S BACTERIANA (BFE)
>99%

° E EFICACIA DE FILTRACION

g

NS -f realizados y aprobados conforme Normatl\ié E-EN 14683:20 3+AC:2019

s Fabricadas en sala limpia con clasificacion ISO 8
]

Mascarilla rectangular con pliegues de tres capas de tejido no tejido resistente a fluidos.
Ajuste anatomico a distintos tamanos y caracteristicas faciales, con adaptador nasal moldeable en el borde superior.

CERTIFICADO POR

mascarillasclinic.com pedidos@mascarillasclinic.com @. +34 987720 570
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. PRESENTACION C

MASCARILLAS CLINIC, nace en la situacion actual de crisis sanitaria ocasionada por la Covid-19
con el proposito de ofrecer a nuestros clientes (particulares, empresas, organismos oficiales y centros sanitarios)
una mascarilla de calidad ante la obligatoriedad de su uso.

Nuestras principales ventajas competitivas son:

1. Fabricacion nacional.

2. Materias primas nacionales y europeas.

3. Entorno ideal de fabricacion al realizarse en una Sala Limpia Tipo IS0 8. mascarillasclinic.com

4. Suministro en envase biodegradable para evitar cualquier tipo de contaminacion.

5. Todos los procesos se realizan bajo la supervision de personal altamente cualificado
y con la titulacion sanitaria requerida.




«.FICHA TECNICA

1. Capa Exterior SPUNBOND
2. Adaptador nasal

3. Filtro principal MELTBLOWN
4 Capa Interior SPUNBOND

5. Tira de goma elstica de alta resistencia sin rozaduras o

MATERIALES & ESPECIFICACIONES

Material Especificaciones/Material Nombre Técnico Tamaiio

Mascarilla quirurgica IR Mascarilla plana desechable Mascarilla Clinic 175 mm ancho x 95 mm alto (aprox.)
Capa exterior de tejido no tejido Polipropileno blanco 35 gr./m?  Spunbond 175 mm de ancho

Filtro intermedio de tejido no tejido Polipropileno blanco 25 gr./m?  Meltblown 180 mm de ancho

Capa interior de tejido no tejido Polipropileno blanco 35 gr./m?  Spunbond 200 mm de ancho

Adaptador nasal de acero inoxidable Recubierto de polipropileno Adaptador nasal 0,58mm @

Goma elastica lateral Poliamida Goma quirdrgica 22mm @

Eficacia de filtracion bacteriana (BFE %): 99,82 + 0,12% (>98%)  Respirabilidad (Presion diferencial) (Pa/cm?): 52,70 + 2,2 Pa/cm? (<60,0 Pa/cm?)
Resistencia a las salpicaduras - 100% (32 uds testadas) Limpieza microbiana (ufc/g): 5 ufc/g (< 30 ufc/g)

Producto elaborado con materiales testados por proveedores nacionales y europeos.
Textura muy suave (no contiene latex ni sustancias txicas o irritantes).
Resistentes a la humedad provocada por la respiracion y a las salpicaduras externas.

Presentacion (estuche de 19,5cm largo x 10cm ancho x 9,5cm alto) Peso aprox. Mascarilla Clinic 3,80gr.
Estuche de 30 unidades (en envase transparente biodegradable individual) con dispensador en la tapa superior.

Caducidad: 3 afnos desde la fecha de fabricacion. ADULTOS . UNISEX . PRODUCTO DESECHABLE DE UN SOLO USO

CLASIFICACION Y ENSAY0S

Las mascarillas quirtrgicas tipo IIR estan incluidas en la categoria de clase I, seguin la Directiva CEE 93/42 de fecha 14 de junio de 1.993,
relativa a productos sanitarios.
Ensayos realizados y aprobados conforme Normativa UNE-EN 14683:2019+AC:2019 . Puntos 5.2.2 - 5.2.3 - 524 -525-TIPO IIR

FABRICANTE

IMATEC (Inyeccion de Materiales Técnicos, S.L). Polig. Ind. Los Avezales P10. 24123 Otero de las Duefias. Leon (Espafa).

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570
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Envase transparente biodegradable individual

ADVERTENCIAS

Como con cualquier otro equipo de proteccion respiratoria, el usuario debe ser formado en el uso correcto del equipo.

Estas mascarillas tienen una proteccion de filtracion bacteriana superiores al 99%

Utilizar unicamente en areas adecuadamente ventiladas que contengan el suficiente oxigeno para mantener la vida.

No utilizar cuando las concentraciones de los contaminantes sean inmediatamente peligrosas para la salud o la vida.

Abandonar la zona inmediatamente si la respiracion se hace dificil 0 se sienten mareos u otro malestar.

Deseche y reemplace la mascarilla si ésta ha sufrido algun dario, si la resistencia a la respiracion se hace excesiva o al final de cada turno de trabajo.
Las mascarillas nunca deben alterarse, modificarse o compartirse siendo de un solo uso.

RECOMENDACIONES

Manipular con las manos limpias y desinfectadas.

No tocar la parte frontal al quitarse la mascarilla.

Desechar en un contenedor dentro de una bolsa de plastico.
Manténgase en lugar seco.

Manténgase protegido de la luz solar.

No utilizar si el envase ha resultado dafado o se ha abierto el precinto.

USO DE LA MASCARILLA

Acerque la mascarilla a la cara y coloque las gomas elasticas por detras de las orejas.

Tire hacia abajo de la mascarilla hasta cubrir la barbilla. & “

)
°)
°)
o)

)

)

Ajuste el adaptador nasal con los dedos.
Asegurese de cubrir nariz, boca y barbilla

SIMBOLOGIA

AN T & @ wl

SPAIN

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570




os.SALA LIMPIA

Nuestra sala limpia cuenta con tres zonas diferenciadas y separadas:

1. acceso Yy vestuario de personal.
2. esclusa para recepcion de materias primas y entrega de producto terminado.
3. zona de fabricacion.

Ha superado satisfactoriamente todos los ensayos necesarios para poder ser validada y certificada como Tipo ISO 8 por la entidad evalua-
dora nacional NSAP Multiservicios (vid. pag7) .

Se ha construido para garantizar a los consumidores que nuestras mascarillas se fabrican en un entorno controlado de concentracion de
particulas contenidas en el aire. También se controlan: temperatura, humedad, presion diferencial entre estancias y renovacion del aire en
el interior de la sala.

El control del medio ambiente en este tipo de salas es una parte fundamental, ya que persigue evitar tanto la contaminacion cruzada entre
productos como la contaminacion de estos por particulas microscopicas suspendidas en el aire provenientes del exterior que pueden
transportar microorganismaos en su superficie.

De igual modo estas particulas pueden ser transportadas por el propio usuario de la sala, por lo que el uso de ropa especifica de trabajo
(bata, calzas, gorros y guantes) es obligatorio y la existencia de vestuarios clasificados para el cambio de ropa antes de acceder a la sala
es otro punto determinante a tener en cuenta.

La presentacion del producto terminado se realiza en envase transparente biodegradable garantizando asi que durante el proceso de
fabricacion no se produce contaminacion por manipulacion de nuestras mascarillas.

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570
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CERTIFICADO CLASIFICACION

DE SALAS

4

Enrigue Andreu Ciscar,
Auditor de Sistemas de Medioambiente y
Técnico en Calidad de Aire de Interiores, certifica gue:

Las SALAS CLASIFICADAS en las instolaciones de:
Inyeccion de Materiales Téenicos, 5.L. (IMATEC)
sitas en Otero de las Duedas (Ledn),
han alcanzado en el muestreo ambiental
del dia 8 de octubre de 2020,
la clasificacidn esperada de 150 8 siendo estas:
101 Esclusa Materiales
102 Vestuario

103 Produccion

Segtin los Requisitos del Usuario (URS) y normas:
UNE-EN IS0 14644-1:2015 5alas limpias y locales anexos controlados
GMP Sobre la correcta fabricacidn de la Unidn Europea
Para que asi conste, firma abajo:

ANDREU Firmado digitalmente

CISCAR por ANDREU CISCAR
ENRIQUE - 25395849P

ENRIQUE - Fecha: 2020.10.08
25395849p  10:5228+0200

ENRIQUE ANDREU CISCAR

Técnico Calidad Ambiental
VALIDEZ DE UN ARO SEGUN MORMATIVA VIGENTE

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570




s.CERTIFICADO AITEX

o

“tf"E C
Y 0 §

L ]
f/r‘\\‘ EN 5 A
N*12 fLEDQZS
Ne12 (LE427T

texdtile research nstitute Los ensayos marcados con * no estan

INFORME DE ENSAYO / TEST REPORT

FECHA DE RECEPCION / DATE OF RECEPTION
291042020

FECHA DE ENSAYQS / DATE TESTS
Inicio § Starting: 29/10/2020
Finalizacion [ Ending; 02/12/2020

amparados por la acreditacién de ENAC
Tesls marked with * are nof included within the
scope of the ENAC accreditation

2020TM5220

SOLICITANTE / APPLICANT

Inyeccién de Materiales Técnicos, SL
Poligono Industrial los Avezales, parcela 10
ES-24123 Carrocera

Ledn

Att. Justino Antonio Luengos

IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS/ IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF SAMPLES

REFERENCIAS [ REFERENCES

MASCARILLA IMATEC LOTE CCM120200002

ENSAYOS REALIZADOS / TESTS CARRIED OUT

OF BACTERIAL FIL TRATION EFFICIENCY (BFE)",
(DIFFERENTIAL FRESSURE}".
SPLASH RESISTANCE",

FOPULATION OF MICRODRGANISMS ON PRODUCTS.

Asociacion de Investigacidn de la Industria Textil — C.1.F.; GO3182870

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570

- DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE LA FILTRACION BACTERIANA (BFE)* / IN VITRO DETERMINATION
- DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION DIFERENCIAL)" | DETERMINATION OF BREATHABILITY

- DETERMINACION DE LA PRESION DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS® /| DETERMINATION OF PRESSURE OF
- DETERMINACION DE LA POBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS /| DETERMINATION OF A
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2020TM5220 |(©5)

RESUMEN / SUMMARY

De los resultados realizados sobre 1a siguiente referencia:

MASCARILLA IMATEC LOTE CCM120200002

ORIGINAL. No se ha realizado ningin pretratamiento.
ORIGINAL. No pretreatment has been performed.

Ensayos segin la norma EN 14683:2019+AC: 2019,
Tests according fo the standard EN 14683.2019+AC: 20713

Habiéndose oblenido los siguientes resultados:

Having obtained the following resuls:
RESULTADOS
ENSAYOS RESULTS
TESTS {Promedio + DS)
{Average + SD)
Eficacia de la fillracidn bacteriana (BFE)" (%)
Plo5.2.2 Bacterial Filtration Efficiency (BFE)* (%) 99,820,12
Respirabilidad: Presién diferencial® (Pa/cm’®)
Fio: 523 Breathabifty: Differential pressure” (Palent) AT £2,2
Plo 5.2.4 Presion de resistencia a las salpicaduras® (kPa) | Fallan 0 de 32 a 21,3 kPa
" Splash resistance pressure” (kPa) Fallwre 0 of 32 at 21,3 kPa

Observaciones
Notes
- El resto de ensayos de la norma no indicados en este informe, no han sido evaluados.
- The rest of the standard tests nal indicaled in this report, have not been evaluaied
- DS: Desviacién estandar,
- S0 Standard Daviation,

AT

mascarillasclinic.com
pedidos@mascarillasclinic.com
@. +34 987720570
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2020TM5220 |(©)

RESULTADOS / RESULTS

Observaciones
Noles

" patg proporcionado por &l cliente
™ Data provided from customer

El recuento tolal de microorganismos presentes en la muestra as de S ufc/g
The tolal courtl of microorganisms in the sample is 5 cfwly

Alendiendo a los requisitos de la EN 14683:2019, los resultados obtenidos deben encontrarse en los valores de
la tabla siguiente;
I accordance with the standard EN 14683:2018, the resulls must ba in the values of the folowing fable:

Parametro Unidades | Requisito
Paramealer LUinits Requirament
Limpieza microbiana
el ‘ ufefg =30

L]
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mascarillasclinic.com

2020TM5220

ANEXO INFORMATIVO* /INFORMATIVE ANNEX*

Versidn 4 (2707/2020)

Requisitos sobre los distintos tipos de mascarillas:

1.- Mascarillas Quirdrgicas de un solo uso/ One single use surgical masks:

Productos Sanitarios segun la Directiva 93/42/CEE, norma EN 14683:2019 + AC:2019
requisitos de funcionamiento puntos 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4 y 5.2.5 para los tipos |, Il y [IR.
Medical devices according lo Directive 93/M2/EEC, standard EN 14683: 2013 + AC: 2013 performance
requirements points 5.2.2, 523 5.2.4 and 5.2.5 for types |, Il and IR,

Tipo | Tipo ll Tipo IR
Typa | Type il Type IR
Eficacia de |a filtracion
bacteriana (BFE) (%)
5.22. ] Fltrakic Eed (BFE) 295 =98 =98
i)
Respirabilidad: Presgdn
diferencial {(Pafcm
525 | i PR ) <40 <40 <60
{Palcm®)
Presidn de resisiencia a las Mo HNo
5.24. salpicaduras(kPa) requerido | requerido | 2 16,0
_Splash resistance pressurs (kPa] | Not required | Nol requisd
Limpieza microbiana {UFC/g)
5.25. : i : ok g 530 =30 530

Las empresas que deseen labricar mascarillas quirdrgicas para el sector sanitario necesitan poseer
licencia expresa para la comercializacion otorgada por la Agencia Espafiola del Medicameanto y

Productos Sanitarios (AEMPS):
httpsiitew aemps. gob esfinformalnotasinformativasiproductosSanitanoaf2020/20-04-

OF requisitos empresas fabricantes mascariilas y batas quiturgicas pdffx78735

Companies wishing to manufaciure surgical masks for the heaith sector will need an axprass canse for
the concession granted by the Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS):
hitps:!fwww. aemps. oob esiinformalnotasinfomativasiproductos Sanitarios 202002004

07 reguisilos empresas fabricantes mascanllas v batas guirurgicas pdffx73T35

pedidos@mascarillasclinic.com

©. +34:987720 570




2. LICENCIA SANITARIA C

afgendia espaftola deé
m m medicamanlos y
2 . produclos sanitarios

LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

PS/MS/MAM

Haciendo uso de las atribuciones que me estdn conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios" y se aprueba su estatuto y en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios y condicionada la
autorizacion a los informes favorables del Area de Sanidad de la Delegacién de Gobierno en Castilla y Leén,

Plaza Milenio, s/n, 47014 Valladolid y del Area de Sanidad de la Subdelegacién de Gobierno en Alicante, C/
Campo de Mirra, n° 6, 1* planta, 03005 Alicante,

Emito nueva licencia por: ACTUALIZACION DE DATOS

Fecha de licencia inicial: 22 de diciembre de 2020

DENOMINACION DE LA EMPRESA CIF / NIF NUMERO DE LICENCIA
INYECCION DE MATERIALES TECNICOS, S.L B24471682 8201-PS

DOMICILIO SOCIAL E INSTALACION
POLIG. IND. LOS AVEZALES P10, 24123 OTERO DE LAS DUENAS (LEON)

ACTIVIDADES PROPIAS
FABRICACION

TIPO DE PRODUCTO
FABRICACION:
MASCARILLAS QUIRURGICAS

TECNICO RESPONSABLE ( DNI ) TITULACION
D/D?. JOSE LUIS NUNEZ RECUERO (51382138T) DOCTOR EN FARMACIA

ACTIVIDADES CONCERTADAS
Ver anexo si procede

Agencia Espafola de Medi 1tos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: X6GAWXRA3C
Fecha de la firma: 24/02/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- 28022 MADRID
psinstal@aemps.es

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89

mascarillasclinic.com
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. LICENCIA SANITARIA C

PS/MS/MAM

r..m I .I eSang -] |:E
. produclos sanitarios

Esta licencia queda condicionada al informe favorable de la visita de inspeccién y tendrd validez durante cinco
afios a partir de la fecha 22 de diciembre de 2020. En caso de informe desfavorable se iniciarfan los tramites
oportunos para la revocacion de la misma. Podra ser revalidada a solicitud del interesado, formulada con

anterioridad al dltimo trimestre de su vigencia.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
.' ' ' mods eSpariola de
Ica
productos Contos y

Sanitarjog

Fdo. M* Jesus Lamas Diaz

Agencia Espafola de Medi 1tos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: X6GAWXRA3C

Fecha de la firma: 24/02/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psinstal@aemps.es Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89

mascarillasclinic.com
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mascarillasclinic.com

m agencia esgafola de
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- =1 producios sanitarios
Anexo - Actividades concertadas

AITEX - ASOCIACION DE INVESTIGACION PLAZA EMILIO SALA, 1
DE LA INDUSTRIA TEXTIL 03801 ALCOY, ALICANTE (ESPANA)
PRODUCTOS ACTIVIDADES
- MASCARILLAS QUIRURGICAS CONTROL FISICO-QUIMICO Y
MICROBIOLOGICO
Agencia Espaiiola de Medi y Prod itarios (AEMPS) CSV: Q7Q9ADG483
P e v DAV TR ITAR
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Pagina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- 28022 MADRID
psinstal@aemps.es Tel.: 91822 54 99

Fax: 91 822 52 89

pedidos@mascarillasclinic.com
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s.MARCADO CE

~ MASCARILLASCLINIC C €

DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL MARCADO CE

Don JUSTIND LUENGOS IGLESIAS, con NIF 09.795.222 M, en representacion de la empresa
INYECCION DE MATERIALES TECNICOS S.LU con domicilio social en POLIGONO INDUSTRIAL LOS
AVEZALES Parcela 10, OTERO DE LAS DUEMAS, LEON 24123, ESPANA.

Mimero de Registro de la AEMPS 8201 - PS

DECLARA :

Cue las Mascarillas Quirdrgicas Il R fabricadas en estas instalaciones, con Referencia 8 437021
133516 tienen la finalidad de proteger al usuario de potenciales agentes infecciosos, asi como de la
salpicadura de liquides potencialmente contaminados.

En base a estas propiedades, se puede reducir el riesgo de propagacion de agentes infecciosos,
especialmente durante situaciones epidémicas, asi comeo en situaciones de elevada carga microbiana
amhbiental, tanto en el dmbito de instalacicnes sanitarias { hospitales, dinicas, etc ), evitando
contaminaciones entre profesionales/pacientes, como en ambita civil protegiendo de la potencial
contaminacian entre usuarios infectados y no infectados.

Mombre del producto sanitario :

MASCARILLAS QUIRURGICAS Il R, envase de 30 unidades { pack individual ),
Referencia: 8437021 133516

Clasificacion | Segin reglamenta (UE) 2017 / 745 del parlamento europes y del consejo de 5 de abril de 2017 | ;

Clase |, Regla 1 { productos no invasivas ).

La Empresa INYECCION DE MATERIALES TECNICOS, 5.L.U DECLARA bajo su respansabilidad que
el producta sanitario objeto de esta declaracidn cumple con los reguisitos esenciales fijados en el
Reglamento (UE} 2017 / 745 del Parlaments Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017, segin lo
descrito en su Anexo VI, asi como la Normativa UNE - EN 14683 : 2019 + AC 2019,

A las efectos oportunos firmo esta DECLARACION

Otero de las Duedas a 4 de Enero de 2021

Justino Luengos Iglesias

administrader Unico

INYECCION DE MATERIALES TECNICOS, 5.L.U.

mascarillasclinic.com
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