+5)% de humedad relativa.

Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai
Minhang, Shanghai 200 070 Republica Popular China
201108

Republica Popular China TUV® Pagina3de 1l
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

6.

7.

Procedimiento

6.1.Preparacion del inéculo bacteriano: Diluya el cultivo en agua de peptona para
conseguir una concentracion de aproximadamente 5x10° UFC/mL.

6.2.Ajuste la cantidad de caudal a través del muestreador Anderson a 28,3 L/min.

6.3.Introduzca el inéculo en el nebulizador utilizando una bomba de jeringa. Elimine
las burbujas de aire del tramo de tubo y del nebulizador.

6.4.Realice una serie experimental de control positivo sin ninguna muestra de ensayo
para determinar el nimero de particulas de aerobios viables que se esta

generando. El tamafio medio de particula (MPS) del aerosol también se calculard a

partir de los resultados de estas placas de control positivo.

6.4.01. Inicie la inoculacion del aerosol abriendo la presiéon del aire y de la bomba
gue estan conectados al nebulizador. Comience inmediatamente el
muestreo del aerosol utilizando el muestreador Anderson.

6.4.02. Cronometre la suspensién del indculo que se va a introducir en el
nebulizador durante 1 min.

6.4.03. Cronometre la presion del aire y del muestreador Anderson para que
estén funcionando durante 2 min.

6.4.04. Al finalizar la serie experimental de control positivo, retire las placas del
muestreador Anderson.

6.5.Ponga nuevas placas de agar en el muestreador Anderson y ajuste la muestra de
ensayo a la parte superior del muestreador Anderson, con el interior de la muestra
mirando hacia el indculo bacteriano (area de ensayo: 77cm?).

6.6.Repita el procedimiento del indculo para cada muestra de ensayo.

6.7.Repita el control positivo tras la finalizacién del conjunto de muestra.

6.8.Realice una serie experimental de control negativo recogiendo una muestra de
aire de 2 min de la cdmara de aerosol. El inéculo bacteriano no debe bombear al
nebulizador durante la recogida del control negativo.

6.9.Incube placas de agar a (37+£2)°C durante (20-52) h.

6.10. Haga recuento de cada una de las placas del muestreador Anderson de seis
etapas.

Calculo

Recuento total de cada una de las seis placas para las muestras de ensayo y controles
positivos, como indica el fabricante del muestreador Anderson. Los porcentajes de la
eficacia de filtracion se calculan de la siguiente forma:

BFE=(C-T) I Cx 100

T es el recuento total de placas de las muestras de ensayo.

C es la media del recuento total de placas de los dos controles positivos.

Laboratorio quimico/microbiolégico:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,
Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito
Minhang, Shanghai

201108

Republica Popular China

Teléfono: +86 (21) 6037 6375
Fax: +86 (21) 6037 6345
Correo electrénico: food.chem@tuv-sud.cn
Pagina web: www.tuv-sud.cn

Sede regional:

TOV sUD Certification and Testing
(China) Co., Ltd

N2 151 Heng Tong Road Shanghai
200 070 Republica Popular China
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

8. Resultados de los ensayos*

lor P Control Control Control Muestra Muestra Muestra Muestra Muestra
N2 eta positivo (A) | positivo (B) negativo 1 2 3 4 5
1 21 33 0 0 0 0 0 0
2 38 32 0 0 0 0 0 0
3 63 98 0 0 0 0 0 0
4 127 157 0 0 0 1 0 0
5 1219 1476 0 0 3 5 3 2
6 362 374 0 1 1 1 2 1
Total (T), UFC 1830 2170 <1 1 4 7 5 3
Media (C),
2,0x10%=(P4+P5) I 2
UFC
BFE, % 99,9 99,8 99,7 99,8 99,9
Requisitos >98

P es el valor del correspondiente recuento corregido de particulas que ha indicado el fabricante del impactador
Comentarios | en cascada.

T es el total del valor P para la muestra de ensayo.

C es la media del total del valor P de los dos controles positivos.

/ HIGUERA
Traductora-In{ 1 ’l, do/de INGLES

Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai
Minhang, Shanghai 200 070 Republica Popular China
201108

Republica Popular China TUV® Pagina5de 11
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[marca de agua con logo de TUV SUD]

[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

Ensayo de presion diferencial

1. Objeto

El objeto de este ensayo es medir la presién diferencial de las mascarillas.

2. Descripcion de la muestra proporcionada por el cliente

Descripcion de la muestra
Especificacion
Numero de lote

Fecha de recepcion de la muestra

3. Método de ensayo

./
2/

EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo C

4. Equipo y materiales

Instrumento de ensayo de presién diferencial

5. Muestra de ensayo

Mascarilla quirdrgica

: 31-03-2020

l

oK

5.1 Las muestras de ensayo son mascarillas completas o muestras cortadas. Cada
muestra debera proporcionar 5 areas de ensayo circulares diferentes de 2,5 cm de

diametro.

5.2 Antes de realizar el ensayo, acondicione todas las muestras durante un minimo de

4 ha (215)°Cy (85+5)% de humedad relativa.

6. Procedimiento

6.1 Sin haber colocado ninguna muestra en su sitio, el soporte se cierra y se ajusta a
cero el mandmetro diferencial. Se inicia la bomba y el caudal de aire se ajustaa 8
L/min.La muestra pretratada se coloca a través del orificio (area total de 4,9 cm?,
area de ensayo de 25 mm de didmetro) y se sujeta para minimizar las fugas de

aire.

6.3 Debido a la presencia de un sistema de alineacidn, el drea ensayada de la muestra
debe estar perfectamente alineada y colocada perpendicularmente respecto al

caudal de aire.

6.4 La presion diferencial se lee de manera directa.

6.5 El procedimiento descrito en los pasos 6.1 a 6.4 se realiza en 5 areas diferentes de
la mascarilla y se promedian las lecturas.

Resultados:
Resultados del ensayo* Media ¥ .
Muestra 2 2 Requisitos Decision
(Pa/cm?) (Pa/cm?)

1 31,8

2 30,6

3 35,2 33,0 <60 Apto

4 30,1

5 37,4
Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:
TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd
B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai

Minhang, Shanghai
201108
Republica Popular China

200 070 Republica Popular China
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402

Fecha del informe: 15 de abril de 2020

[sello TOV]

Ensayo de resistencia a salpicaduras

5

Objeto

Evaluar la resistencia de las mascarillas a la penetracién de un volumen fijo de sangre
sintética a gran velocidad.

2. Descripcion de la muestra proporcionada por el cliente

Descripcion de la muestra

Especificacion 2/
Numero de lote 2/
Fecha de recepcion de la muestra : 31-03-2020

3. Método de ensayo

ISO 22609:2004

4. Equipo y materiales

4.1 Sangre sintética
4.2 Tensidmetro

4.3 Equipo para el ensayo de resistencia a salpicaduras

4.4 Placa objetivo

4.5 Fuente de aire a presion

4.6 Regla
4.7 Balanza

4.8 Temperatura controlada y camara de humedad

5. Muestra de ensayo

: Mascarilla quirdrgica

5.1 Como solicita el cliente, tome un total de 13 muestras de ensayo.
5.2 Antes de realizar el ensayo, acondicione todas las muestras durante un minimo de
4 ha (21+5)°Cy (85+5)% de humedad relativa.

6. Procedimiento

6.1 Prepare la sangre sintética (40-44 mN/m) para el ensayo.
6.2 Determine la densidad de la sangre sintética.

6.3 Llene el depdsito

con nueva sangre sintética.

6.4 Ponga la muestra de ensayo a 30,5 cm de la salida de la canula.

6.5 Establezca la presidn del depésito a la presion aproximada.

6.6 Coloque la placa objetivo aproximadamente a 1 cm de la mascarilla.

6.7 Fije el temporizador de la vdlvula a 0,5 s. Recoja y pese la cantidad de fluido
emitido (antes de alcanzar el agujero).

Laboratorio quimico/microbiolégico:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,
Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito
Minhang, Shanghai

201108

Republica Popular China

Teléfono: +86 (21) 6037 6375
Fax: +86 (21) 6037 6345
Correo electrénico: food.chem@tuv-sud.cn
Pagina web: www.tuv-sud.cn

VIEN B\
] ORkSe INGLES

-

350

Sede regional:

TOV sUD Certification and Testing
(China) Co., Ltd

N2 151 Heng Tong Road Shanghai
200 070 Republica Popular China
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

6.8 Fije el temporizador de la valvula a 1,5 s. Recoja y pese la cantidad de fluido
emitido (antes de alcanzar el agujero).

6.9 Calcule la diferencia en peso de los dos chorros. Para un fluido de ensayo con una
densidad de 1,003, la Tabla 1 proporciona la diferencia en peso mas los limites
inferiores y superiores para un rango de velocidad dentro del 2 % del objetivo.

Tabla 1 Diferencia de peso objetivo

Presién fluido Diferencia de peso por 1s de diferencia en la duracidn del chorro (g)
(mmHg) Min. Objetivo Max.
120 3,002 3,063 3,124

6.10 Ajuste la presion del depdsito y repita los pasos 6.7 a 6.9 hasta que la diferencia
de peso esté dentro del rango objetivo.

6.11 Registre la diferencia de peso de los chorros que salen de la boquilla.

6.12 Registre la presién del depdsito.

6.13 Fije el temporizador de la valvula a 0,5 s. Recoja y pese la cantidad de fluido que
pasa a través del agujero.

6.14 Fije el temporizador de la valvula a 1,5 s. Recoja y pese la cantidad de fluido que
pasa a través del agujero.

6.15 La diferencia en peso entre los chorros de 0,5y 1,5 s a través de la placa objetivo
debe estar entre +2 % y -5 % de la diferencia en peso desde la boquilla.

6.16Si el peso diferencial es menor al 95 % de la diferencia de peso que sale por la
boquilla, compruebe la direccién de la corriente para garantizar que esté pasando
limpiamente por el agujero.

6.17 Si el peso diferencial es mayor al 102 % de la diferencia de peso que sale de la
boquilla, repita las medidas del peso que sale de la boquilla (pasos 6.7 a 6.11).

6.18 Para una sangre sintética estandar, la duracién del temporizador puede calcularse
utilizando la férmula:

(p es la densidad del fluido de ensayo.)t=0,5+(2xp-ga0,5s)/(gal5s—ga
0,55s).

6.19 Registre la configuracidn del temporizador para utilizarlo como punto de inicio de
ensayos posteriores.

6.20 Monte una muestra de ensayo sobre la muestra que sostiene el elemento fijo. Si
la mascarilla contiene pliegues, extiéndalos para montar la mascarilla en el
elemento fijo con el fin de presentar una capa Unica de material como area
objetivo.

6.21 Eche la sangre sintética por encima de la muestra de ensayo durante el tiempo
calculado. Asegurese de que la sangre sintética llega al area objetivo de la
mascarilla.

6.22 Examine la superficie interior para que haya una penetracion de sangre sintética
durante los 10 s en que esta se esta echando en el area objetivo.

6.23 Registre los resultados (nada/ penetracidn) para cada muestra de ensayo a la
presion de ensayo.

SANDRA {IMENEH

Mk

Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai
Minhang, Shanghai 200 070 Republica Popular China
201108
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[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402

Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]
Resultados:
Muestra Resultados del ensayo* Decision

1 No observado Apto

2 No observado Apto

3 No observado Apto

4 No observado Apto

5 No observado Apto

6 No observado Apto

7 No observado Temperatura apta a 16,0 kPa Apto

(120 mmHg)

8 No observado Apto

9 No observado Apto

10 No observado Apto

11 No observado Apto

12 No observado Apto

13 No observado Apto
SANDRA {IN HIGUERA
Traductora-ing de INGLES

Laboratorio quimico/microbiolégico:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co., Fax:

Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito
Minhang, Shanghai

201108

Republica Popular China

Correo electrénico: food.chem@tuv-sud.cn
Pagina web: www.tuv-sud.cn

Teléfono: +86 (21) 6037 6375

+86 (21) 6037 6345

Sede regional:

TOV sUD Certification and Testing
(China) Co., Ltd

N2 151 Heng Tong Road Shanghai
200 070 Republica Popular China
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SANDRA
Firma y sello Sandra


[marca de agua con logo de TUV SUD]
[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020 [sello TUV]

Ensayo de limpieza microbiana

Objeto

El objeto del ensayo es medir la limpieza microbiana de la mascarilla.

Descripcion de la muestra proporcionada por el cliente

1 HIGUERA

Descripcidn de la muestra : Mascarilla quirdrgica SANDRA @M y
‘ de INGLES

Especificacion 2/ Traductoro-Inig
Ndmero de lote 2/ }
Fecha de recepcion de la muestra : 31-03-2020

Método de ensayo

Segln la norma EN ISO 11737-1:2018, determina la limpieza microbiana del material
de la mascarilla y hace referencia al procedimiento como se describe en la norma
EN 14683:2019+AC:2019(E) Anexo D.

Equipo y materiales

4.1 Agitador orbital

4.2 Filtro de 0,45 pum

4.3 Agar de triptona de soja (TSA)

4.4 Agar dextrosa Sabouraud con cloranfenicol

4.5 Foérmula del liquido de extraccién: 1 g/L peptona, 5 g/L NaCiy 2 g/L Tween 20.
4.6 Equipo de extraccién

Muestra de ensayo

5.1 Como solicita el cliente, tome un total de 5 muestras de mascarillas.

5.2 Las muestras de mascarillas para el ensayo se suministran en su envase primario
original.

5.3 Acondicidnelas a (18-26)°Cy (45-65)% de humedad relativa durante el ensayo.

Procedimiento

6.1 Se seleccionan cinco muestras de ensayo de la parte superior, la parte inferior y
de 3 marcas elegidas al azar.

6.2 Se saca la mascarilla asépticamente del envase y se coloca en una botella estéril
de 500 mL que contiene 300 mL de liquido de extraccion.

6.3 La botella se dispone tumbada sobre el agitador orbital y se agita durante 5 min a
250 rpm.

6.4 Después de la extraccion, se filtran 100 mL del liquido de extraccidn a través de un
filtro de 0,45 pum y se tumba sobre una placa de agar de triptona de soja para el
recuento microbiano de aerobios viables totales. Se toma otra alicuota de 100 mL
del mismo liquido de extraccién y se filtra de la misma forma, y el filtro se coloca
sobre una placa de agar dextrosa Sabouraud para la evaluacién de hongos.

6.5 Las placas se incuban durante 3 dias a 30°Cy 7 dias a (20-25)°C para las placas de
agar de triptona de soja y de agar dextrosa Sabouraud.

6.6 Calcule las colonias de cada placa de agar.

Laboratorio quimico/microbiolégico: Teléfono: +86 (21) 6037 6375 Sede regional:

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co.,  Fax: +86 (21) 6037 6345 TOV SUD Certification and Testing
Ltd Correo electroénico: food.chem@tuv-sud.cn (China) Co., Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito Pagina web: www.tuv-sud.cn N2 151 Heng Tong Road Shanghai
Minhang, Shanghai 200 070 Republica Popular China
201108

Republica Popular China TUV® Pagina 10 de 11


SANDRA
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[marca de agua con logo de TUV SUD]

[sello redondo cortado en el margen derecho de todas las paginas a partir de esta]

Informe de ensayo N2: 721653402
Fecha del informe: 15 de abril de 2020

[sello TOV]

7. Procedimiento

Para cada muestra de ensayo, calcule la limpieza microbiana de la forma siguiente
haciendo recuento de las colonias totales de placas de agar de triptona de sojay de
agar dextrosa Sabouraud.

Resultados*:

Colonias de . Limpieza
Colonias de . . .. .,
Muestra placas de | de SDA microbiana Requisitos Decision
TSA placas de (UFC/g)
1 0 1 1 Segun EN ISO
2 2 0 2 11737-1:2018
3 0 0 <1 la limpieza
4 0 1 1 microbiana de Apto
la mascarilla
5 1 0 1 debe ensayarse
a <30 UFC/g.
Nota:

1.* significa que este ensayo lo ha realizado un laboratorio externo evaluado como
competente.
2. El presente ensayo sirve Unicamente para uso interno, como investigacion cientifica interna,
estudio, control de calidad, producto I+D.

Laboratorio quimico/microbiolégico:

-FIN DEL INFORME DE ENSAYO-

TOV SUD Products Testing (Shanghai), Co., Fax:

Ltd

B-3/4, N2 1999 Du Hui Road, Distrito

Minhang, Shanghai

201108

Republica Popular China

Correo electrénico: food.chem@tuv-sud.cn

Teléfono: +86 (21) 6037 6375

+86 (21) 6037 6345

Pagina web: www.tuv-sud.cn

SANDRA {

Traductora-Iniérd
'@

Sede regional:

TOV sUD Certification and Testing
(China) Co., Ltd

N2 151 Heng Tong Road Shanghai
200 070 Republica Popular China
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Firma y sello Sandra


Dofia Sandra Jiménez Higuera, Traductora-Intérprete Jurada de inglés, nombrada por el
Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, certifica que la que antecede es traduccidn
fiel y completa al espafiol de un documento redactado en inglés. En Toledo, a 12 de noviembre
de 2020.

I, Sandra Jiménez Higuera, Sworn Translator of English, authorised by the Spanish Ministry of
Foreign Affairs and Cooperation, do hereby certify that the preceding is a true and faithful
Spanish translation of a document written in the English language. In Toledo, 12 November
2020.

SANDRA JIMENEZ HIGUERA
Troductora-litérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Anlage 1
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Allgemeine Anzeigepflicht nach 88 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to 88 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt fur Medizinprodukte, aul3er In-vitro-Diagnostika
Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zustandige Behorde / Competent authority

Code
DE/CA61

Bezeichnung / Name
Regierung von Oberbayern

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Bayern

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Minchen 80534

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Maximilianstraf3e 39

Telefon / Phone Telefax / Fax
+49-89-21760 +49-89-21762914
E-Mail / E-mail

medizinprodukteanzeigeverfahren@reg-ob.bayern.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zustandigen Behérde Registriernummer / Registration number
Registration date at competent authority

Typ der Anzeige / Notification type

S Erstanzeige / Initial notification

£ Anderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Friihere Registriernummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
£ Hersteller / Manufacturer
S Bevollméachtigter / Authorised Representative
£ Einfiuhrer / Importer
£ Verantwortlicher fir das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. 8§ 4 Abs. 2 MPBetreibV
Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2i. V. m. 8 10 Abs. 3 MPG
Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

ALNW. Lot
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductora-Intérprete Jurada de INGLES
-1- N.2 7389
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Anlage 1
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000047823

Bezeichnung / Name
MedPath GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Bayern

Ort / City
Minchen

Postleitzahl / Postal code
80807

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name

ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO.,LTD.

Staat / State

CN

Ort / City Postleitzahl / Postal code
Jinhua City 321025

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
358 Wenxi Street, Wucheng District

Telefon / Phone
+86-579-82208612

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
TINA_PU@ASSET.COM.CN

Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Zheng Mei c/o MedPath GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Bayern

Ort / City
Minchen

Postleitzahl / Postal code
80807

StralRe, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax
089 5485 8884

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro

ALN V. Vsl
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductore-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Anlage 1
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

S Erstanzeige / Initial notification

£ Anderungsanzeige / Notification of change

ALN V. 210
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductora-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Anlage 1
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)

Klasse / Class

S|

£ | - steril / sterile

£ | - mit Messfunktion / with measuring function

£ | - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function

£ lla

£ 1lIb

£ 1

£ lIl - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 722/2012
manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission Regulation (EU) No 722/2012

£ Aktives implantierbares Medizinprodukt / Active implantable medical device

£ Aktives implantierbares Medizinprodukt - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
Active implantable medical device - manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission
Regulation (EU) No 722/2012

App (Software auf mobilen Endgeréten) £alyes S nein/ no

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

Handelsname des Produktes / Trade name of the device
Disposable Medical Face Mask

Produktbezeichnung / Name of device

Nomenklaturcode / Nomenclature code
12-447

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
Maske

Kategoriecode / Category code
10

Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch

Kurzbeschreibung deutsch / German short description

Kurzbeschreibung englisch / English short description

ALN W, 2l
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductorarntérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Anlage 1
(zu 8 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00300970

Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)

£ Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
£ Gruppe A/ Group A
£ Gruppe B/ Group B

£ Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
£ Gruppe A/ Group A
£ Gruppe B/ Group B
£ Gruppe C/ Group C
Nummer der Bescheinigung / Certificate number

Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures
£ Dampfsterilisation / Steam sterilisation
£ Gassterilisation / Gas sterilisation
£ Strahlensterilisation / Radiation sterilisation
£ andere / others

Angewandtes Verfahren / Applied procedure

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort Datum
City Minchen Date 2020-03-31
Name
Song Wang
Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zustandigen Behorde auszufillen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone

ALN WV Lot
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductore-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

SUBJECT Physical & Microbiological Test

TEST LOCATION Tlv sUD China

TUW SUD Products Testing (Shanghai) Co., Ltd.

B-3/4, No,1999 Du Hui Road, Minhang District
Shanghai 201108, P.R. China

CLIENT NAME ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO.LTD
CLIENT ADDRESS 358 Wenxi Street, Wucheng District, Jinhua City, Zhejiang, China

TEST PERIOD 31-Mar-2020~10-Apr-2020

Prepared By

Belle ¥,

{Bella Xu)
Report Drafter

ALNNV. 2l
SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductora-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

TEST REPORT
Samphe Description : Surgical mask
Sample Quantity : 40 pieces
Lot MumberBaich Code . !
Specification : /
Size ; 17.59.5"3
Type of Mask : Type lIR
Brand Name ' /

Remark: The above information was provided by applicant,

Summary of Test Results
Ho. Test ltem Test Standard Judgement
1 Bacterial Filtration Efficiency (BFE) Test | EN 14683:2019+AC:2019(E) Annex B Pass
2 Differential Pressure Test EM 14683 2019+AC2019(E) Annex C Fass
3 Synthetic Blood Penetration Test 150 22609:2004 Pass
4 Micrabial Cleanliness Taat EM 14&3:2D1M:‘EUTEEE}MHEK o Pass
< Py - 5
hote: Pass = Meet customer mmimmnt&' '
Fail = Fall customer requirements; «u >
# = Mo comment;
M.D. = Mol detecied. ‘ l V
Photo of Samples

ALN NV, 2o
SANDRA JIMENEZ HIGUERA
Traductora-ntérprete Jurada de INGLES
N.27389
Crapmicail Microbenlogy Laborderny: Praeg ; «B5 (21) BIOT E37S Regional Head Offica:
TW“HMT-MME.. Fai: <86 (20} 807 EMS Tﬂfﬂhﬂu-ﬂfhﬁg
Lidl Emalt food chemiBiu-sued cn [Ching) Ca., Lid
B304, Mo 1999 Du Mol Road, Minkang Datect Wisbpage: wives e o K. 154 Heng Tong Boad Shangha
w WW‘PREI'“
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

Restults

No. Test Hem Test Result

Specimen 1#: 98.9%
Specimen 24 99.8%
1 Bacterial Filtration EfSciency (BFE) Test Specimen 3% 99.7%
Specimen 4% 00.8%
Specimen 5#: 60.9%

2 Difterential Presgure Test 33.0 Pajem?

3 Synihelic Blood Penatration Test Specimen T8=138 Mone seen

Specimen 1#: 1 CFUig
Specimen 2# 2 CFUig

4 Microbial Cleanliness Test Specimen 38 <1 CFUIg
Specimen 4#: 1 CFWg

Specimen 54 1 CELG

Bacterial Filtration Efficiency (BFE) Test

1. Purpose
For evaluating the bacterial filtration efficiency (BFE) of mask.

2. Sample description was given by client

Sample descriptian . Surgical mask
Specification Lo
Lot Number )

Samgple Receiving Date : 2020-03-31

1. Test Method
EM 14683:2019+AC: 201%E) Annex B

4, Apparatus and materials

ALNW. sl
Py o MR SANDRA JIMENEZ HIGUERA
4.3 Tryptic Soy Broth(TSB). Traductora-Intérprete Jurada de INGLES
4.4 Tryptic Soy Agar(TSA). N.2 7389

4.5 Bacterial filiration efficiency test apparatus.
4.6 Six-stage viable particle Anderson sampher,
4.7 Flow meters.

5. Test specimen

5.1 As requested by client, take a tolal of 5 test specimens.,
5.2 Prior to lesting, condition all test specimens for a minimum of 4 h at (21£5)°C and (B5£5)%

relative humidity.
Chapmical Microbeology Laborsdory: Prng ; =B85 (21] GUO7 B37Y Regional Head Office;
TOW 500 Products Testing (Shamghai] G, Fax: <85 [21) 8007 £M44 T S0 Certification and Testing
Lht Emad food chamiBe-dad on [Crinay Ca. Lid
B34, Mo 1955 Du Hu Road, Winbarg Dsinet ‘Wisbpage: wwew iuresud Ko 151 Heng Tong Aoad Shanghal
hanghai 200070 PR

PR Coea ov* Py
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

6. Procedura

6.1 Preparation of the bacterial challenge: Dilute the cultutre in peptone water to achieve a
conceniration of approximately 5=10° CFUmL.

6.2 Adjust the flow rate through the Anderson sampher to 28.3 Limin,

6.3 Deliver the challenge to the nebulizer using a syringe pump. Purge lubing and nebulizer of air
bubbles.

6.4 Perform a positive contral run without a test specime to determinge the number of viable aerosol
particles being generated. The mean particle size (MPS) of the aerosol will also be calculated
from the resulis of these positive control plates.

6.4.1 Initiate the aerosol challenge by turning on the air pressure and pump connecled to the
nebulizer. Immedialery begin sampling the aerosol using the Anderson sampler.

6.4.2 Time the challenge suspension fo be defiverad 1o the nebulizer for 1 min.

£.4.3 Time the air pressure and Anderson sampler o run for 2 min,

644 At the conclusion of the positive contral ran, remove plates from the Anderson sampler.

5.5 Place new agar plates into Anderson sampler and clamp the lest specimen into the top of the
Anderson sampber, with the inside of the specimen facing lowards the bacterial challenge (test
area: 7TcmA),

6.6 Repeat the challenge procedure for each test specimen.

6.7 Repeat a positive control after completion of the sample sat.

6.8 Perform a negative conirol run by collecting a 2 min sample of air from the aercsol chamber. Mo
bar.ter:al challenge should be pumped into the nebulizer dunng the collection of the negative
control.

6.9 Incubate agar plates at (37£2)°C for (20 to 52) h.

£.10 Count each of the six-stage plates of the Anderson sampler.

7. Calculation
Tatal the count fram each of the six plates for the test specimens and positive controls, as specified
by the manufacture of Anderson sampiler. The fillration efficiency percentages are calculated as
follows:
BFE=(C-T)/ C = 100
T is the total plate count for the test specimen.
iz the mean of the total plate counts for the two positive confrols.

LN, st
SANDRA JIMENEZ HIGUERA
Traductore-Intérprete Jurada de INGLES

N.2 7389
CramicalMicr pbaniogy Laborsory: Prong - «B5 (1) BOAT EX7S Regicnal Head Offica:
TOW 500 Products Testing [Shanghai] o Fax - <86 [21) B00T £144 T S0 Certification and Testing
L Emadt oo chamifiuy-su en [Ching Co. Lid.
B30, Mo 1999 Du Hus Rosd, Winkang Dttt Wisbpage: weew luvesud K. 151 Hengi Tong Boad Shanghal
Shanghai 2000 PRChra
i o ov* i

VS Ladaial 5% 0 1


SANDRA
Sello con fecha


Test Report No.: 721653402
Report Date: 15 April 2020

8. Test results®

Pialus | Positive Positive | Mogative | Specimen | Specimen | Specimen | Specimen | Speciman
Stage Control (&) | Control (B) | Control 1" an 3 48 58
Humibar
1 a1 k] 0 o L] a L L
2 38 az 0 0 0 0 0 ]
3 63 86 0 (] 0 0 0 o
4 121 157 0 (1] o 1 0 ]
5 1218 1476 (] 0 3 & 3 2
L] 262 ar4 0 1 1 1 2 1
Total (T), CFU 1830 2170 <1 i 4 T 5 3
- 2 010%= [FusFal 1 2 ______’__,_————-—'—"—'_—
BFE % ‘ g0 BB T A 5049
' B ’ 298 \
F'is the value of cormesponding comected particle counts as specified by the manulacturer of the cascade
¥mpacior. \ i
Remarks T i the total of P value for
C i the mean of the total of dnmmm

=y

ALNOW. Yl
SANDRA JIMENEZ HIGUERA
Traductor-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389

Chapemicall Microbuology Laboraory: Prong : «B8 (21] G007 B37Y Regional Head Office;

Tl 00 Products Testing (Shamghail Go,  Fan: <8520 BIOT M5 Tl 500 Certification and Testing
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

Differential pressure Test

1.Purpose
The purpose of the test was to measure the differential pressure of masks.

2.5ample description was given by client

Sample description ¢ Burgical mask
Specification rof
Lot Number il =
Sample Receiving Date ;© 2020-03-31 ’1‘7—/\{-0‘/,%?/0
SANDRA JIMENEZ HIGUERA
3.Test Method Traductore-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389

EN 14683:2019+AC:2019(E) Annex C

4, Apparatus and materials
Differential pressure testing instrument

5.Test specimen

5.1 Test specimen are complete masks or shall be cut from masks. Each specimen shall be able to
provide & different carcular test aregas of 2.5 cm in diameter.

5.2 Prior to testing, condition all test specimens for a minimum of 4 h at (212 5)9C and (B5 + 5)% relative
humidity.

6. Procodurs

B,1 Without a specimen in place, the haolder is closed and the differential manometer is zeroed. The
pump is starfed and the flow of air adjusted to & Limin.

6.2 The pretreated specimen & placed across the onfice (tolal area 4.9cm?, test area diameter 25mm)
and clamped into place 50 as to minimize air leaks.

6.3 Due to the presence of an alignment sysiem the lested area of the specimen should be perfectly in
line and across the fiow of air.

6.4 The differential pressure is read directly.

6.5 The procedure described in steps 6.1-6.4 is carried out on 5 different areas of the mask and readings

averaged.
Results:
Specimen TE?"F,, HM': .___Elm- f;:;ﬁf : Requiremenis Judgement

14 3.8
28 6
34 35.2 330 « 60 Fass
4 30.1
5% 37 .4
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Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

Synthetic Blood Penetration Test
1.Purpose

For evaluation of resistance of masks fo penetration by a fixed volume of synthetic blood at a high
velocity,

2.8ample description was given by client

Sample descriplion : Surgical mask L
Specification v d 4?_/\1’0\/.202,0
Lot Numbser 0y SANDRA JIMENEZ HIGUERA

Traductora-Intérprete Jurada de INGLES

Sample Receiving Date . 2020-03-31 N.2 7389

3.Test Mathod
150 22608:2004

4. Apparatus and materials

4.1 Synthetic blood.

4.2 Tensiometer.

4.3 Synthetic blood penetration test apparatus,

4.4 Targeting plaie.

4.5 Alr pressure source,

46 Ruler.

4.7 Balance,

4.8 Controlled temperature and humidity chamber,

5. Test specimen

5.1 As requested by client, take a total of 13 test specimens.
5.2 Prior to testing, condition all test specimens for a minimuwm of 4h at (2145)°C and (85£5) % relative
humidity.

6. Proceduns

6.1 Prepare the synthetic blcod (40-44 mNim) for the test.

6.2 Determing the density of the synthetic blood.

6.3 Fill the resensoir with new symthetic blood.

6.4 Position the test specimen 30.5 cm (12 in.) from the axit of the canula.

6.5 Set the reservoir pressure to the approximate pressure.

6.6 Place the fargeling plate approximately 1 cm away from the mask.

6.7 Sel the valve timer 0 0.5 5. Collect and weigh the amount of flusd delivered (before the targeting

Fucrhes).

CraemicalMicr pbadoqy Laborsiory: IPeamg - <86 (1) BT £37S Regional Head Offics;

T 500 Products Testing (Shanghai] Go.  Fax: <86 [#1) 00T £044 Tl S0 Certification and Testing
L Emadt oo chamiBi-se on [Ching Co. Lid.

B0, Mo 1999 Du Hs Rosd, Windarg Dt Wisbpage: wew luvesud m K. 151 Heng Tong Aoad Shanghal

Tharghai MO0 PR Chiea
P Tov* el

\ W 2 [o]


SANDRA
Sello con fecha


Test Report No.: T21653402
Report Date: 15 April 2020

6.8 Sel the valve timer 1o 1.5 5. Collect and weigh the amount of fluid delivered (before the targeting
hobe).

6.9 Calculate the difference in weight of the two spurts. For a test fluid with a density of 1.003, Table 1
gives the target difference in weight plus lower and upper limits for a velecity range within 2% of the
target.

Table 1 Target weight difference

Fluld Pressure Weight difference for 1s difference in spurt duration (g)
i Min. Target Max.
120 3.002 3.063 2124

6.10 Adjust the reservolr pressure and repeat sleps 6.7 1o 6.9 until the weight difference i within the
tanget range.

6.11 Record the weight difference for the spurts exiting the nozzle,

6.12 Record the pressure in the resenvalr,

6.13 Set the valve time to 0.5 5. Collect and weigh the amount of fluid passing through the targeting hole.
.14 Set the valve time to 1.5 5. Collect and weigh the amount of fluid passing through the targating hole.

6.15 The difference in weight between the 0.5 3 and 1.5 s spurts through the targeting plate shall be

within +2 % ~ -5 % of the difference in weight from the nozzie.

6.16 i the differential weight is less than 85 % of the weight difference exiting the nozzle, check the aim

of the stream to make sure it is passing manl"_'.r through the targeting hole.

6.17 If the differential weight is mare than 102 % of the weight difference exiting the nozzle, repeat the

weight measurements exiting the nozzle (steps 6.7 1o 6.11).

6.18 For standard synihetic blood, the timer duration can be estimated using the formula:
(p is the density of the test fluid )t =05+ (2x p-gat05s)/(gat1.55-gat0.5s).

6.19 Record the timer setting to use as the starting point for subsequent testing.

6.20 Mount a test specimen on the specimen holding fodure. If the mask contains pleats, spread the
pleats out when mounting the mask onto the fixure 1o present a single layer of material as the target
area.

6.21 Squirt the synthetic blood onto the lest specimen for the calculated time. Ensure that the synthetic

blocd hits the target area of mask.

6.22 Inspect the inside surface for synihetic blood penetraticn within 10 5 of squirting the synthetic blood

against the target area.

6.23 Repor the results (none ! penelration) for each test specimen at the test pressure,

ALN WV, 2l
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Results:
Specimen Test Results® Requirements Judgement
1% Mone Seen Pags
2% None Seen Pasg
a8 Mone Seen Pass
A Mone Seen Pass
G None Seen Pass
iG# Mone Seen Pasg
Fass Pressure at 16.0 kPa Pass
TH MNone Seen (120mmHg)
8 None Seen Pass
o None Seen Pass
108 Mone Seen Pass
1% MNone Seen Pass
128 None Seen E g Pass
13# Mone Seen Pass
. -_— - . —
ALNN. V10
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Microbial Cleanliness Tast

. Purpose

The purpose of the test was to measure microblal cleanliness of mask,
Sample description was given by client

Sample descriplion : Surgical mask
Specification |
Lot Murmber sl

Sample Receiving Date : 2020-03-31

Test Moethod

According to EM 150 11737-1:2018 to determine the microbial cleanliness of mask material, and
refer 1o the procedure as described in EN 14823:2019+AC2019(E) Annex D

Apparatus and materials

4.1 Orbital shaker,

4.2 0.45 um filter.

4.3 Tryplic Sov Agar (TSA).

4.4 Sabouraud Dextrose Ager (SDA) with chioramphenicol.

4.5 Formula of Extraction Liquid: 1gil peptone, 5S¢/l NaCl and 2g/L Tween 20.
4.6 Extraction apparatus.

Test specimean

5.1 As requested by client, take a tofal of § mask samples,
5.2 Mask sampies for 1esting are provided in the oniginal primary packaging.
5.3 Condition at {18 to 26)C and (45 1o 65)% relative humidity during testing.

O3 (N

Procedurs

6.1 Five test specimens are selected from the top, bottom and 3 randomly chosen marks.

6.2 The mask is aseplically removed from the packaging and placed in a sterile 500 mL bottle
containing 300 mL of extraction lquid.

6.3 The bottle is laid down on an orbital shaker and shaken for 5 min at 250 rpm.

6.4 After extracting, 100mL of the extraction liguid is filtered through a 0.45 um fitter and laid down
on a TSA plate for the tolal viable aercbic microbial count. Another 100 mL aliquot of the same
extraction quid is filered in the same way and the filter plated on SDA for fungi enumeration,

6.5 The plates are incubated for 3 days at 30°C and 7 days at (20 to 25¢°C for TSA and SDA plates
respectively.

6.6 Calculate the colonies of each agar plale.

7. Calculation

For each lest specimen calculate the microblal cleanliness as follows by counting the total
colonies of the TSA and SDA plates.
ALN . Lt
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Results®:
Colonies of | Colonies of Microbial
Specimen the TSA, the S0A Cleanliness, Regquirements Judgemient
Plate Plate (CFUig)
1# (1] 1 1
According to EN
2# 2 0 2 IS0 11737-1:2018
this microbial
s i 4 £l cleaniiness of the P
41 (1] 1 1 mask shall be 530
CFLig tested.
1 1 1] 1
Mote:

1."denotes this test was carmied out by extemal laboratory assessed as competent.
2.This report is for internal use only such as internal scientific research education, quality control, product

RED.

Crapmicul Microtaplogy Laboratery;
T 500 Products Testing (Shanghai] Co,  Fax

S

B30, Mo 19839 Du Hus Road, dinhang Disinct

Eharghai
201 %08
PR China
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