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SGS -Test EN 14683: 2019 + AC: 2019 and ISO 22609:2004 (Splash residency)

\\‘““' Js, G FENE

ERrEA
s6s  eu B
_ AN el CNAS L0599

Test Report SL52045300358001TX Date:October 30,2020 Page 1 of 5

\

'/,
,‘\.\\“

v\“
"/n/

SHANDONG POP JEANS INTELLIGENT MANUFACTURING CO.LTD
NO. 188, GENGJIAO ROAD, HUANTAI, ZIBO, SHANDONG, CHINA

The following sample(s) was/were submitted and identified on behalf of the client as:

Sample Description : (A)SINGLE-USE MEDICAL FACE MASK

Composition . (A)Polypropylene

Brand . ASPOP

Sample Color . (A)Black

Style No. :  SN2020000301

Batch Number : 2020080813

Manufacturer :  SHANDONG POP JEANS INTELLIGENT MANUFACTURING CO. LTD
Country of Destination : EUR

Test Performed . Selected test(s) as requested by applicant

Sample Receiving Date  :  Oct 15, 2020

Testing Period : Oct 21, 2020 - Oct 30, 2020

Test Result(s) . Unless otherwise stated the results shown in this test report refer only to the

sample(s) tested, for further details, please refer to the following page(s).

Signed for and on behalf of
SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai) Co., Ltd Testing Center
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Sara Guo (Account Executive) Dongjing Liu / Hailian Xuan (Authorized Signatory)
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Test Report SL52045300358001TX Date:October 30,2020 Page 2 of &
Test Result

EN 14683:2019+AC:2019 Medical Face Masks-Requirements and Test Methods

Clause 5.2 Performance Reguirement

Clause 5.2.2 Bacterial Filtration Efficiency (BFE)
(EN 14683:2019+AC:2019 Annex B)

Sample: A
Test Side o Inside
Test Area :  Approximately 80 cm?
Flow Rate o 283 Ymin
Pre-Conditioning 2 Minimum of 4 hours at 21+5°C and 8525% R.H.
Dimensions of test specimen o ~170mm x 160mm
Positive Control Average : 2501 CFU
Negative Monitor Count : <1CFU
Mean Particle Size > 3.0X0.3uym
Test bacteria . Staphylococcus aureus ATCC 6538
Test ltem Specimen No. Result
1 %9.8%
Bacterial Fittration Efficiency = S
(BFE) 3 95.9%
4 29.9%
o 99.9%

Remark:

1) Performance Requirement: Type | =95%, Type l1==98%, Type lIR =98%

2) The number of specimens that shall be tested is minimum 5, but can ke greater and shall be increased if
necessary k2 allow for an AQL{Acceptable @uality Level) of 4%.
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Test Report SL5204530035B001TX Date:October 30,2020 Page 3 of 5

Clause 5.2.3 Breathability
(EN 14883 :2018+AC:2012 Annex C)

Sample: A
Test Side :  Randomly lest in different location (1 arcund and 4 away from the centric
point) on each of the § masks
Pre-Conditioning o Minimum of 4 hours at 21+5°C and B548% R_H.
Test Area : 4.9cm?
Flow Rata : B ¥min
Specimen No. Test Area No. Different Pressure for each The average valus for each test
wested area (Pa/cm?) specimen | Palcm?}
1-1 4.8
1-2 4681
1 1-3 458 48
1-4 51.8
1-5 47 8
2-1 440
2-2 45.7
2 2-3 46.7 47
2-4 47.4
2-5 482
3-1 47.6
32 471
3 32 48.9 47
34 47.4
35 45.7
41 4.7
4-2 51.1
4 43 47.9 47
4= 48.8
4-5 442
5-1 47 8
5-2 47 8
5 53 51.4 48
54 48.7
55 46 4
Remark:

1} Performance Requirement Type 1<40 Paicm?, Type (<48 Pafcm?, Type IR<BD Pa/cm?
2} The number of specimens that shall be testad is minimum 5, but can be greater and shall be increased if
necessary to allow for an AQL[Acceptable @uality Level} of 4%.
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Clause 5.2.4 Splash Resistance
(1SO 22&09 :2004)

Sample: A

Test Blood Pressure . 16.0kPa

Pre-Conditioning - Minimum of 4 hours at 21+5°C and 85+5% R_H.

Distance of the mask to the tip of cannula : 300x10mm

Test Penetration on 5 Test Penetration on :
Specimen# inside surface Chp o Specimen# inside surface Copchion
1 None Seen Pass 17 Mone Seen Pass
2 None Seen Pass 18 Mone Seen Pass
3 None Seen Pass 19 Mone Seen Pass
4 None Seen Pass 20 Mone Seen Pass
5 None Seen Pass 21 None Seen Pass
6 None Se2en Pass 22 Mone Seen Pass
7 Nornie Seen Pass 23 Mone Seen Pass
8 None Seen Pass 24 Mone Seen Pass
9 None Seen Pass 25 Mone Seen Pass
10 None Seen Pass 28 Mone Seen Pass
11 None Seen Pass 27 Mone Seen Pass
12 Nornie Se2en Pass 23 Mone Seen Pass
13 None Seen Pass 29 Mone Seen Pass
14 None Seen Pass 30 Mone Seen Pass
15 None Seen Pass 31 Mone Seen Pass
16 None Seen Pass 32 None Seen Pass
Number of Pass: a2
Overall result: Acceptable
Remark:

1) Performance Requirement Type |: NIA, Type Il: N/A, Type |IR: 216.0kPa

2) Testwas conducted within 60s after removal from conditioning chamber.

3) An acceptable quality limit of 4.0% is met for a single sampling plan when 29 or more of the 32 tested
specimens show pass results.
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Test Report

Clause 5.2.5 Microbial

SL52045300358001TX Date:October 30,2020 Page 5 of 5

Cleanliness

(EN 14683:2019+AC:20

19 Annex D and EN I1SO 11737-1:2018)

Sample: A
: . Total Bioburden, Total Bioburden,
| Tefsl Speciment Mask Weight(g) (CFU/mask) (CFUIQ)

1% 3.27 6 ____ 1.83

2% 3.28 18 5.49

3% 3.28 <3 <0.91 o
4% 3.25 27 8.31

5% 3.24 <3 <0.93

Remark: Performance Requirement: Type 130 CFU/g, Type 11s30 CFU/g, Type IIRs30 CFU/g

Sample Photo
=

The statement of conformity in this test report is only based on measured values by the laboratory and does not
take their uncertainties into consideration.

X RReRENg P
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***End of Report*™*
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CE & EC-REP declaration
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o DECLARATION OF CONFORMITY
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A

According to Medical Device Regulation (MDR) 2017/745 Annex IT and Annex IT1.

...0(.(//):

| Manufacturer: Whose Authorized Representative: r,///
' Name:Shandong POP Jeans Intelligent Name:: Lotus NL B.V. ;5:{\1
= | Manufacturing CO.,.LTD Address: Koningin Julianaplein 10,1¢e Verd, ):7
S Address: 188, Gengjiao Road, Huantai, 2595AA, The Hague, Netherlands. ?’(
: Zibo, Shandong, China E-mail: peter@lotusnl.com \\}\\

&

o“-‘\\}\.

E-mail:michael@aspop.com.cn

AN/ WA/ AA
SNRASSCEZANS A8 8550
L)

77 o
Y,

st l We, the manufacturer, herewith declare that the products §\‘
ool

Product Product ID | Medical 3 UMDNS | Basic ,,///

Name Number Device Lolar ROV (Mo Code UDI-DI \i{\(
Singleeuss IR, Rulel %
medical g Flat 235

Baoe sl SN2020000301 | Masks Black (Annex e 12447 S

iz

(non-sterile) I o MDR) =,

LR \\
AR

' Passed the test conducted by SGS, with a test report Number of SL.52045300358001TX, and meet

o

the provisions of the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745 which apply to them.

?’i

\\\\.‘.

Conformity Assessment Route: Annex II and Annex 11l according to MDR 2017/745,

I/,/'-'-

,

VO

Applicable Standards:

A

EN 14683:2019+AC:2019 IS0 13485:2016 IS0 10993-1: 2018 P
ENISO 10993-5: 2009 ENISO 10993-10: 2013 1SO 14971:2019 =
EN 1041:2008 EN 29073-1:1992 EN ISO 9073-15-2008 %

EN 15223-1:2016 S

0

n;o'

R

We, the manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above
meet/s the provisions of the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745.We agree to develop,
implement and maintain a documented post-production monitoring process.
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Signed:2020/11/02 Name of aut

X

Place: Shandong, China Seal/Stamp 41"2'

e
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The manufacturer is certified by Bureau Veritas according to amfori - BSCI Code of

Conduct

Producer : |s’:=anda\g Aspop Costumes Group amfori @ BSCl
351051 wed Audit i 1522200 At Dute - 05 o Wi purpose
Autt Type  Folowus Aud
Audnee Shandong Aspop Costumes Group Inc.
Audlt Date From 0500772013
Audit Date To 05007720139
Expiry Date of the Auait Please refer to the producer profile in the amfort BSCI platform
Audting Company : BursauVveritas
Audiior's Name(s) Michael Ma(Lead), Jordan LI

Audiiing Branch (If appicabie)

amfori () Bsc

Trade with purpose

This is an exiract of the on line Audit Report. The compiete report Is avaliable in the amfort BSCI Platform
Access www.bscipiatform. org, for entitied users only
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amfori @ oso oo —— Page 1725
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ISO Certificates 9001 / 14001 / 45001

GUOJIAN CERTIFICATION CO., LTD.

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION

No: 174Q200145R0M

This is to certify that the quality system of

SHANDONG POP JEANS
INTELLIGENT MANUFACTURING CO.,LTD.

NO.188,GENGJIAO ROAD, TANGSHAN TOWN,HUANTAI COUNTY,ZIBO CITY,SHANDONG PROVINCE

Unified Social Credit Code: 913703213342969729

Quality Management System

Has been awarded this certificate for compliance with the standard

GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015

This Quality Management System is valid for the

RESEARCH & DEVELOPMENT,PRODUCTION AND SALE OF
PERSONALIZED CUSTOMIZED CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF ASPOP
BRAND CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF NON-MEDICAL DISPOSABLE ISOLATION GOWN

(If the above scope involves pr

this certificate only covers products! services in the approved  certified scope.)
Date of issue:2020-06-22

) [&] Term of validity of this certificate:from 2020-06-22 to 2023-06-21

v This certificate remains valid only if the certified organization accepts and passes regular surveillance audits.

(=] 5
Scan the QR code to check
‘he validity of the certificate

- 7,
o [ A A]
‘%‘ @ [ B 1A
— — 7 5 i #
Repigsegitive of The Y MANAGEMENT SYSTEM
s & CNAS C169-M
210370123

The validity of this certificate could be confirmed via official Website Of CNCA (www.cnca.gov.cn) Or the Website Of Certification Body (www.ccsge.ce). or contact 0531-67618299
ROOM 801, JIUCHENGSHANGDUBUILDING, NO.217CENTRAL SHUNGENG ROAD, JI'NAN CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA ( 250002 )
SHANDONG GUOJIAN CERTIFICATION CO., LTD.
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GUOJIAN CERTIFICATION CO., LTD.

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

No: 174E200089R0M

This is to certify that the Environmental Management system of

SHANDONG POP JEANS
INTELLIGENT MANUFACTURING CO.,LTD.

NO.188,GENGJIAO ROAD, TANGSHAN TOWN,HUANTAI COUNTY,ZIBO CITY,SHANDONG PROVINCE

Unified Social Credit Code: 913703213342969729

EnvironmentalManagement System

Has been awarded this certificate for compliance with the standard
GB/T 24001-2016/1S0O 14001:2015

This Envir | Manag System is valid for the

THE RELATIVE MANAGEMENT ACTIVITIES OF RESEARCH & DEVELOPMENT,PRODUCTION
AND SALE OF PERSONALIZED CUSTOMIZED CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF ASPOP
BRAND CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF NON-MEDICAL DISPOSABLE ISOLATION GOWN

(i the above seape involves p il of

ion, this certific. ly covers products/ services in the approved ! cestified scope.)
Date of issue:2020-06-22

Term of validity of this certificate:from 2020-06-22 to 2023-06-21

- This certificate remains valid only if the certified organization accepts and passes regular surveillance audits

Scan the QR code to check
the validity of the certificate

p RN B]
18 B B
TERKkR

MANAGEMENT SYSTEM
CNAS C169-M

The validity of this certificate could be confirmed via official Website Of CNCA (www.cnca.gov.cn) Or the Website Of Certification Body (www.ccsge.cc). or contact 0531-67618299
ROOM 801, JTUCHENGSHANGDUBUILDING, NO.217CENTRAL SHUNGENG ROAD, JI'NAN CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA ( 250002 )
SHANDONG GUOJIAN CERTIFICATION CO., LTD.
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GUOJIAN CERTIFICATION CO., LTD.

OCCUPATIONAL HEALTH AND SAFETY MANAGEMENT
SYSTEM CERTIFICATE

No: 174S200086R0OM

This is to certify that the Occupational Health and Safety Management system of

SHANDONG POP JEANS
INTELLIGENT MANUFACTURING CO.,LTD.

NO.188,GENGJIAO ROAD, TANGSHAN TOWN,HUANTAI COUNTY,ZIBO CITY,SHANDONG PROVINCE

Unified Social Credit Code: 913703213342969729

Occupational Health and SafetyManagement System

Has been awarded this certificate for compliance with the standard

GB/T 45001-2020/1SO 45001:2018

This Occupational Health and Safety ManagementSystem is valid for the

THE RELATIVE MANAGEMENT ACTIVITIES OF RESEARCH & DEVELOPMENT,PRODUCTION
AND SALE OF PERSONALIZED CUSTOMIZED CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF ASPOP
BRAND CLOTHING;PRODUCTION AND SALE OF NON-MEDICAL DISPOSABLE ISOLATION GOWN

(1 the above scope involves pre~approval of strati issh d Comp y certf this certifi ly s products/ services in the approved | cestified scope.)
Date of issue:2020-06-22
Term of validity of this certificate:from 2020-06-22 to 2023-06-21

Scan the QR code to check
the validity of the certificate

A o [/ A W]
CNAS s
MANAGEMENT SYSTEM
CNAS C169-M
The validity of this certicate could be confirmed via offical Webtite Of CNCA (www.cnca_gov.cn) Or the Website Of Cortification Body (www.ccsge.cx). or contact 0531-67615299

ROOM 801, JIUCHENGSHANGDUBUILDING, NO.217CENTRAL SHUNGENG ROAD, JI'NAN CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA ( 250002 )
SHANDONG GUOJIAN CERTIFICATION CO.. LTD.
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1. Gepriiftes Material (dekl.)
Art. Empa | 1 R . . '
P2 | Farbe Materialbeschrieb
Name Nummer

As Masken Einv;eg medizinische OP Gesichtsmaske '
L o?zpo 200080 8 13 1 schwarz | Hersteller: Shandong POP Jeans Intelligent
| | Manufacturing Co., LTD -
Erhaltenes Material 50 Masken

1.1  Bilder des Materials

Aspop Masken, LOT 20200080813
Aussenseite

Abbildungen Massstab in {mm)

2. Bestimmung der Luftdurchlassigkeit in Anlehnung an I1SO 9237 (inkl. Berechnung der
Druckdifferenz in Anlehnung an EN 14683:2019-10)

Mit einem Sauggebldse wird ein definierter Unterdruck erzeugt. Dies fihrt zu einem Luftfluss durch
das aufgelegte und fixierte Material, welche gemessen wird. Basierend auf 10 Messungen wird der
Ergebnisbereich bestimmt, welcher die Messunsicherheit der Methode mitberticksichtigt.

2.1 Prifbedingungen

Art der Messung Luftdurchflussmessung

Unterdruck 30Pa / 150Pa / 250Pa

Priifflache 49 cm?

Priifklima 2 4h bei (21 ¢ 3) °C und (85 t 5)% rel. Lf.
Anzahl Messungen 10

Lage der Probe Innenseite gegen Unterdruck

Zustand der Proben Anlieferungszustand
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3. Druck des Spritzwiderstandes in Anlehnung an 1SO 22609

Das Prifobjekt wird auf einem Objekthalter, wie in ISO 22609 beschrieben, aufgebracht Eine
definierte Menge an eingefirbtem synthetischem Speichel (2.01 + 0.04 g) wird horizontal auf die
Aussenseite des Priifobjekts gespriiht (gesichtsabgewandte Seite). Zusatzlich zur Fliissigkeitsmenge
ist dig Entfernung zum Aufprall, die Grisse der Blende und die Geschwindigkeit der Flissigkeit in
kontroliiert. Das Priifobjekt wird bei 12kPa gepriift, was dem Druck beim Husten entspricht.

Das Durchdringen von synthetischem Speichel bis auf die Innenseite {Gesichtsseite) des Priifobjekts
wird visuell mit Hilfe eines Kosmetiktuchs festgestellt. Wird das Kosmetiktuch befeuchtet, gilt der
Test als "nicht bestanden”. Bleibt das Kosmetiktuch trecken, gilt der Test als "bestanden".

3.1 Prilfbedingungen

Prifflache 49 em?

Priifklima 2 4h bai (21 £ 3) *C und (85 * 5)% rel. Lf,
Priifdruck 12kPa

Priiffliissigkeit Synthetischer Speichel rot eingefarbt
Fldssigkeitsmenge 201 £0049

Anzahl Messungen 10

Lage der Probe Aussenseite gegen die Spritzdiise
Zustand der Proben Anlieferungszustand

4, Partikeffiltrationseffizienz

Ein kreisférmiges Muster des Priifobjekts/textilen Flache mit Durchmesser von 4.6 cm
{Probendurchmesser 6 cm) wird gemessen. Ein neutralisiertes und getrocknetes Aeroscl aus
Zuckerpartikeln mit einer GrdBenverteilung {iber 20 bis 3000 nm Durchmesser und einer
Konzentration von 8-9 -10° dN/dlogD,/cm? (normierte Partikelanzahl (iber die Detektorbandbreite)
bei der PartikelgroBe hdchster intensitat (240 nm) wird liber die Probe geleitet. Durch &in
Pumpensystem. wird ein konstanter Luftdurchfluss von 8 I/min (8 cm/s) durch das Priffobjekt/die
textile Flache gewihrleistet, welcher dem Aternminutenvolumen bei leichter physischer
Beanspruchung entspricht und sich an der Norm DIN EN 14683 orientiert. Die durch das
Prafobjekt/die textile Flache diffundierenden Partikel werden in Echizeit Uber ein Partikelmessgerét
'Cambustion DMS500" quantifiziert. Die Partikelfiltrationseffizienz ergibt sich aus den festgestellten
Partikelfllissen ohne und mit Priifobjekt/textile(r) Fliche, nachdem sich ein konstanter Partikelfluss
eingestellt hat (nach ca. 2.5 Minuten Exposition} und wird in % Gber die Bereiche 100 (87-205) nm,
500 (205-750) nm, 1000 (750-1540) nm und 2000 (1540-2740) nm angegeben.

4,1 Priifbedingungen

Prifflache 16.6 cm?

Prifluftfluss 8 I/min (8 cm/s)

Prifaerosol Zuckerlgsung (1.5 g/ml) in 24 I/min Luftfluss, neutralisiert
Prifdauer ca: 3 min, daven letzte 30 s

Priifkonzentration B8-9 -10% dN/dlogDy/cm? pro Sekunde bei 240 nm Maximum
Anzahi Messungen 5

Lage der Probe Aussenseite (farbig/glatt/markiert) Richtung Einlass
Zustand der Proben Anlieferungszustand
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5. Resultate

5.1 Anforderungen gemiiss Nationalen COVID-19 Science Task Force

Die Maske erfillt die Anforderungen, wenn folgende Vorgaben erfillt werden:
Druckdifferenz < 60 [Pa/cm?]

Druck des Spitzwiderstandes 10 von 10 bestanden bei 12kPa
Partikelfiltrationseffizienz (1ym)  270%

5.2 Druckdifferenz in Anlehnung an ISO 9237 und in Anlehnung an EN 14683:2019-10

Art. Name Druckdifferenz [I\:essbereidi]
B | [Pa/cm”]
Aspop Masken, LOT 20200080813 425 [40.0; 45.0]

Tabelle 1; Resultate Druckdifferenz. Ber Messhereich gibt den Streuungsbereich der Daten an (+/- 1 Standardabweichung
festgeseellt bei 10 Messungen) Die Anfarderung gilt als erfiillt, wenn der Messbereich die geforderte Druckdifferenz
mindestens miteinschliesst, Messergebnisse, welche nicht den Anforderungen entsprechen, sind gelb markiert.

5.3  Druck des Spritzwiderstandes in Aniehnung an 150 22609

Bestandene Muster bei einem Druck des
Art. Name _Spritzwiderstandes von 12kPa
Aspop Masken, LOT 20200020813 10 von 10 bestanden

Tabelle 2 Resultate Druck des Spritzwiderstandes. Messergebnisse, welche nicht den Anforderungen entsprechen, sind
gelb markiert.

Bild Druck des Spritzwiderstandes
Aspop Masken, LOT 20200080813
Innenseite
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£A Partikeffiltrationseffizienz

Ergebnis Partikelfiltrationseffizienz [Messberaich] In % fiir
Art. Name -
100 nm 500 nm 1um 2 pm
Aspop Masken, 93.0 96.6 93,5 100.0 .
LOT 20200080813 [92.2; 91.8] | [96.1; 97.0] [99.4; 99.6] [100.0; 100.0j

Tabelle 3: Resultate Partikelfiltrationseffizienz. Der Messbereich gibt den Streuungsbersich der Daten an {+/- 1
Standardabweichung festgestelit bai 5 Messungen) Die Anferderung gilt als erfullt, wenn der Messbereich die geforderte
Filtrationseffizienz mindestens miteinschliesst. Messergebnisse, welche nicht den Anfarderungen entsprechen, sind gelis
markiert,

6. Ergebnis der durchgefiihrten Messanalysen

Das geprifte, ungewaschens Material entspricht, in Bezug auf die drei durchgefbhrten Tests und
unter Beriicksichtigung der Messunsicherheiten, der Empfehlung der Nationalen CQVID-19 Science
Task Force. Die Waschbarkeit (Reusability) sowie die Biskompatibilitat (Innocuity of the materials)
wurden in diesem Prufauftrag nicht untersucht.

7. Sorgfalt und Haftung:

Die Empa leistet Gewahr fir eine sergfiltige, dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechende Ausfihrung der Materialanalysen. Die Messergebnisse beziehen sich nur auf das
vom Auftraggeber zur Verfigung gestellte bzw. auf das von der Empa untersuchte Probematerial.
Diie Empa Gbernimmt keine Gewahr dafiir, dass die Messergebnisse auch fir andere Lieferungen
des gleichen Matenials, Stoffes usw. zutreffen. Die Haftung, gleich aus welchem Rechtsgrund,
insbesondere fiir leichte Fahrlassigkeit, indirekte Schaden und Folgeschaden, wird wegbedungen,
soweit dies gesetzlich zulassig ist.

8. Verwendung des Berichts

Die vorliegende Materialanalyse stellt keine Zertifizierung des Produktes des Auftraggebers dar.
Der Bericht kann vom Auftraggeber gegeniiber Dritten verwendet werden, um darzulegen, dass
das Priifobjekt von der Empa nach den Empfehlungen der Nationalen COVID-19 Science Task Force
mit den hierin gemachten Ergebnissen analysiert wurde. Bei der Verwendung des Berichts und
insbesondere bei Hinweisen in Werbematerialien ist die "Regelung Werbung mit Empa-
Priifberichten” {vgl. Beilage) einzuhalten. Die Werbebewilligung wird mit diesem Bericht fir 2in Jahr
ab Unterzeichnungsdatum erteilt.
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