DOCUMENTACION MASCARILLAS HIGIENICAS UNE 0064

ESPECIFICACION UNE 0064-1:2020

== Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, diseno, confeccién,
marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos

£18 Non-reusable hygienic masks. Materials, design, manufacturing, marking and use
requirements. Part 1: For adult use

) ) B # Masques hygieniques non réutilisables. Exigences de matériaux, conception,
NormalizacionEspanola fabrication, marquage et utilisation. Partie 1: Utilisation pour adultes
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ESPANA CHINA

CIF B21613781 ZIP CODE: 51800

C/Fenicios 18. 21006. Huelva. Room 1D, block 1, st Zhenquijingyuan Zhijao 2
TFNO: +34 609 625 612 Futian district Shenzen City. PR China

EMAIL: direccién@mdsanitary.com TFNO + 8615818795424

WEBSITE: www.mdsanitary.com EMAIL: sales@qgfitech.com

D. MARCO ANTONIO DIAZ CORDERO, con domicilio a efectos de notificaciones en la calle Fenicios, n.°
18, C.P. 21007 de Huelva con NIF n.° 29.794.473-C. actuando en calidad de DIRECTOR TECNICO de la
Enfidad MD SANITARY PROTECTION EQUIPMENT S.L., con NIF/CIF n.° B21613781

CERTIFICA

PRIMERO: Que la empresa MD SANITARY PROTECTION EQUIPMENT S.L importa legalmente desde China,
mascarillas higiénicas de colores fabricadas por Tongcheng BaohongKang Products Co. Lid.

SEGUNDO: Que las referidas mascarillas cumplen con los requisitos de comercializacién en territorio
espanol exigidos por la Orden SND/354/2020 de 19 de abril, por la que se establecen medidas
excepcionales para garantizar el acceso de la poblacion a los productos de uso recomendados, como
medidas higiénicas para la prevencién de contagios por el Covid-19.
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ESPECIFICACIONES MASCARILLAS HIGIENICAS UNE 0064

TERCERO: Que las indicadas mascarillas higiénicas también cumplen con los requisitos minimos regulados
en las Especificaciones UNE 0064-1:2020 en lo referente a:.

a) Caracteristicas de las mascarillas, ya que las mismas:
1. Cubren nariz, boca y barbilla
2. Estdn fabricadas de un material filtfrante adecuado
3. Estdn confeccionadas con material que permita la respiracion

4, Utilizan materiales que en contacto con la piel del usuario no presenten riesgos
conocidos de irritacién o efectos adversos para la salud

5. Garantizan un ajuste adecuado con la cara.

b) Ensayos Las mascarillas cumplen con los métodos de ensayo de la Norma UNE-EN 14483:
2019+AC: 2019 , segun los ensayos realizados en 16 de julio de 2020 por el laboratorio chino de
homologacién Anhui Provincial Supervising & Testing Research Institute of Product Quality

Ensayos Criterio de
aceptacion

Eficacia de filtracién bacteriana (BFE), (%)

(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 295

Respirabilidad (Presidn diferencial), (Pa/cm?2) < 60
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

c) Materiales. Estas mascarillas son de tres capas mezclando no tejidos superbund en la parte
exterior de la mascarilla y la parte interior, junto con no tejido spunlace en la parte media de la
mascarilla que permite las condiciones de respirabilidad y eficacia de filtracion bacteriana
anteriormente comentada.

Los vivos estdn realizados en no tejido spunbond de 40 g/m2; 100% Polipropileno hidréfobo v llevan
como pinza nasal una tira twist. Las mascarillas se sujetan a las orejas con un corddn eldstico de
color blanco

d) Las medidas de la mascarilla son 175 mm x 95 mm

e) El borde superior se ha confeccionado realizando un dobladillo de 1,5 cm infroduciendo en su
interior la fira twist de 15 cmy con un pespunte a 1 cm, dejando 0,5 cm libre

f) El borde inferior tiene un dobladillo a 1 cm del borde inferior y un pespunte a 0,5 cm.
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g) Los laterales se han realizado sujetando los tres pliegues centrales con un pespunte realizado a 2
cm del borde.

h) El arnés de cabeza es vdlido para un | contorno perimetral de cabeza entre 611 mm y el minimo

520 mm

i) Los cordones de sujecién son de material eldstico de 210 mm.

i) El arnés de cabeza estd sujeto a los laterales del cuerpo de la mascarilla. Se han cosido los vivos
de los dos laterales a “bocadillo”, doblando por la mitad y pespunteando, sin redoblary dejando los
bordes sueltos.

k) Etiquetado. En hoja aparte y en castellano se recoge la siguiente informacion:

a)
b)
<)
d)
e)

g)
h)

El nombre de la masacrilla

Los dados del fabricante

Los datos del importador y distribuidor

El periodo recomendado de uso

La siguiente leyenda: "Especificacion UNE 0064-1:2020. Mascarillas higiénicas no
reutilizables. Requisitos de materiales, diseno, confecciéon, marcado y uso. Parte 1: Para
uso en adultos"

La siguiente advertencia: " Este dispositivo no es un producto sanitario en el sentido de
la Directiva 93/42 o del Reglamento UE / 2017/745, ni un equipo de proteccion individual
en el sentido del Reglamento UE / 2016/425"

El pictograma de la colocacion de la mascarilla;
La advertencia de uso personal y no reutilizar.

En Huelva a uno de septiembre de 2020

1. —

M D S A N I T A R Y Fdo. Marco Antonio Diaz Cordero

EQUIPOS DE PROTECCION Director Técnico MD Sanitary Protection Equipment

INDIVIDUAL |

Fecha Inicio Validez: Julio 2.020
Fecha actualizacién Especificaciones UNE 0064 : Septiembre 2.020




MODELOS TIPO DE MASCARILLAS HIGIENICAS

—— 5
RS 1
anroon — A
e e ]
108 013 - |
13 — ‘.
Cm— ' - L
AL T | —— L] TT D el e
Whetes |Spnitene sy s, -~ Mesem e {
e cee - l —_ a S —Nk h
[ W st = - i
IR : —— bt [ f— FURNEINE [ ———— i
AN P = o 0 prew o
o - » — o S e v e e— . -
FATIELITVER - 0 — l g e L1 ML TN Y 0 0 pp— |
- . i
" = ]
e ~ ] =
3 M l = p
v s 'y -
—— Wa % PR 3
- e A —— " ——— T !
- = b =
¥ o
)

o5

Pagina 4 de 4




