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gemaR § 9 Absatz 3 der
Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV)
Hiermit wird bestétigt, dass das Produkt
Produktbezeichnung Corona SARS-CoV-2 Atemschutzmaske
Modell / Type VM-01-B
(LOT 30059514, date of manufacture: 2020-04-27)
Hersteller Foshan Nanhai Plus Medical Co. Ltd.
Shatou Jiujiang Town, Nanhai Foshan City,
Guangdon Province, China (528208)
Importeur Ray Technologies-GmbH
Muhlbachweg 2
83626 Valley
Deutschland
ggf. weitere Angaben Diese Bestatigung ist nur gtiltig fur die Charge, aus der die Priifmuster
stammen.

(klare Angaben zur eindeutigen Identifizierung z. B. genaue Bezeichnung, Chargennummer etc. / Foto siehe Seite 2)

nach MaRRgabe des § 9 Absatz 2 MedBVSV zur Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des medizinischen
Bedarfs fur den begrenzten Zeitraum der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Tragweite bereitge-
stellt werden kann, ohne die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2016/425 iber persénliche Schutzaus-
rustung vollumfanglich zu erfillen.,

In dem Béwertungsverfahren aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik (ZLS)
veréffentlichten Prifgrundsatzes ist durch die Prifstelle

Priifstelle SKZ - Testing GmbH
Friedrich-Bergius-Ring 22
97076 Wurzburg

Priifungsdatum 09.09.2020

Prl'.ifnummer / 213015/20

Berichtsnummer

ICSMS PI P1' 200800164900, GEN200827153893

festgestellt worden, dass das Produkt ein den grundlegenden Anforderungen der VO (EU) 2016/425 vergleich-
bares Gesundheits- und Sicherheitsniveau bietet (§ 9 Abs.2 MedBVSV). Das hier erfolgreich bestandene Be-
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wertungsverfahren entspricht jedoch keinem vollstandigen nach der VO (EU) 2016/425 erforderlichen Konfor-
mitatsbewertungsverfahren. Aus diesem Grund dirfen an diesen Produkten keine CE-Kennzeichnung oder
andere, irrefihrende Kennzeichnungen (z.B. FFP oder Verweise auf die DIN EN 149) angebracht werden.

Diese Bestatigung ist in Kopie an alle Kéufer bzw. Zwischenhandler bis zum Verwender jeder Abgabeeinheit
beizuftigen.

PV

PLUS MEDICAL

{57 30059514
1] 2020-0427
w 2022:04-26

Manufacturer
Foshan Nanha
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Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach seiner Bekanntgébe Klage bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht in Minchen,
Postfachanschrift: Postfach 20 05 43, 80005 Minchen,
Hausanschrift: Bayerstr.30, 80335 Munchen,

schriftlich, zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle dieses Gerichts oder elektronisch in
einer fur den Schriftformersatz zug€lassenen Form erhoben werden.

Die Klage muss den Klager, den Beklagten (Freistaat Bayern) und den Gegenstand des Klagebegehrens
bezeichnen und soll einen bestimmten Antrag enthalten.

Die zur Begrindung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen angegeben, der angefochtene Bescheid
soll in Urschrift oder in Abschrift beigefiigt werden. Der Klage und allen Schriftsadtzen sollen Abschriften fur
die ubrigen Beteiligten beigefiigt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist nicht zugelassen und entfaltet keine rechtlichen
Wirkungen! Néhere Informationen zur elektronischen Einlegung von Rechtsbehelfen entnehmen Sie bitte der
Internetprésenz der Bayerischen Verwaltungsgerichtsbarkeit (www.vgh.bayem. de); - Kraft Bundesrechts
wird in Prozessverfahren vor den Verwaltungsgerichten infolge der Klageerhebung eine Verfahrensgebuhr
fallig;Rechtsbehelfsbelehrung eingeben

Regierung von Oberbayern, Gewerbeaufsichtsamt

Minchen , 15.09.2020
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