Y

V\?’
Qf(z

1,?’
\

Hohenstein Laboratories - Schlesssteige 1- 74, Sghe:m -GERMANY

Zarena JSC 'ci

Nestor Abadjiev S@'

Bugars (< o
N VV
&

/](?“

R

kfragen / Contact person

Zustandi

<

Unser Zeichen / Our ref.
Chri mmer ag

HOHENSTEIN@®

Hohenstein Laboratories
GmbH & Co. KG

Schlosssteige 1
74357 Bonnigheim . Germany

Y
Life Science & Cal‘&~?~

Telefon / Phone +49 7143 27%

Fax +49 7143 27
bioservice@ho in.de

V
O{"
<

Bericht Nr, Report No. 20.8.5.0232
o

A r: siehe Anschrift

Clien see address
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Receipt of test samples: Q~
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Period of testing:

Probenahme:; O
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&
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v
&

Der Prifgegenstand wurde uns vom Auftraggeber Gbersan ?‘
The test sample has been delivered to us by the client. @

Q
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- www.hohenstein.de

Es gelten unsere Allgemeinen
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UNTERSUCHUNGSZIEL / AIM OF vé‘r'

Prifung von medizinischen Ge&masken Tests for medical face masks

PROFGEGENSTAND./TEST SAMPLES

N

Probennr. / ﬁﬂle No. | Prifgegenstand Test sample o

P
20.8.?6@\’ Mund-Nasen-Maske yv Face Mask ?’
Article Name/Model: l\ve Article Name/Model: FMIN99 ev~
Batch number: O Batch number: 0420 @
th)

Production da@v 4.2020 (April 4th) Production date: 07.04.2020 (

Der Prifgegenstand wurde wie vo raggeber The sample was used like handed o r/bbx:
eingesandt fur die Prifung vener : customer. O¢

X
METHODEN / M@OBS ,Q'.\

\Z
%ﬁE VORBEMERKUNGEN GENERAL RW?KS

ung infektioser Keime wahrend The trang 16n of infective agents during surgical
scher Eingriffe in Operationssalen und procedurds in operating theatres and other medical
sonstigen medizinischen Einrichtungen kann auf settings can occur in several ways. Sources are, for
mehreren Wegen erfolgen. Infektionsquellen sind z. B.  example, the noses and mouths of members of the
die Nasen und Munder von Mitgliedern d ations- surgical team. The main intended use of medical face
mannschaft. Die hauptsachliche vorgese& masks is to protect the patient from infective
Verwendung medizinischer Gesich n ist der agents (type Il masks) and, additionally, in certain
Schutz des Patienten gegen infekti eime (Typ Il circumstances to protect the wearer against splashes
Masken) sowie, zusatzlich in ten Situationen, of potentially contaminated liquids (type IIR).

ritzer méglicherweise

der Schutz des Tragers gege
kontaminierter FlﬁssigﬁfgtYTr yp lIR). Medical face masks may also be intende be worn
Medizinische Gesic? en konnen ebenfalls dazu by patients and other persons to redu risk of

dienen, von Pati und anderen Personen zur spread of infections (type 1), particglari®in epidemic or
Verminderun isikos einer Verbreitung von pandemic situations.
Infektion;g&ragen zu werden (Typ 1), insbesondere @
in epid@ hen oder pandemischen Situationen. Q.
((BRUFGRUNDLAGE v TEST SPECIF/Q\%N

Q DIN EN 14683:2019-10 e DIN EN 89019—10

Medizinische Gesichtsmask@%’nforderungen und Medi ace masks - Requirements and test

Prifverfahren; S,
Deutsche Fassungz 3:2019+AC:2019 &an version EN 14683:2019+AC:2019 o

@) Q- >
é;c\ Q &
OQ

oAl o
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Bakterielle Filterleistung (BFE) ?; Bacterial filtration efficiency (BFE)

DIN EN 14683:2019-10, Anhang DIN EN 14683:2019-10, annex B

HygCen Austria SOP 13-002 Q HygCen Austria SOP 13-002

Prifkeim: Staphylococcus aureus ATCC 6538 Test strain: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Grofde der Prifkorper: 4@ x 20 cm Sample size: 10 x 10 cm

Geprtifter Bereich korpers: 50 cm?2 Sample area tested: 50 cm?

Volumendurchfl ,3 L/min Volume flow: 28.3 L/min

Berechnu akteriellen Filterleistung B: @culation of the bacterial filtration efficiency B: o
=(C-T)/Cx 100 B [%] = (C - T)/Cx 100 v

C = Mitt€lwert der gesamten Plattenauszahlung flf'di C = plate count average of both positive control run ?‘

beiden positiven Kontrolllaufe T = total plate count of the sample

T = gesamte Plattenauszahlung fir den Pri drper Q’e

Atmungsaktivitat (Druckdi%ékx Breathability (differential pres?r

DIN EN 14683:2019-10, n& C DIN EN 14683:2019-10, ann

Es wurden 5 Priifkorpe,
gemessen: oben re
unten links und
Volumendurc!

#8 L/min Volume flow: 8 éﬁ»

uked, each at 5 positions:
t, bottom left and centre.

jeweils 5 Positionen 5 test specimens were m
ben links, unten rechts, top right, top left, bott 1

Mik@ ogische Reinheit (Bioburden) Microbg cleanliness (bioburden)

DIN EN 14683:2019-10, Anhang D DIN EN 14683:2019-10, annex D

In Verbindung mit: o In addition with:

DIN EN ISO 11737-1:2018-07A V DIN EN ISO 11737-1:2018-074

Sterilisation von Produkten fur die Sterilization of medical devices - Microbiological

Gesundheitsfursorge - Mikrobio cﬁ?e}/erfahren - methods - Part 1: Determination of a population of
n microorganisms on products

Teil 1: Bestimmung der Popul
Mikroorgansimen auf Pro uéi

Widerstandsfﬁ(e'rt gegen Splash resistance V

Flﬁssigli%? er (nur far Typ lIR) (only for type IIR masks) ?
ISO 2 :2004-12 ISO 22609:2004-12
Klei zum Schutz gegen infektiése Subs en - Clothing for protecti st infectious agents -
iZinische Gesichtsmasken - Prifmeth egen Medical face ma 'st method for resistance
urchdringung von synthetischem Bl estgelegtes against penetrgNgh by synthetic blood (fixed volume,
Q» olumen, horizontal aufgebracht)e horizontall ted)
Q HygCen Austria SOP 13-003 Q/ Hygc%étn‘a SOP 13-003
Geprifter Bereich des Pr ers: 19,6 cm2 T; sample area tested: 19.6 cm? (circular,

(kreisférmig, Durch 5 cm) eter 5 cm)
Prifeinstellungen: 40,6 kPa (80 mmHg), 16kPa O est settings: 10.6 kPa (80 mmHg), 16 kP. o
(120 mmHg) u '3 kPa (160 mmHg) P‘

Q‘ (120 mmHg) and 21,3 kPa (160 mmHii

Bio atibilitat (Zytotoxizitat) Biocompatibility (cytotox@/
@ EN ISO 10993-5: 2009-104 DIN EN ISO 10993-5: 2%&5‘
iologische Beurteilung von Medizinprodukten - Biological evaluatiog dical devices -
Q Teil 5: Prifungen auf in vitro-Zytotoxizitat Part 5: Tests for :0 cytotoxicity

Zelllinie: L 929 Zellen (ATCC Nr. CCL1, NCTC Klon 929 Cell line: L,g;icells (ATCC No. CCL1, NCTC clone 929
L). Die Zelllinie wird seit vielen Jahren erfolgreich firin L) This% e has been used successfully for many
vitro-Experimente eingesetzt und zeichnet sich durch year: i vitro experiments. It is characterized by its

O
QQ
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eine gute Klonierungsfahigkeit sowie duﬁQﬁe hohe
Proliferationsrate aus.

Kulturmedium: DMEM mit 10 % (
Chargennummer intern dokung rt).
Extraktionsverfahren: Ink;;!gti des Prifgegenstands
mit saurer Schweifllos nach Norm DIN EN ISO 105-
EO4 flir 24 Std. unt em Schtteln bei 37 °C; der
Original-Schwei @ird aufpH7,3-7,4
eingestellt u érl iltriert.

: Kulturmedium

Ikontrolle: Schweiflésung (pH 7,3-7,4
PositivKontrolle: DMSO (5 %) in Schweifllésung
Inkubation der Zellkultur: 68-72 Std. mit Original-
Schweiflextrakt in 4 Verdiinnungsstufen. @
Untersuchung der Zytotoxizitat: Nach |
Zellen wird der Proteingehalt mitte
fur das Zellwachstum mit dem
verglichen. [1]

(1]

Berechnung der p, <@t a
(%WH): é

ma und

tion der
-Test als Maf3
Kontrollen

len Wachstumshemmung

good capability for cloning and its high proliferation
rate.
Culture medium: DMEM with 10 % FBS (Company and
batch number documented internally)
Extraction process: Incubation of test sample with an
acid perspiration solution according to DIN EN ISO
105-E04 for 24 hours with slight shaking at 37 °C; the
original perspiration extract is adjusted to pH 7.3 to
7.4 and sterilised by filtration.
ative control: culture medium o

olvent control: perspiration solution (pH 7.3-7.4) V

Positive control: DMSO (5 %) in perspiration solutic%?~
[

Incubation of cell culture: 68-72 hours with orij;
perspiration extract in 4 dilutions.

Test for cytotoxicity: After incubation of jje
protein amount is compared with th cﬁw)
measure the cell growth (BC-Ass ]

s, the
Is to

Smith, P. K., Kro%k,gl. (1985). Measurement of protein using bicinchoninic acid. Analw\m 150(1): 76-85.

Calculation of growt@nion in percentage (%WH):

(ODs7onm Probe/sample) - (ODsﬁmgerwert/bIank)

OQ %WH =100 - 100 x

ODsQ.?r;be = Mittelwert Extinktionswert einer
Probenverdinnung aus 3 Parallelansatzen
ODs7onm Leerwert = Mittelwert Extinktionswe S
Leerwerts (ohne Zellen) aus 3 Parallelansa g
ODs7onm Kontrolle = Mittelwert ExtinktF$:~*;a der
atzen

Lésungsmittelkontrolle aus 3 Parall

&

(ODs7onm Kontrolle/control)

@sfm Leerwert/blank)

ODS?Onmgmple = average extinction of a sample
dilution out of 3 parallel wells

ODsronm blank = average extinction of the blank
(without cells) out of 3 parallel wells

ODs7onm control = average extinction of the solvent
control out of 3 parallel wells
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ERGEBNISSE / RESULTS

O

BAKTERIELLE FILTERLEI

56‘(@.

= Probe/ Sampl@.5.0232

<
AV?’
(BFE) / BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (BFE)

Gezahlte atte / counted cfu per plate
ene 1 Ebene 2 Ebene 3 ene 4 Ebene 5 Ebene 6 KBE
E/Platte | KBE/Platte KBE/PIatte@E/Platte KBE/Platte | KBE/Platte | gesamt
Q level 1 level 2 lev Iz. level 4 level 5 level 6 a‘otay~
ciu/plate cfu/plate [ cfu/plate cfu/plate cfu/plate
PK1 20 41 & 254 389 384
PK2 95 37 192 389 340 384 b%
NK 0 0A 0 0 0 0,7l o0
Gezahlte KBE/Platte @? Umrechnung mit ,Positive hole conversio t@‘g /
Counted cfu per e after conversion with “positive hole conversi % ble”
El@l Ebene2 | Ebene3 | Ebened | Ebepe®~| Ebene6 | KBE
KB tte | KBE/Platte | KBE/Platte | KBE/Platte | KB e | KBE/Platte | gesamt
%/ | 1 level 2 level 3 level 4 /5 level 6 total cfu
plate cfuplate cfu/plate cfu/plate _% /plate cfu/plate
P Q~ 20 41 84 4030 1438 1288 3274
3& 95 37 192 389 * 340 387 1446
NK 0 0 0 0 0 0 0
Gezahlte KBE/Platte / counted Lfﬁar plate
Probe / Ebene 1 Ebe Ebene 3 Ebene 4 Ebene 5 Ebene 6 KBE
sample KBE/Platte tte | KBE/Platte | KBE/Platte | KBE/Platte | KBE/Platte | gesamt
level 1 el 2 level 3 level 4 level 5 level 6 total cfu
cfu/pl cfulplate | cfu/plate | cfu/plate | cfu/plate | cfu/plate | _.
1 ,O;‘) 0 0 0 0 7 4
2 0 0 0 0 1 8 ?‘ 9
3 JOJ 0 0 0 0 0 é\f 8
4 0 0 0 0 0 @ i 11
5 A 0 0 0 0 0 9 9
3 2
ezahlte KBE/Platte nach Umr ung mit ,Positive hole o/rLersion table® /
Counted cfu per plate after %ersion with “positive hq nversion table”
Probe / Ebene 1 e 2 Ebene 3 - Ebene 5 Ebene 6 KBE
sample KBE/Platte Platte | KBE/Flatte KBE/Platte | KBE/Platte [ gesamt
leve, b level 2 level 3 level 5 level 6 total cfu
cfy/pl. cfu/plate cfuw/plate cfu/plate | cfu/plate e
1 o~ 0 0 N 0 7 S
2 J\J 0 0 X o 1 8 )
3 N\ 0 0 <D 0 %e? 8
4 A(‘)_‘ 0 0 0 0 PR 11
B 0 0 0 0 ?‘W ¢
Legende / legend: /1/

KBE / cfu
PK
NK

Kolonie bildende Einheiten / colony

Positivkontrolle / positive controf ‘

Negativkontrolle / negative cor

f@ units

Analysendurchfuhrung: Priflabor HygCen Austria GmbH, Akwg Austria Ident. Nr.: 0196

Nl

O
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Bewertung der bakteriellen Fllt,et?g'ng / rating of the bacterial filtration efficiency

Prfiroer | Bakorelen FiiGisung ] | 7T B
inciency (%) DIN EN 14683

sample bacterial filifatail e

1 A O_’fx‘gg,&

2 og‘ 99,75

300" L 17 ope ?.o
Q‘(’ 29,19 VV >98% e?’
5 99,75 Q (Typ Il / type 1) Q/

Q.

Mittelwert
mean value 99,76 % V“

ATMUNGSAKTIVITAT (DRUCKDIFFERENZ) / BREATHABILITY ( DIFFER@ PRESSURE)

= Probe/ é{ogé 20.8.5.0232 QQ/
O O

: . : s Grenzwert
Lk / 2
Nsttelle Druckdifferenz / differentia presQe /cm?2] gemag / limit
test area Prafling / Prafling / Prafling / Prafling / Prafling / according to
sample 1 sample b sample 3 sample 4 sample 5 DIN EN 14683
A 42 41} 41 38 39
B 42 ‘AVE 38 38 37 < 40 Pa/cm?
N (Typl+Typll/
C 41 Q_ 40 39 37 39 type | + type i)
D ,ty“ 39 46 41 39 Pa/cm?
yp lIR/
E D 36 39 39 39 37 ? type IIR)
MItteIwe
B s 40 40 41 39 .Qle

& 5
QQI?KROBIOLOGISCHE REIN é@&lRDEN) / MICROBIAL&ANLINESS (BIOBURDEN)
Q" = Probe/ Sample 2o ,cl

Die Priiflinge fir die Pri ?ﬁvurden nicht in einer /@‘amples for testing were not provided in an
R

originalen PrimérveQac g bereitgestelit. al primary packaging. o
\J
Prifling Gewicht gesamt (g) QQBE gesamt KBE/g ?"éﬁ:rsﬁgatg
ple total weight (g) cfu/sample cfu/g DIN EN 14683
V2 1 3,37 51 15
\ 2 3,31 39 1

Q v <30 KBE/g

Q 3 98 s f'\(6 < 30 cfu/g
4 3,33 63 | 19
5 3,37 45 AN 13
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WIDERSTANDSFAHIGKEIT GEGE
®  Probe / Sample 20.8.5.@3

conditioning: 22,0 °C, 88 %

Temperatur und Luftfeu;&wgend der Konditionierung / temperature and relative humidity during

Temperatur und Lu

IGKEITSSPRITZER / SPLASH RESISTANCE

e wahrend der Prifung / temperature and relative humidity during testing:

22,0 °C,30 % Q
<)
Druck / pressure: Dru ressure: Druck / pressure:
10.6 kPa t~_ 16.0 kPa 21.3 kPa
o \ g
Volumen- | erfullt/ fullfilled men- | erfullt/ fullfiled | yoiumen- | erfillt/fi
test/ : _ test/ - test/
volume test jal n ﬂ?- volume test jalyes nein/ | volume test ja
yes | }ro/ no .
1 ~X [ 20ml = O 20ml PV = O
2 (| O ® O S = O
3 & ] = O A\ 2 O
4 Q 0 O = O » N~ O X
5 AT E & = 0 _QQ/ O =
PR . O [
6 | A & ] = Q b O
7 ‘Q}J i m ® b O
;Q 0] O = 0 O =
9 = O 21 ml = O 20ml b O
10 0 w P X O 2 O
11 I O = O 7 O
12 & 0 = O O ®
13 i Y = O i O
14 e‘ = O
15 % O = O = u
16 ] X O [ O
17 L, UC O 20ml = O F N\ N
18 A~ | C B O 2 A\ 1f 0
19 |\ i O ® O W O
20 [N B 0 = O Q{ u O
210 3 s N O = AQ. = ]
) m C () 0 = ¢ 0
= = = =V = =
2 T > 2 | X 0 [ O
25 0 QY 20ml = A= [ O
2 2 ﬁ‘/ 5 RA|S O = O
A T =
gg - y A~ 0 O
— n o\ SR — - V.
30 O i O Q_V 2 0 ';}‘ ?’ u
3 (\ m ] ® O =
32<?' = - Q = O @ E ]
Vi

kzeptables Qualitatslimit /

erflllt / fullfilled

acceptable quality limit (AQL)

jal yes

nein/ no

4 0% bei / at 16.0 kPa

X

Analysendurchfuhrung: Priflabor HygCen Austria GmbH, Akkre

Q
O
QQ

o&\e
A

% g Austria Ident. Nr.: 0196
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BIOKOMPATIBILITAT (ZYTOTOX /1/ BIOCOMPATIBILITY (CYTOTOXICITY)
= Probe / Sample 20.8. 5@

Der Schweifiextrakt wurd m gesamten Perspiration extract is prepared out of the total article.
Prifgegenstand herges!é E

Im SchweifRextrakt it bloBem Auge keine The observation of perspiration extract showed no

Verfarbung / Tri eobachtet. Es wurde am discoloration / turbidity.

Probenmateri . Schweiflextrakt ein mittel starker  Ig the investigation on odor a moderate hay smell was o
Heu Geru &i‘gtellt. cted. V
Am cheiﬁextrakt wurde keine Veranderung de The pH-value in the perspiration extract was still 5.5. ?’
pH-Wertes von 5,5 beobachtet. e

V
Rel. Proteingehalt / Rel. protein conten?sa' 3 5 W?ZSJW:M
0D [570 nm] /]/ %

2

Leerwert / blank: C)Y 0,1767

Positivkontrolle / posiu'@‘mtrol: 0,2888 * 0,00GQ N 92
.\

Negativkontrok@gtive control: 1,6934 + (@&? 0

A
LasungsLn\i@\&moue / solvent control: 1,5992 + (‘L ,0397 0

Prﬁf@ﬁand / test sample: Limit
33,30 % ;k,1817 + 0,0778 29
22,20% ‘ \{,2994 + 0,1521 21
Ly <30%
14,80 % é? 1,5407 + 0,0291 4
Vi
\%
9,90 % Q. 1,6106 x - 0,0294 0
X  entspricht Mittelwe! a@r‘?achmessungen X  is the average of multiple measurements o
S  entspricht der Sta%da weichung s Is the standard deviation ?’
Versuchsdurc g: pli, asc2, nka Test performance: pli, asc2, nka ?,
'aqg\egebenen Bedingungen zeigte der Under the mentioned te itions, the perspiration
ifSextrakt der Probe eine Wachstums ung extract of the test m showed a growth inhibition
% im Zytotoxizitatstest. ?. of 29 % in the cytpfokighy test.
gehend vom Prifmaterial konnte A dose-depen growth inhibition of L929 cells
dosisabhangige Wachstumshemr@r L929 Zellen could be obs , which derived from the test
beobachtet werden, jedoch w ie materi t the significant limit of 30 % was not

Signifikanzgrenze von 30 %@b uberschritten. exc
O &
< Q
>
o)
< o
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ZUSAMMENFASSUNG / CONCL,qst'

BEURTEILUNGSKRITERIEbQ ASSESSMENT CRITERIA

N 14683:2019-10  Assessment according to DIN EN

14683:2019-10 and results

Beurteilung gemaf

und Ergebnisse
<,§?~

Pritfun Typl* Qp I Typ IR Prifgegenstand / test
type | * ?. pe Il type IIR sample 20.8.5.0232 V

Baktetielle Filterleistung / Bacterial ? " ’
Altrstion aicioney %3\ >98 >908 erfilllt / fulfilled g
Druckdifferenz / differential Q~ . .
ol 4 <40 <40 <60 erfiilit /Af%@TIIR)

N . V v
Mikrobiologische Reinheit / < & :
microbial cleanliness [KBE, S =20 =an { @l i ultlied
Druck des sp"uw'daiélues / n.a. n.a. > 16,0 erfallt / fulfilled
splash res:stanCEQA <,

e masks should be used
ients and other persons to reduce
the risk ? eading infection, particularly in epidemic
or pandemic situations. Type | masks are not intended
for use by healthcare professionals in operating rooms
or other medical facilities with similar requirements.

*) Type | medi
exclusively

esichtsmasken des Typs | sollten
bei Patienten und anderen Personen
erung des Risikos einer Infektions-
ung insbesondere in epidemischen oder
pandemischen Situationen verwendet werden. Masken
des Typs | sind nicht flir medizinisches Facg&onal in

Operationsraumen oder in anderen mediz
Einrichtungen mit ahnlichen Anfordenege gedacht.

n.a. = entfallt n.a. = not applicable

Assessment according to

Beurteilung gemé 1‘;&!\4 ISO 109935
DIN EN 1SO 10993-5

N

%«b/hty, a growth
parison to the

a clear cell-toxic

In the cytotoxicity test for bioco
inhibition of more than 30 %
solvent control is consid

Im Zytotoxizita ?zur Biokompatibilitat wird eine
Wachstu emmung von mehr als 30 % im Vergleich
smittelkontrolle als eine zytotoxische

zur L6 u%&
Wir] é.angesehen.

effect. V
¢V
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TAN
BEURTEILUNG ?,Q' ASSESSMENT
= Probe / Sample 20.8.5.@3
Die Uberpriifte Maske 8% 2 entspricht den The tested mask 20.8.5.0232 does fulfil the
Vorgaben der EN 14683lir Masken des Typs IIR . requirements of EN 14683 for type IIR masks.

patibilitat zeigt, dass aus dem The test for biocompatibility shows that no cytotoxic
keine zelltoxischen Substanzen ﬁbstances are released.

?
e?‘
Schloss Hohenstein, 29. April 2020 @
& ??'
Product Manager Qll/

Medical Applicactg
Life Science

/4\,}\4 (@b Anue’S

O
Dr. vqgrhardts QQ.M.SC. Christin Hammer

¢ Das Ergebnis bezieht sich nur auf die eingereichten Gegenstande. Der Bericht darf nicht dern nur in sei vollen Umfang weitergegeben werden. Eine Benutzung des
richts zu Werbezwecken oder die Verdffentlichung freier Interp ionepyde isse ist nur mit ausdri hmi Hot |3ssig. Rech bindlich ist nur der
utorisierte Bericht. Die Akkreditierung gilt fir die in der Urkundenanlage @ hrten Verfahren (Akkreditierungen siehe
ohenstein.de/de/aho accreditation/accreditatioffmIWe im Bericht mit * gekennzeichnet.

Die Prifung zur

Deputy Director
Life Science & Care

ww.hohenstein a hohenstein d n/a

‘he results relate only to the samples submitted. This report must only\be reproduced in full and not in extract form. Use of the report in advertising or the p ion of free interp i
f the results is only allowed with the express permission of H in. Only the authorized report is legally binding. The accreditation applies for the methods listed in the annex to the
i certificate (accreditations see www.hohenstein. enstei reditation/a tion.html) - marked A in the report.




