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1 Auftrag (Order)

Datum Eingang Auftrag
Date Received Order
29.06.2020 29.06.2020 Bewertung einer Schutzmaske nach Durchfiihrung eines verkirzten

Bewertungsverfahrens fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken (CPA) gemal Erlass GZ 2020-0.247.451 sowie
gemal "Prifgrundsatz fiir Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken
(CPA) Rev. 0 vom 20.03.2020" fiir das Inverkehrbringen in Osterreich
Assessment of a protective mask after implementation of a shortened assessment process
for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators (CPA) in accordance with enactment

GZ 2020-0.247.451 as well as according to "Test principle for Corona SARS-Cov-2
pandemic respirators Rev. 0 dated 20.03.2020" for placing on the market in Austria

1.1 Priifmuster (Samples)

Nr.  Eingang Musterbezeichnung
No. Received Sample Identification

1 29.06.2020 "GIHCCXMO01--"

(Sofern nicht anders angegeben, handelt es sich bei den Mustern um vom Kunden bereitgestellte Proben.)
(Unless otherwise stated samples are provided by the customer.)

Die Corona-Virus Pandemie Atemschutzmaske (CPA) wurde mit der Nr.: VN635 170861 gekennzeichnet

und plombiert. Das Muster wurde dem Antragsteller retourniert und ist Teil des Bewertungsschreibens
The Corona Virus Pandemic Respirator (CPA) was marked with the number: VN635 170861. The sample was retumed to the applicant
and is part of the letter of assessment.

1.2 Eingereichte Unterlagen (Informations given by the Customer)

e Technische Dokumentation (Technical Documentation)
e Verwenderinformation (user information)
o Prifberichte Nr. (test reports no) T20-1031 (vom dated 26-06-2020)~)
Prifstelle (test laboratory): Bundesamt fur Eich- und Vermessungswesen
Physikalisch-technischer Priifdienst (PTP)

A) vom Antragsteller zur Verfiigung gestellte Prifberichte wurden als Nachweis zugelassen da sie
von einem akkreditierten Priflabor ausgefertigt und nicht alter als 5 Jahre sind sowie positiv auf
Plausibilitat und Vollstandigkeit Gberprift wurden.

Ausnahme: Im Zuge des weltweiten COVID-19-Ausbruchs werden, entsprechend der Empfehlung
der Kommission (EMPFEHLUNG (EU) 2020/403) sowie dem Erlass GZ 2020-0.247.451 (iber die
Durchfuhrung eines verkirzten Bewertungsverfahrens fur Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken (CPA), auch Priifberichte von geeigneten*) (nicht akkreditierten) Prifstellen

anerkannt™).

Test reports provided by the applicant were approved as evidence because they were prepared by an accredited test
laboratory and are not older than 5 years and were positively checked for plausibility and completeness.

Exception: In the course of the worldwide COVID-19 outbreak, in accordance with the recommendation of the Commission
(RECOMMENDATION (EU) 2020/403) and the enactment GZ 2020-0.247.451 on the implementation of a shortened
evaluation procedure for Corona SARS-Cov-2 pandemic Respiratory masks (CPA), also test reports from suitable *) (non-
accredited) test laboratories are recognized **).
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*)  Die Eignung der Prufstellen wurde durch ein positives Audit festgestellt
The suitability of the test laboratory was determined by a positive audit
**)  FUr die Dauer der derzeitigen Gesundheitsbedrohung bzw. bis zum Ablaufdatum des Erlasses (GZ

2020-0.247.451)
For the duration of the current health threat or until the expiry date of the enactment (GZ 2020-0.247.451)

2 Bewertungsbericht (Evaluation report)
2.1 Allgemein (General)

Die eingereichte Corona-Virus Pandemie Atemschutzmaske (CPA)
The submitted Corona Virus Pandemic Respirator (CPA)

"GIHCCXMO01--"

ist ein Atemschutzgerate (filtrierende Halbmaske) gemaf
is a Respiratory protective device (filtering half mask) in accordance with

Empfehlung (EU) 2020/403 Konformitatsbewertungs- und Marktiiberwachungs-
verfahren im Kontext der COVID-19- Bedrohung

Recommendation (EU) 2020/403 conformity assessment and market surveillance procedures within
the context of the COVID-19 threat

PSA-Verordnung (EU) 2016/425 Verordnung Uber persdénliche Schutzausriistungen

PPE Regulation (EU) 2016/425 Regulation on personal protective equipment

Bei der Entwicklung der PSA und der technischen Beschreibung wurden folgende Normen und

Richtlinien beachtet:
In the development of the PPE and the technical description the following standards and guidelines have been followed:

e Empfehlung (EU) 2020/403
Recommendation (EU) 2020/403

e PSA-Verordnung (EU) 2016/425
PPE Regulation (EU) 2016/425

harmonisierte Normen (harmonised standards)

e ENISO 13688:2013 Schutzkleidung, Allgemeine Anforderungen
Protective clothing — General requirements
e EN 149:2001+A1:2009 Atemschutzgerate — Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen

Partikeln — Anforderungen, Priifung, Kennzeichnung
Respiratory protective devices — Filtering half masks to protect against particles —
Requirements, testing, marking

Nicht harmonisierten Normen / technischen Spezifikationen / Richtlinien
(non harmonised standards / technical specifications / Guidelines)

e "Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken Rev. 0 vom 20.03.2020"
"Test principle for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators Rev. 0 dated 20.03.2020"

sowie die jeweils darin herangezogenen Normen.
as well as each standard therein relied on.

Fundstellen der angewandten harmonisierten Normen
Reference to the applied harmonized standards

e Amtsblatt der Europaischen Union zur "Veréffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der

harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU" idgF
Official Journal of the European Union "Publication of titles and references of harmonised standards under Union
harmonisation legislation" in the current version

Fundstellen der angewandten nicht harmonisierten Normen / technischen Spezifikationen / Richtlinien
(Reference to the applied non-harmonized standards technical specifications and guidelines)

o (Z2020-0.247.451 Erlass der Bundesministerin fur Digitalisierung und Wirtschaftsstandort
(vom 23. April 2020) Uber die Durchfiihrung eines verkurzten Bewertungsverfahrens fuir
(from April 23rd, 2020) Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken (CPA)

enactment of the Federal Ministry for Digital and Economic Affairs on the
Implementation of a shortened assessment process for Corona SARS-Cov-2
pandemic respirators (CPA)"
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2.2 Anforderungen (Requirements)

2.21 Anforderungen an die technischen Unterlagen (Requirements for the technical documentation)
Prifungen Anforderung Resultat
(tests) (requirement) (result)
Uberpriifung der technischen Unterlagen . .
(Examination of the technical documentation) Verordnung (EU) nicht 'erfu”*t
*) Anhang Ill Buchstabe j) wird entsprechend der Verordnung ’?201?/425 2}”23?3;25 (not fulfilled) *)

2016/425 Anhang V Pkt.4 a) nicht beachtet. egulation 2 ex)lll

(According the Regulation 2016/425 (EU) Annex lll, point j) was not taken into account)

Uberpriifung der technischen Unterlagen geman dem
Prufgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken (Rev. 0 vom 20.03.2020)

Review of the technical documentation in accordance with the test principle

for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators (Rev. 0 from 20.03.2020)

Pkt. 2.7 Kennzeichnung
und Informationen des

Herstellers
pt. 2.7 Manufacturer
identification and information

erfillt (fulfilled)

Beurteilung: Aufgrund der Erflullung der Anforderungen des verkurzten Bewertungsverfahrens fir die
Dauer der derzeitigen Gesundheitsbedrohung als erfiillt bewertet.

Assessment:  Based on the fulfillment of the requirements of the shortened assessment procedure, assessed as fulfilled for the
duration of the current health threat.

2.2.2 Designanforderungen und Ausfiihrung der PSA (Design requirements and Construction of the PPE)
Prifungen Anforderung Resultat
(tests) (requirement) (result)
Grundsatzliche Anforderungen hinsichtlich Ergonomie — EN ISO 13688 erfilllt (fulflled)
EN ISO 13688 (Basic ergonomic requirements EN ISO 13688) Pt4.3/4.4

Prafgrundsatz "Prifgrundsatz fur Corona SARS-Cov-2
Pandemie Atemschutzmasken Rev. 0 vom 20.03.2020"

test principle for "Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators (Rev. 0 from
20.03.2020)"

erfillt (fulfilled)

223

Anforderungen an die Materialien der PSA (Material requirements for PPE)

Anforderungen an die Maske gemaRB "Priifgrundsatz fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken Rev. 0 vom 20.03.2020" verkiirzten Bewertungsverfahrens in Anlehnung

an EN 149:2001+A1:2009

Requirements for the mask according to the "Test principle for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirator masks Rev. 0
from 20.03.2020" shortened assessment process based on EN 149:2001 + A1:2009

Prifungen

(tests) (unit)

Einheit

Anforderung
(requirement)

Resultat
(result)

Erlauterung (note): nz ... nicht zutreffend (not applicable)

Sichtpriifung (Visual inspection) EN 149 Pkt. (pt.) 8.2

erfiillt (fuffiled)

Anlegeprifung (Application test) EN 149 Pkt. (pot.) 8.4.1

*) subjektive Bewertung durch Geratetrager (Testperson)
(subjective assessment by a test person)

Die Passform der Maske ist abhangig von der
Gesichtsform des Tragers, daher ist vor der

Verwendung eine Passformkontrolle durchzufiihren
(The fit of the mask depends on the face shape of the wearer, so a fit
check must be carried out before use)

**)

erflillt (fuffiled)
*) **)

Atemwiderstand — Gerate ohne Ventil (Breathing Resistance -
Devices without a valve) EN 149 Pkt. (pt.) 7.16 & 8.9.2 & 8.9.3
Ausatmung (exhalation) EN 149 Pkt. (pt) 8.9.2
Messung (Measuremen) 1
Messung (Measuremen) 2

mbar
mbar

<30
<3,0

1,3
1,4

Bewertungsschreiben (Assessment letter) VN635 170861
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Einatmung (inhalation) EN 149 Pkt. (ot.) 8.9.3

Messung (Measuremen) 1 mbar <3,0 0,7
Messung (Measuremen) 2 mbar <3,0 0,7
Atemwiderstand — Gerate mit Ventil (Breathing Resistance -
Devices with a valve) EN 149 Pkt. (pt) 7.16 & 8.9.2 & 8.9.3 nz
Ausatemventil - Durchstrdbmung (Exhalation valve flow)
EN 149 Pkt. (pt.) 7.15 & 8.3.4 nz

Durchlass des Filtermediums mit 95 I/min, nach
Temperaturkonditionierung bei hoher Temperatur und

Gebrauchssimulation mit feuchter Beatmung fiir 20 min
(Penetration of filter material with 95 I/min, after temperature
conditioning at high temperature and use simulation with moist

ventilation for 20 minutes) EN 149 Pkt. (pt.) 7.9.2 & 8.11
Natriumchloridprifung (Sodium chioride test)

Messung (Measuremen) 1 % <6,0 1
Messung (Measuremen) 2 % <6,0 3
Messung (Measuremen) 3 % <6,0 4
Beurteilung nach Durchfiihrung eines verkiirzten Bewertungsverfahrens fiir Corona SARS-
Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken (CPA) gemaR Erlass GZ 2020-0.247.451 sowie
gemaR "Prufgrundsatz fiir Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) Rev. 0 vom bestanden
20.03.2020" fiir das Inverkehrbringen in Osterreich (passed)

Assessment after performing of a shortened assessment process for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators
(CPA) in accordance with enactment GZ 2020-0.247.451 as well as according to "Test principle for Corona SARS-
Cov-2 pandemic respirators Rev. 0 dated 20.03.2020" for placing on the market in Austria

3 Fotodokumentation (photo documentation)

Bewertungsschreiben (Assessment letter) VN635 170861
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Fotos aus Prifberichte Nr. (Photos from test reports no) T20-1031
Prufstelle (test laboratory): Bundesamt fUr Eich- und Vermessungswesen; Physikalisch-technischer
Prufdienst (PTP)

4 Bewertung (assessment)

Aufgrund der eingereichten Unterlagen und den durchgefihrten Untersuchungen wird bescheinigt, dass die

Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA)
Based on the documents submitted and the and the examinations carried out this is to certify, that the Corona Virus Pandemic
Respirator (CPA)

"GIHCCXMO01--"
des Antragstellers (Inverkehrbringer) Hersteller
of the applicant (distributor) (manufacturer)
Schrack Technik GmbH Jiangsu Sanfo outdoor products Co.,Ltd
Seybelgasse 13 Room 201, Building3, e-Commerce Logistic Park,
1230 Wien Hongzehu East Road, Suyu Distrikt, Suquian City,
Austria Jiangsu Province, China 223800

den Anforderungen des verkiirzten Bewertungsverfahrens gemaf Erlass GZ 2020-0.247.451 sowie gemaf
"Prifgrundsatz”) fur Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) Rev. 0 vom 20.03.2020" fur das
Inverkehrbringen in Osterreich in Anlehnung an EN 149:2001+A1:2009 entspricht, somit kann folgendes

festgestellt werden:

corresponds to the requirements of the shortened assessment process for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators (CPA) in
accordance with enactment GZ 2020-0.247.451 as well as according to "Test principle*) for Corona SARS-Cov-2 pandemic respirators
Rev. 0 dated 20.03.2020" for placing on the market in Austria based on EN 149: 2001 + A1: 2009, so the following can be stated

Die Corona-Virus Pandemie Atemschutzmaske (CPA) hat die durchgefiihrte Priifung mit positivem

Ergebnis bestanden A",
The Corona Virus Pandemic Respirator (CPA) passed the test with a positive result ™",

Die PSA wird zugeordnet der PSA-Kategorie Il
This PPE will be assigned to category Il

*) nicht harmonisierte Norm (non-harmonized standard)

Anm) - Die Passform der Maske ist abhéngig von der Gesichtsform des Tragers, daher ist vor der
Verwendung eine Passformkontrolle durchzufihren. Hierzu muss der Maske eine entsprechende
Information beigelegt werden.

note) The fit of the mask depends on the face shape of the wearer, so a fit check must be carried out before use. Appropriate
information must be enclosed with the mask.

Bewertungsschreiben (Assessment letter) VN635 170861
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Giiltigkeit (validity)

Dieses Bewertungsschreiben gilt ausschlieBlich fir die Verwendung der zuvor genannten Masken fir
medizinischen Fachkraften fiir die Dauer der derzeitigen Gesundheitsbedrohung und/oder bis zum
AuRerkrafttreten des Erlass GZ 2020-0.247.451. Falls nach dem Ablaufen des Erlasses GZ 2020-0.247.451
die Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) auch weiterhin in Verkehrgebracht werden soll, dann

ist die Durchfiihrung einer vollstandigen EU-Baumusterpriifbescheinigung (Modul B) erforderlich

This letter of assessment applies only to the use of the masks mentioned above to medical professionals for the duration of the current
health threat and / or until the GZ 2020-0.247.451 decree expires. If after the expiry of the decree GZ 2020-0.247.451 the corona virus
pandemic respirator (CPA) should continue to be placed on the market, then a complete EU type examination certificate (module B) is
required

Wichtige Hinweise (important notes):

Eine CE-Kenzeichnung der Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) ist nicht zuldssig
A CE marking of the Corona Virus Pandemic Respirators (CPA) is not permitted

Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) die auf Basis der Empfehlung (EU) 2020/403
der Kommission vom 13. Marz 2020 und Erlasses 2020-0.247.451 (vom 23. April 2020) ohne CE-
Kennzeichnung auf dem Osterreich in Verkehr gebracht werden, diirfen nur fiir medizinische
Fachkrafte bereitgestellt werden

Corona virus pandemic respirators (CPA) based on Commission Recommendation (EU) 2020/403 of March 13, 2020 and
enactment 2020-0.247.451 (of April 23rd, 2020) without CE marking placed on the market in Austria may only be made
available to medical professionals

Die nach dem verkiirzten Verfahren bewertete Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken
(CPA) sind keine personliche Schutzausriistung gemal PSA Verordnung (EU) 2016/425.

The corona virus pandemic respirators (CPA) assessed according to the shortened assessment process are not personal
protective equipment according to PSA regulation (EU) 2016/425.

Die Corona-Virus Pandemie Atemschutzmasken (CPA) sind nicht als gleichwertig mit
Atemschutzgeraten anzusehen, die eine vollstandige Priifung nach EN 149:2001+A1:2009
bestehen und auf Basis der PSA VO (EU) 2016/425 mit einer EU-Baumusterpriifbescheinigung
(Modul B) zugelassen wurden.

The Corona Virus pandemic respirators (CPA) are not considered equivalent to respirators that have passed a full test
according to EN 149: 2001 + A1: 2009 and are based on the PSA VO (EU) 2016/425 with an EU type examination certificate
( Module B) have been approved.

Bewertungsschreiben (Assessment letter) VN635 170861
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6  Anmerkungen (Remarks)
Muster
Die Bescheinigung gilt fur das eingereichte Baumuster unter Einbeziehung der eingereichten technischen Dokumentation und
Prufberichte. Die Giltigkeit der vorgelegten Prifberichte fir die eingesetzten Materialien liegt in der Verantwortung des Auftraggebers.
Sample Material
The Type examination report is valid for the provided type sample in conjunction with the provided technical documentation and the test reports. The validity
and appropriateness of the test reports for the used materials is the sole responsibility of the applicant.
Ausfertigung
Die giiltige Erstausfertigung erfolgt mit Originalunterschriften in Papierform. Ubersetzungen werden am Deckblatt als solche
gekennzeichnet.
Issuance
The valid first issue is done in paper and has single-handed signatures. Translations will be marked accordingly on the cover sheet.
Qualitatsmanagement, Akkreditierung und Notifizierung
Alle Leistungen unterliegen einem Qualitdtsmanagementsystem nach EN ISO/IEC 17025 bzw. EN ISO/IEC 17065. Das OETI ist
akkreditierte Pruf- und Zertifizierungsstelle sowie notifizierte Stelle (NB 0534). (http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/).
Die Akkreditierung erfolgte durch die nationale Akkreditierungsstelle Akkreditierung Austria. Der Akkreditierungsumfang ist auf
www.oeti.biz zu ersehen. Das Akkreditierungszeichen darf gemaR Akkreditierungszeichenverordnung (AkkZV i.d.g.F.) ausschlief3lich
von der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle verwendet werden. Verwendung der Nummer der notifizierten Stelle: Bei
Personlicher Schutzausriistung (PSA) muss die Verwendung gemal den Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/425 erfolgen. Bei
Bauprodukten ist die Verwendung nur im Rahmen einer CE-Leistungserklarung zulassig.
Quality management, Accreditation and Notification
All tests and services are performed under a quality management system according to EN ISO/IEC 17025 respectively EN ISO/IEC 17065. OETI is
accredited as Testing Laboratory and Certification Body for products. It also is a Notified Body with the registration number 0534 (see
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/). Accreditation was provided by Akkreditierung Austria. The scope of accreditation is listed on
www.oeti.biz. According to the decree on the use of the accreditation mark (“AkkZV”) the accredited Conformity Assessment Body is the only one to use
the accreditation mark. Application of the registration number of the Notified Body: As to personal protective equipment (PPE) the requirements of
Regulation (EU) 2016/425 have to be kept. With construction products the application is only permitted within the declaration of performance for CE-
marking.
Giiltigkeit Baumusterpriifbescheinigung
Die Giiltigkeit von Baumusterprifbescheinigungen ist generell auf maximal 5 Jahre begrenzt. Wird vor Ablauf der 5-jahrigen
Geltungsdauer eine Anderung einer Bezugsnorm vorgenommen, bleibt die Giiltigkeit unveréndert bestehen, ausgenommen die
Anderung erfolgte aus Sicherheitsgriinden. In diesem Fall endet die Gilltigkeit mit dem Riickzug der Norm. Eine Verlédngerung der
Giiltigkeit kann beantragt werden, wenn alle Bezugsnormen weiterhin giiltig sind und keine Anderungen vorgenommen wurden. Der
Antrag um Verlangerung kann frihestens 12 Monate bzw. muss spéatestens 6 Monate vor Ablauf Gltigkeit gestellt werden.
Diese Bescheinigung darf bei PSA der Kategorie lll nur in Verbindung mit einem der Konformitatsbewertungsverfahren geman
Verordnung (EU) 2016/425 Artikel 19 Buchstabe c) verwendet werden.
Validity type-examination certificate
The validity of the type-examination certificate is generally limited to a maximum of 5 years. If a reference standard will be modified before the 5-year period
of validity is expired, the validity remains unchanged, except if the change was made for safety reasons. In this case, the validity ends with the withdrawal
of the standard. If all reference standards remain valid and no changes were made on the prototype, an extension of validity can be done. An application
for extension of the validity may placed at the earliest 12 months and no later than 6 months before the expiry of validity.
This certificate shall only be used in conjunction with one of the conformity assessment procedures referred to in point (c) of Regulation (EU) 2016/425
Atrticle 19.
Copyright und Verwertungshinweise
Es wird darauf hingewiesen, dass jegliche — vom Reportersteller nicht autorisierte — Veradnderungen, Erganzungen oder
Verfalschungen eines Reports sowohl zivil- als auch strafrechtlich verfolgt werden. Dies insbesondere nach den einschlagigen
Bestimmungen des ABGB, des UrhG, des UWG, sowie des Strafgesetzbuches. Reports unterliegen internationalen Copyright-
Gesetzen. Insbesondere Verdffentlichungen - auch auszugsweise - und Hinweise auf Prifungen zu Werbezwecken bedtirfen in jedem
Fall der widerruflichen, schriftichen Einwilligung des OTI — Institut fiir Okologie, Technik und Innovation GmbH. Reports diirfen ohne
ausdruckliche Zustimmung nur in voller Lange reproduziert werden.
Copyright and Usage Notes
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