hygi.de
hygi.de Produkt-Check

FFP 2 MASKEN

Mit dem hygi.de Produktcheck fihren wir flir Sie eine Plausibilitatskontrolle des
Artikels zur Konformitat nach der PSA Verordnung (EU 425/2016) durch. Wir
orientieren uns hier an den Herstellerangaben und priifen folgende Kriterien:

Check 1 CE- Kennzeichnung Maske
1.1 Body-Nr. / Zertifikat

Check 3 Klasse + Zusatz

Firmenname/Hersteller-hinweis und Produktname

*Fir die Angaben Gbernehmen wir keine Gewahr

hygi.de GmbH & Co. KG hygi.de GmbH & Co. KG WWW: http://www.hygi.de/
Postfach 155 Versandzentrum E-Mail: info@hygi.de

D — 48283 Telgte Otto-Diehls-Strale 13-17 Steuernummer: 346/5871/1049
Tel.: +49-2504-7313-222 D - 48291 Telgte USt-IdNr: DE 257 224 517

Fax: +49-2504 7313-444
Sitz: Telgte, Handelsregister Minster: HRA 7919
pers. haftende Gesellschafterin: hygi.de Verwaltungs GmbH, Sitz: Telgte, Handelsregister Miinster: HRB 15134, Geschaftsfiihrer: Christian Bleser, Daniel
Bleser

Es gelten die allgemeinen Geschéafts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.



hygi.de

Zusammenfassung hygi.de Produktcheck fiir
Artikel:

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske aus

weichem Polypropylen-Vliesstoff o
v,
hygi-Artikel-Nr.: % =~

144519 - Inhalt 1 Box = 20 Stlick,
einzeln verpackt

144520 — Inhalt 1 Karton = 50 Boxen =
1000 Sttick, einzeln verpackt

Ubersicht Kriterium erfiillt Seite

Check 2 Priifstelle zugelassen g 4

Check 4 g

4.1 Europadische Norm Nummer/Jahr - Maske
4.2 EN — Zertifikatsprifung

4.3 Echtheit des Zertifikates

4.4 EU-Konformitat

O WO 0

Check 6 Bedienungsanleitung in deutscher Sprache |g 11

*Fir die Angaben Gbernehmen wir keine Gewahr

hygi.de GmbH & Co. KG hygi.de GmbH & Co. KG WWW: http://www.hygi.de/
Postfach 155 Versandzentrum E-Mail: info@hygi.de

D — 48283 Telgte Otto-Diehls-Strale 13-17 Steuernummer: 346/5871/1049
Tel.: +49-2504-7313-222 D - 48291 Telgte USt-IdNr: DE 257 224 517

Fax: +49-2504 7313-444
Sitz: Telgte, Handelsregister Minster: HRA 7919
pers. haftende Gesellschafterin: hygi.de Verwaltungs GmbH, Sitz: Telgte, Handelsregister Miinster: HRB 15134, Geschaftsfiihrer: Christian Bleser, Daniel
Bleser

Es gelten die allgemeinen Geschéafts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 1 — CE-Kennzeichnung

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske

LEIKANG"®

Check 1 — CE-Kennzeichnung = CE 2163
- auf dem Produkt enthalten g
- Auf der Verpackung enthalten [Jf

Es gelten die allgemeinen Geschifts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 2 — Prufstelle

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske
Atemschutzmaske aus weichem Polypropylen-Vliesstoff

Check 2 - Priifstelle zugelassen Q/

CE 2163 = Prifstelle: UNIVERSAL CERTIFICATION
// Universal Sertifikasyon-TURKEY

Designation of a Notified Body pursuant to the Construction
Products Regulation

From : Ministry of Economy — DG To: European Commission
Product Safety and Inspection GROWTH Directorate-General
InGni Bulvari No:36 Emek 06100 200 Rue de la Loi,
Ankara B-1049 Brussels.
Ll Other Member States
Reference : Regulation (EU) No 305/2011 - Construction products

Body name, address, telephone, fax, email, website :

Universal Sertifikasyon Uygunluk De#erlendirme A #.

Tathsu Mah. Anf Ay Sk. No:16-3 Umraniye-Istanbul /TURKEY
Umraniye-lstanbul /TURKEY

Turkey

Phone : +90 216 455 80 80

Fax : +90 216 455 80 03

Email : info@universalcert.com

Website - www_universalcert.com

Body : NB 2163

Created : 22/05/2009 | Last update : 03/06/2021

The body is formally accredited against :
EM ISO/EC 17065 - Product certification
Name of National Accreditation Body (NAB) : TURKAK (Turkish Accreditation Agency)

Stand: 30.06.2021

Es gelten die allgemeinen Geschifts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 3 —Klasse

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske
LK-008 EN149:2001+A1:2009 FFP2 NR

Check 3 — Klasse: FFP2 + Zusatz vorhanden V4
Zusatz: NR = nur fir eine Arbeitsschicht

Es gelten die allgemeinen Geschéfts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 4 — Europaische Norm

4.1 - Nummer und Jahr auf der Maske

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske
LK-008 EN149:2001+A1:2009 FFP2 NR

Check 4 -Nummer und Jahr der Veroffentlichung der
EUROPAISCHEN NORM: EN 149:2001 + A1:2009

wird auf Seite 8 im Zertifikat angezeigt J

Es gelten die allgemeinen Geschifts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 1 - CE Kennzeichnung
1.1 - NB 2163 PSA Konformitat mit

/ertifikat 2163-PPE-972
UNIVERSAL CERTIFICATION, Notified Body 2163 o

EU 2016/425

Gultig: ab 07. July 2020 bis 07. July 2025

UNIVERSAL

NB 2163

EU TYPE EXAMINATION CERTIFICATE

Certificate No: 2163-PPE-972

Respiratory protective devices, filtering half masks to protect against particles manufactured by

Wenzhou Leikang Medical Technology Co., Ltd.
Room 401, dth fleor, Building Mo. 21, Wenzhow Mational University Science Park, No. 8% Fengfang Rd.
Eeomamic Development Zone, Ouhai District, Wenzhou, Zhejiang Province, China

are tested and evaluated according to
EN 149:2001 + A1:2009 Respiratory Protective Devices -
Filtering Half Masks to Protect Against Particles -
Requirements, Testing, Marking

Based on the type examination conducted with the evaluation of test reports, technical file
according to Personal Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex 5, it is approved
that the product meets the requirements of the regulation.

Product Definition

Brand Name: LEIKANG Model: LK-008
Filtering half mask

F_Jq_uip-mmt-l'ieg-ulatiun (EU) 2016/425 Annex 9. Sefite rt

Here by the manufacturer is allowed to use notified body number (2163) and can fix CE mark, as
shown below, on the Category LI product models given above, with;
Issuing an appropriate EU Declaration of Conformity according to Personal Protective
Equipment Regulation (EL) 2016/425 Annex 9.
Ongoing successful performance in fulfilment of the requirements set out in Personal
Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 and harmonised standards, ensured
by assessments based on Annex 7 (Module C2) or Annex & (Module D) of the
regulation no later than | year from the beginning of serial production
This certificate is initially issued on 07/07/2020 and will be valid for 5 vears, if there is no
change in the relevant harmonised standard affecting the essential health and safiety
requirements.

q3 o
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3 UNIVERSAL CERTIFICATION
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Necip Faml Bulvan Keyap Sivesi B2 Blok No:44/84 Yukasn Dadulio Urnmaniye - ISTANEUL - TUREEY  T-+90' 216 455 B0 80
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Seite 1

Es gelten die allgemeinen Geschéfts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 4 — Europaische Norm

4.2 - Nummer und Jahr auf dem Zertifikat stimmen
mit der Maskenbedruckung Uberein

T
UNIVERSAL

CERTIFICATION

NB 2163

EU TYPE EXAMINATION CERTIFICATE

Certificate No: 2163-PPE-972

Respiratory protective devices, filtering half masks to protect against particles manufactured by

Wenzhou Leikang Medical Technology Co., Ltd.
Room 401. 4th floor, Building No. 21, Wenzhou National University Science Park, No, 89 Fengfang Rd.
Economic Development Zone, Ouhai District, Wenzhou, Zhejiang Province, China

hluated according to

Seite 2

EN 149:2001 + A1:2009 Repiratory Protective Devices -

ASKS (0 Protect Against Particles -
Requirements, Testing, Marking
Based on the type examination conducted with the evaluation of test reports, technical file
according to Personal Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex §, it is approved
that the product meets the requirements of the regulation.
Product Definition

Brand Name: LEIKANG Model: LK-008
Filtering half mask
Classification: FFP2 NR

Here by the manufacturer is allowed to use notified body number (2163) and can fix CE mark, as
shown below, on the Category I11 product models given above, with;

¢  Issuing an appropriate EU Declaration of Conformity according to Personal Protective
Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex 9.

¢ Ongoing successful performance in fulfilment of the requirements set out in Personal
Protective Equipment Regulation (EU) 2016/425 and harmonised standards, ensured
by assessments based on Amnex 7 (Module C2) or Annex 8 (Module D) of the
regulation no later than | year from the beginning of serial production

This certificate is initially issued on 07/07/2020 and will be valid for 5 years, if there is no

change in the relevant harmonised standard affecting the essential health and safety
requirements.
2163 YU W \
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Necip Fanl Bulvan Keyap Sitesi E2 Blok No:44/34 Yukan Dedullu Ommaiye - ISTANBUL - TURKEY  T-+90 216 455 50 80
UNIVERSALCERT.COM

Es gelten die allgemeinen Geschéfts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.



Check 4 — Europaische Norm e

4.3 - Echtheit des Zertifikates wurde bestatigt
4.4 - EU-Konformitat

CHECK 4 [J

EU-Konformitiitserklirung
EU-Declaration of Conformity
Dok #-Nr./ D t No. LK00S-CE001-01

Wir/we  WENZHOU LEIKANG MEDICAL TECHNOLOGY CO,, LTD

Address’ Room 401 4h floar, Building No.21, No.89 fengfang rosd,

FEconomic Development zone, Oubai District Wenzhou. Zhejiang Province, PRC
erkl@ren in allciniger Verantwortung,dass das Produkt
Declare under our sole responsibility that the product

FFP2 Partikelfiltrierende Halbmaske/Modell: LK-008
FFP2 Farticle filtering half mask/Modell: LK-008

mit der EU- Baumusterpriifbescheinigung CE 2163-PPE-972
is in conformity with the EU-Type Examination Certificate
Ausgestellt von der notifizierten Stelle * UNIVERSAL CERTIFICATION
Mit der Kenn-Nr.2163 & SURVEILLANCE SERVICE
TRADE.Ltd.Co.
Issued by the Notified body with Identification Adresse: Kosuyolu Ali Nazim Street, 43
No.2163 Kadikoy-Istanbul

Turkey

und mit der folgenden Harmeonisierungsrechtsvorschrift der Union unter Anwendung
der aufgefihrten Norm iibereinstimmi:

and is in compliance with the following Union har tion legislation by application of the listed standard
Bestimmungen der Verordnung Nummer sowie Ausgabedatum der Norm
Provisions of regullation Number and date of issue of standard
Verordnung iiber personliche
Verordnung | Schutzausristungen EN149:2001+A1:2009
(EU) 2016/425 | personal Protective Equipment Regulation hdadelnd
Uberwachung der Konformitiit mit der UNIVERSAL CERTIFICATION (NB2163)
Bauart auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle mit
iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmiiBigen Zertifikat-Nr.: CE 2163-PPE-97201
Abstinden (Meodul C2) durch: Certificate
No.
Surveillance of conformity to type based on EU-Importeur/EU- iImporter
Internal 1 wrol ised GreenSun Germany GmbH
nternal production control plus supervise, ppiar
Product checks at random intervals (Module 61118 Bad Vilbel
C2) by:
Wenzhou,China/23.11.2020
Ort und Datum/Place and date

Es gelten die allgemeinen Geschéfts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 5 —Bezeichnung Hersteller

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske
Atemschutzmaske aus weichem Polypropylen-Vliesstoff

SStanG

?f'.:.-‘:f. Srin
LEIKAaIIG -

el LEIHANG
; | K-008
._)_.-'-" | ENTIR 00 1+AY:]
4 . Frethn
4 \ 2

Hersteller: Wenzhou LeiKang Medical Technology Co., LTD. [/
Produktname: LEIKANG / LK-008 FFP NR v
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Es gelten die allgemeinen Geschéfts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.
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Check 6 — Bedienungsanleitung

LEIKANG® FFP2 Atemschutzmaske
Atemschutzmaske aus weichem Polypropylen-Vliesstoff

©® 00 "EHEE S
FFP2
e @)

Anleitung zur Verwendung

refieren
Partikelflltrle
\

mmmaﬂ: L2

PR

| Preicuczghen  Abaneg  Sabagreneton ¥

.:*"' Fengtang R, Ouhsi Econaric Deveiopment Zona, l' o1+
LMES | G800 K0 Scan code for EU

| of *]
I! il Made n China dthky ‘

Check 6 — Bedienungsanleitung in deutscher Sprache
Produktname: LEIKANG / LK-008 FFP NRY

11
Es gelten die allgemeinen Geschifts-, Liefer- und Zahlungsbedingungen der hygi.de GmbH & Co. KG.



