
PRODUCTO SANITARIO CLASE I (NO ESTÉRIL) AUTORIZACIÓN AEMPS 8201-PS
Ensayos realizados y aprobados conforme Normativa UNE-EN 14683:2019+AC:2019

Fabricadas en sala límpia con clasificación ISO 8

MASCARILLAS QUIRÚRGICAS TIPO IIR - USO MÉDICO

FABRICADAS EN ESPAÑA

CERTIFICADO  POR

UNIDADES
40

8 PACK DE 5 UNIDADES

EFICACIA DE FILTRACIÓN
BACTERIANA (BFE)

>99%  

Mascarilla rectangular con pliegues de tres capas de tejido no tejido resistente a fluidos.
Ajuste anatómico a distintos tamaños y características faciales, con adaptador nasal moldeable en el borde superior.
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03 _ PRESENTACIÓN

MASCARILLAS CLINIC, nace en la situación actual de crisis sanitaria ocasionada por la Covid-19
con el propósito 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. Fabricación nacional.
 2. Materias primas nacionales y europeas.
 3. Entorno ideal de fabricación al realizarse en una Sala Limpia Tipo ISO 8.
 4. Suministro en envase biodegradable para evitar cualquier tipo de contaminación.
 5. Todos los procesos se realizan bajo la supervisión de personal altamente cualificado
  y con la titulación sanitaria requerida.



MATERIALES & ESPECIFICACIONES

Material Especificaciones/Material Nombre Técnico Tamaño

Mascarilla quirúrgica IIR Mascarilla plana desechable Mascarilla Clinic 175 mm ancho x 95 mm alto
Capa exterior de tejido no tejido Polipropileno blanco 35 gr./m2 Spunbond 175 mm de ancho
Filtro intermedio de tejido no tejido Polipropileno blanco 25 gr./m2 Meltblown 175 mm de ancho
Capa interior de tejido no tejido Polipropileno blanco 35 gr./m2 Spunbond 195 mm de ancho
Adaptador nasal de acero inoxidable Recubierto de polipropileno Adaptador nasal 0,58mm ø
Goma elástica lateral Poliamida Goma quirúrgica ≥ 2mm ø

Eficacia de filtración bacteriana (BFE %): 99,82 ± 0,12% (>98%) Respirabilidad (Presión diferencial) (Pa/cm2): 52,70 ± 2,2 Pa/cm2 (<60,0 Pa/cm2)
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 látex ni sustancias tóxicas o irritantes).
Resistentes a la humedad provocada por la respiración y a las salpicaduras externas.

Presentación (estuche de 19,5cm largo x 10cm ancho x 9,5cm alto)     
Caja de 40 unidades ( 8 pack en envase transparente biodegradable de 5 unidades) con dispensador en la tapa superior.

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

CLASIFICACIÓN Y ENSAYOS

Las mascarillas quirúrgicas tipo IIR están incluidas en la categoría de clase I, según 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 - 5.2.4 - 5.2.5 - TIPO IIR

FABRICANTE

IMATEC (Inyección de Materiales Técnicos, S.L).  Polig. Ind. Los Avezales P10. 24123 Otero de las Dueñas. León (España).
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1. Capa Exterior SPUNBOND

2. Adaptador nasal

3. Filtro principal MELTBLOWN

4. Capa Interior SPUNBOND

5. Tira de goma elástica de alta resistencia sin rozaduras

pedidos@mascarillasclinic.com
mascarillasclinic.com



Envase transparente biodegradable individual

ADVERTENCIAS

Como con cualquier otro equipo de protección respiratoria, el usuario debe ser formado en el uso correcto del equipo.
Estas mascarillas tienen una protección de filtración bacteriana superiores al 99%
Utilizar únicamente en áreas adecuadamente ventiladas que contengan el suficiente oxígeno 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 respiración se hace difícil o se sienten mareos u otro malestar.
Deseche y reemplace la mascarilla si ésta ha sufrido algún daño, si la resistencia a la respiración 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 plástico. 
Manténgase en lugar seco.    
Manténgase protegido de la luz solar.    
    
No utilizar si el envase ha resultado dañado o se ha abierto el precinto.  
    

USO DE LA MASCARILLA

Acerque la mascarilla a la cara y coloque las gomas elásticas por detrás de las orejas.
Tire hacia abajo de la mascarilla hasta cubrir la barbilla.
Ajuste el adaptador nasal con los dedos.
Asegúrese de cubrir nariz, boca y barbilla

SIMBOLOGÍA

05 _ FICHA TÉCNICA

pedidos@mascarillasclinic.com
mascarillasclinic.com

SPAIN



06 _ SALA LIMPIA
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Nuestra sala limpia cuenta con tres zonas diferenciadas y separadas:

 1. acceso y vestuario de personal.
 2. esclusa para recepción de materias primas y entrega de producto terminado.
 3. zona de fabricación.

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. pag 7) .

Se ha construido para garantizar a los consumidores que nuestras mascarillas se fabrican en un entorno controlado de concentración de 
partículas contenidas en el aire. También se controlan: temperatura, humedad, presión diferencial entre estancias y renovación 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 contaminación cruzada entre 
productos como la contaminación de estos por partículas microscópicas suspendidas en el aire provenientes del exterior que pueden 
transportar microorganismos en su superficie.

De igual modo estas partículas pueden ser transportadas por el propio usuario de la sala, por lo que el uso de ropa específica 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 presentación del producto terminado se realiza en envase transparente biodegradable garantizando así que durante el proceso de 
fabricación no se produce contaminación por manipulación de nuestras mascarillas.
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