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1.INSTALACIONES

INSTALACIONES.

Nuestras instalaciones cumplen con la normativa Municipal
de apertura para la instalacion y fabricacion de mascarillas
Quirurgicas.

MANIPULACION y ESTERILIZACION PREVIA

Instalaciones dotadas de una moderna presala blanca con
desinfeccion UV ultravioleta para desinfectar todas las
materias primas antes de la fabricacion de mascarillas
Quirdrgicas. En la presala se retira el precinto de la materia
prima y se deja un minimo de 24 horas en esterilizacion
dltravioleta antes de su entrada a la sala de la linea de
fabricacion. Quedan registrados la fecha de entrada en la
presala, tiempo de esterilizacion y fecha de entrada en la
sala de la linea de fabricacion.

INstalaciones dotadas de sala blanca o también llamada sala
de ambiente controlado.



1.INSTALACIONES

/

PROCESOS EN LA FABRICACION
1T -Manipulacion de materiales La materia prima destinada a
la fabricacion de las mascarillas, almacenada de forma
segura, Ccon su precinto original del proveedor, protegida y
accesible, se envia y se coloca manualmente en la sala de
esterilizacion previa antes de su entrada a la sala de la linea
de produccion.

2 — Esterilizacion previa La materia prima permanece un
minimo de 24 horas, sin presencia humana, en la presala
recibiendo un primer tratamiento de esterilizacion
dltravioleta antes de su entrada en la linea de produccion.
La seguridad en el proceso estd garantizada al disponerse
de puertas de cierre automatico en la presala, limpieza
programada diaria de nivel de sala blanca, y sensores que
desconectan la luz ultravioleta en caso de detectar
presencia humana.



1.INSTALACIONES

3 - Linea de produccion tras la esterilizacion previa, la
materia prima se introduce manualmente en la sala de la
inea de produccion, conectada directamente con la presala
mediante puerta automatica. La sala es del tipo sala blanca
de ambiente controlado, con presion diferencial positiva, vy
Sse encuentra monitorizada permanentemente  con
ventilacion y condiciones higiénicas especiales para
mantener la esterilizacion previa. Etapas de la linea de
produccion, el cual ya es un proceso completamente
automatizado:

3.1-Fabricacion de la mascarilla: la materia prima (capas
textiles, filtro y accesorios de ajuste facial) se coloca en la
maguina que combina todos los materiales para
confeccionar la mascarilla.

3.2-Tunel de esterilizacion: tras la confeccion, las
mascarillas  reciben individualmente el principal
tratamiento de esterilizacion ultravioleta antes de su
envasado.




1.INSTALACIONES

Cuando diversas bacterias y virus presentes pasan por la zona
de irradiacion ultravioleta, las ondas de |uz ultravioleta penetran
en la membrana celular y el nucleo de los microorganismaos,
destruyendo los enlaces moleculares de los acidos nucleicos
(ADN o ARN), lo que hace que pierdan su capacidad o actividad
de replicacion y mueran.

El uso de ondas de luz de alta frecuencia puede matar el virus
de la gripe, el virus de la hepatitis B, los bacilos del antrax, los
nongos fecales, la salmonela, la E. coli, Staphylococcus aureus,
Bacillus subtilis negro, las variantes de esporas y varios
micoplasmas, alérgenos, proporcionan un entorno seguro.

3.3-Envasado: las mascarillas pasan a una maquina tipo
flow-pack, donde son envueltas en bolsas individuales
transparentes, en las cuales se identifica claramente |os
correspondientes datos de fabricacion (tipo de producto,
fecha, lote, caducidad, marcado CE, normativa). El disefio de
a imprimacion de las bolsas es configurable mediante
programa informatico.

3.4-Empaquetado en caja: segun la cantidad a suministrar,
as mascarillas se empaquetan en el correspondiente
formato de caja destinado al efecto. Las cajas estan
oreparadas de antemano con la informacion pertinente en
el exterior (tipo de producto, disefio corporativo, fabricante,
iINstrucciones de Uso, eto).




2.FICHA TECNICA

PRODUCTO SANITARIO CLASE |
MASCARILLA QUIRURGICA TIPO IIR

MASCARILLA FICHA TECNICA

DESER|FE|E]H MASCARILLA QUIRURGICA IIR

MATERIALES PRINCIPALES CAPA EXTERNA: SPUNBOND (POLIPROPILENO)
FILTRO MEDIO: MELTELOWMN (POLIPROPILENQ)
CAPA INTERNA: SPUNBOND (POLIPROPILENO)
GOMAS: ELASTICO TUBULAR LIBRE DE LATEX
ADAPTADOR NARIZ: POLIOLEFINAS Y ALAMBRE

CANTIDAD POR CAJA 20 UNIDADES POR CAJA

DATOS TECNICOS PROPIEDADES FiSICAS REQUERIMIENTOS | RESULTADOS
EN 14683

EFICACIA DE FILTRACION >98 99
BACTERIANA 3 MICRAS
PRESION DIFERENCIAL <60 56
(PA/CM2)
LIMPIEZA MICROBIANA <30 CONFORME
(CFU/G)
RESISTENCA >16 CONFORME

SALPICADURAS (kPa)

TAMARNO 17,5CM X 9,5 CM

NEWmask
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4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

L | 3
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tendile research instiute Los ensayos marcados con * no estan
amparados por la acreditacion de EMAC

Tesis marked with * are not included within the

scope of the ENAC accredifation

INFORME DE ENSAYQ / TEST REPORT 2021TM0032
FECHA DE RECEPCIOM | DATE OF RECEPTION SOLICITANTE / APPLICANT
11/01/2021
MEW MASK NMOMNWOVENS, S.L.L.
FELHA DE ENSAYOS | DATE TESTS CiPoeta Miguel Hemandez, 27
Inicio [ Sfarfing: 13/01/2021 ES-30139 Raal El
Finalizacion ! Ending: 19/01/2021 Murcia '

Att. Antonio Campillo

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

REFERENCIAS /| REFERENCES
MASCARILLA REF. 2012128 LOTE 201228

ENSAYOS REALIZADOS |/ TESTS CARRIED OUT

- DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE LA FILTRACION BACTERIANA (BFE) { IN VITRO DETERMINATION
OF BACTERIAL FILTRATION EFFIGIENCY (BFE). .

- DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION DIFERENCIAL) / DETERMINATION OF BREATHABILITY
[NFFERENTIAL FRESSURE). .

- DETERMINACION DE LA PRESION DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS /| DETERMINATION OF PRESSURE OF
SPLASH RESISTANCE.

- DETERMINACION DE LA POBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS / DETERMINATION OF A
FOPULATION OF MICROORGANISMS ON PRODUCTS.

Asociacon de Investigacion de la Industria Textil - C.I.F.. GO3182870



4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TMO0032

RESUMEN / SUMMARY

De los resultados realizados sobre la siguiente referencia:
Oif the fests camed owt an the following reference:

MASCARILLA REF. 2012128 LOTE 201228

ORIGIMNAL. No se ha realizado ningun pretratamiento,
ORIGINAL. No premeatment has been performed.

Ensayos segun la norma EN 14683:2019+AC: 2019.
Tests acconding fo the sfamdard EN 14683 2013+AC: 2015.

Habieéndose obtenido los siguientes resultados:
Having obfained the following resuls:

ENSAYOS RESULTADOS
TESTS RESULTS
Eficacia de la filtracion bacteriana (BFE) (%)
Flo 5.2.2 Bacteral Fitration Efficiency (BFE) (%) 99,65
i - i i . ; p.
Pto 5.2 3 Respirabilidad: Presion diferencial (Pafcm™) 34 4

Breathability: Differential pressure (Pa/cm’)
Presion de resistencia a las salpicaduras (kPa) | Fallan 0 de 32 a 21,3 kPa

Pto 5.2.4
Splash resisfance pressure (kPa) Failure 0 of 32 ar 21,3 kPa

Observaciones
Nores

- El resto de ensayos de [a norma no indicados en este informe, no han sido evaluados.
- The rest of the standard fests nol indicated in this report, have not been evalustied.




4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TMO0032

O

RESULTADOS /| RESULTS

Valores de la muestra de ensayo
Tesr sample values
Hivell Mivel2 Mivel3 Hiveld Mivels Hivelt
Levell Lewel2 Leveld Leveld Levels Levelb IE:::J;EE? total
(ufc/placa) | (ufci/placa) | (ufc/placa) | (ufci/placa) | (ufciplaca) | (ufc/placa) (ufc)
(cfu/plate) {cfuiplare) (cfuiplare) (cfuiplate) (cfuijplare) (cfu/plate)
1 D 0 D 2 2 D 4
2 0 0 1 2 2 9
3 0 0 1 0 B D 7
4 D 0 1 2 4 D 7
= 0 0 3 1 10 0 14

Significado de las siglas: ufc: unidades formadoras de colonias

Legend meaning: cfr  colony forming wnits
Pretratamiento Crriginal. Mo se ha realizado ningun pretratamiento.
Pre-treatment Orginal. No prefreatment has been performed.

Calculo de la eficacia de la filtracion bacteriana:
Calculanion of bacterial Rirration efficiency:

Ensayo | Eficacia de filtracion (%)
Tesrt Filtrration efficiency (%)

1 993 83

2 03 62

3 93 71

4 99 71

2 99 41
ﬁfﬁ:'“ 99,65

Observaciones
Nores

- Se ha aplicado el factor de conversion de “orificios positivos™ descrito por A. Andersen al numero de unidades
formadoras de colonias UFC recogidas por el impactador de cascada para la muestra y el control positivo.

- The ‘positive hole” comversion factor described by A. Andersen has been applied to the number of CFU colony forming units coflected by
the cascade mpacior for the sample and posiive control.

- Las muestras analizadas han sido suministradas por el cliente.

- Tested sampies were suppbed by the cusiomer.

- Media del recuento de placas de los confroles negativos: 0 ufc.

- Mean of the plate counds of the negafive condrals: 0 wfc.

- Media de los recuentos de las placas totales de los dos controles positivos: 2376 ufc.
- Mean of the tofal piate counts of the two positive condrols: 2376 ofu.

- "' Dato suministrade por el cliente.
- "' Dafs provided by the customer.




4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TM0032 @

Rezsultados
Resuits

RESULTADOS / RESULTS

Muestra de ensayo | Posi
Test specimen Pa

Pos2
Pa

Pos3
Fa

Pos4
Pa

Posk rE“i“ AP
Pa Fﬂg (Paicm’®)

Observaciones
Notes

- Tested samples were supphed by the cusiomer,

- ""Dato suministrado por &l cliente.
- "'Dafs provided by the cusfomer.

- Las muestras analizadas han sido suministradas por el cliente.

- Las probetas de cada mascarilla se toman de las posiciones segun la imagen:
- The specimens of each mask have been iaken from the positions according o the image:

NEWmask



4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TM0032

RESULTADOS /| RESULTS

DETERMINACION DE LA FOBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS
DETERMINATION OF A POPULATION OF MICROORGANISMS ON PRODUCTS

Morma
Sandard

EMN 14683:2019+AC:2019; EN I50 11737-1:2018

Referencia
Reference

MASCARILLA REF. 2012128

Hamero de lote de fabricacion
Bartch number

201228

Tamano de muestra (SIP)
Sample size

2093 g

Miumero de réplicas
Replica number

=

Fecha ensayo
Tesr dare
14/01/2021 — 1970172021

L

Equipos de ensayo
Test equipments

Incubadora (03068E05) e Incubadora (03202ED5)
Incubaior (03068E03) and Incubabor (03202E035)

Rezultados
Resuls
Reéplica Replica Replica Replica Reéplica _
Parametro 1 2 3 4 5 F:Jrnedm
Parameter Replicad FReplica? Replica3 Replicad Replica 5 {:‘:"m,_";’]'f
(ufcig) {ufcig) (ufcig) (ufcig) (ufcig)
Bactenas aerobias a 33 2 °C
Asrobic bactena to 33 + 29C 2 2 z - e e
Mohos y levaduras a 22 = 2 *(C o - o o o -

Mowlds and yeasis fo 22 + 29C




4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TM0032

RESULTADOS / RESULTS

Observaciones
Notes

""" Dato proporcionado por el cliente
' Dafs provided from cusfomer

El recuento total de microorganismos presentes en la muestra es de 3 ufcig
The fotal countd of microonganisms in the sample is 3 cfu'y

Atendiendo a los requisitos de la EN 14683:2019, los resultados obtenidos deben encontrarse en los valores de

la tabla siguiente:
In accordance with the standard EN 14683:2013 the resulfs must be in the vaiues of the following (able:

Parametro Unidades | Requisito
Farameter Linits Requirement
Limpieza microbiana :
ufc/ = 30
Cleaniiness microbial d




4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX

2021TM0032

O

ANEXO INFORMATIVO™ / INFORMATIVE ANNEX*

Requisitos sobre |os distintos tipos de mascarillas /

Regquirements on the different fypes of mashks

1.- Mascarillas Euirilrgi-::aa de un solo Uso/ one single use surgical masks:

Productos Sanitarios segun la Directiva 93/42/CEE, norma EN 14683:2019 + AC:2019

requisiios de funcionamiento puntos 5.2.2, 523,524y o2 0 para los tipos |1, ll y lIR.
Madical dewvices according fo Durechve S3342EEC, standard EN 14683: 2019 + AC: 2019 performance
requirements poinfs 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4 and 5.2.5 for iypes |, Il and lIR.

Judit Sisternes
Responsable Unidad de Gestion Productos para la Salud e Higiene

Head of Health & Hygiene Products Division

Tipo | Tipo Il Tipo IR
Type |l Type ll Type R
Eficacia de la filtracion
. bacteriana (BFE) (%) > - -
222 Bacterial Fitration Efficiency (BFE) ¥ 98 93
(%a)
Respirabilidad: Presion
diferencial (Pafcm®) _
3.2.3. Breathabiily: Differential pressure =4l =4l = &0
(Palcm”)
Presion de resistencia a las Mo Mo
224 salpicaduras{kPa) requerido | reguerido = 16,0
splash resisfance pressure [kFa) MNof reguired | Not required
Limpieza microbiana (UFC/q) -
2.2.9. Cleaniiness microbial {CFUVg) = 30 = 30 = 30

g Ea by sbgned by JUEET SHETERMES
AR - T 1RO,
Dt D0 0E 30 13S0l i a0
Eaanon | dgglati s

Lt Aoy



5. NORMATIVA

*Reglamento (UE) 2017/754.

Relativo a Productos sanitarios (MDR). Producto Sanitario

Clase |

*Normativa UNE-EN 14683:2019+AC:20109.

*Directiva 93/42/CE. Marcado CE para productos Sanitarios

*Licencia Sanitaria otorgada por la Agencia Espanola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de acuerdo
al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.



5. DECLARACION DE CONFORMIDAD CE
NEWmask C €

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

Nombre y direccion del Fabricante:
NEWMASK NONWOWENS, S5.L.L.
C/Comunidad Castillas la Mancha, nave A-4.
Paligono Industrial el Mojon.

10130 Beniel = Murcia

Nombre del Producto Sanitario:
Mascarillas Quirargicas Tipo lIR
Modelo:

Cajas de 50 unidades

Uso previsto:

El uso principal previsto de las mascarillas Quirurgicas es proteger al paciente de los agentes
infecciosos y proteger a quien lleve puesta la mascarilla contra las salpicaduras de liquidos
potencialmente contaminados. Ademas, reducir el riesgo de propagacion de agentes infecciosos
particularmente en situaciones epidémicas o pandémicas entre pacientes y otras personas o en
instalaciones de ambito sanitario.

Clasificacion:

Clase: Clase | Regla: Regla 1

La empresa NEWMASK NONWOVENS, 5.L.L. declara bajo su responsabilidad que el producto
canitaric anteriormente descrite cumple con los requisitos esenciales del Reglamento
(UE)2017/754 de acuerdo con lo descrito en el Anexo Vil y con la normativa UME-EN
14683:2019+AC.

&

Fecha de emisign: 20 de enerc de 2021.

Firma:

Nombre y cargo del firmante:

D. Antonio Campillo Serna, en calidad de Administrador Gnico de Newmask Nonwovens, S.L.L.

NEWmask



6. LICENCIA SANITARIA

agencia espafiola de
il [ medicamentos y
'. productos sanitarios

ACUSE DE REECIBO DE SOLICTTUD DE LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

(Articulo 21.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrative Comun de las Administraciones Publicas)

El Departamento de Productos Sanitarios, en relacion con su solicitud, le comunica que con fecha
18/11/2020 ha temido entrada en el registro informatico de la Agencia Espafiola de Medicamentos v
Productos Sanitarios, 1a solicitud de:

Tipo de solicitud: Autonizacion de licencia previa de funcionamiento para las
actividades de fabricacion de productos samtarios.

N® de licencia: 8242-PS
N® de Solicitud: 20-1472

Empresa: NEWMASK NONWOVENS 5L.L.

COMUNIDAD CASTILLA LA MANCHA NAVE A-
4

30130 - BENIEL
MURCIA
ESPANA



FABRICADO EN ESPANA
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