\QAE’.H | Hubei Yazhi Hygiene Products Co., Ltd

=L=GCANT CERTIFICADO DE ANALISIS
Fecha de fabricacion: 09-05-2025
Producto: Mascarilla Quirtrgica descartable Fecha de Vencimiento: 09-05-2030
Fecha de Analisis: 09-05-2025 — 19-05-2025
Fabricado por: Hubei Yazhi Hygiene Products Co., Ltd Cantidad: 3420000 unds
Caja de cartulina duplex conteniendo una bolsa de
Presentacion: polipropileno x 50 unidades, de facil apertura. Lote: 20250509
ESPECIFICACIONES ' REQUISITOS RESULTADOS
Mascarilla facial descartable plana de tela no tejida,
cubre la nariz y la boca del usuario y provee una barrera
para fluidos y materiales particulados. Este producto es
Disefio o aspecto hidréfobo, suave al contacto con la piel, alta
(ASTM F2100, EN 14683) respirabilidad y libre de aristas y rebabas. Mascarilla Conforme
inodora plana con 2 ligas. No presenta ni desprende
particulas, pelusas o piezas mal selladas y es resistente a
la humedad del flujo de aire. Color celeste.
Clasificacion: IIR
La mascarilla esta conformada con 3 capas de tejido, una
(ASTM F2100, EN 14683) fiItraIci(')n bacteriana.
Fibra de identificacidn Capas externas: Polipropileno, Capa intermedia: Tela no
Conforme

(ASTM F2100, EN 14683)

tejida. No contiene Latex.

Puente Nasal
(ASTM F2100, EN 14683)

Banda metdlica recubierto con polimero, moldeable de
adaptacion anatdmica a la nariz, en el borde superior de
La mascarilla y protegida para no lesionar la piel ni producir
incomodidad al usuario. Longitud de 105 mm * 5 mm.

Banda metdlica recubierta
de polimero 103
mm long.

Sujetadores (ASTM F2100, EN 14683)

2 ligas orejeras elastomérica, libre de latex.

2 ligas orejeras

Tamafio de la mascara 17.5x9.5cm

(ASTM F2100, EN 14683) Tolerancia: (+ 0.5 cm) 17.3x9.6 cm

Pliegues (ASTM F2100, EN 14683) 3 pliegues 3 pliegues

Eficiencia de filtracion bacteriana
(ASTM F2100, EN 14683) 2 98% 98.3%

Presion diferencial (Respirabilidad)

(ASTM F2100, EN 14683) <40pa/cm? 10pa/cm’
Resistencia a los fluidos, penetracién >120 mmHg

de sangre sintética (ASTM F2100) 128 mmHg
Condicién bioldgica USP-NF2025 Aséptico Aséptico

Recuento total de microorganismos aerobios: <10°ufc/g <10 ufc/g

Recuento microbiano USP-NF2025 Recuento total combinado hongos y levaduras: <10:ufc/g <10 ufc/g

Seguridad biolégica(biocompatibilidad)

Prueba de sensibilidad
ISO 10993- 10:2021

No debe presentar sensibilidad

No Sensibilizante

Prueba de irritacion 1ISO 10993-23:2021

No debe presentar irritacion cutdnea

No irritante

Prueba deCitotoxicidad 1ISO 10993-
5:2009

No debe presentar citotoxidad

No citotoxico

Envase/Embalaje

Garantiza la integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y

almacenamiento del dispositivo.
Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

CONCLUSION: cumple con los requisitos de las normas estandares
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