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Este documento no da fe más que de los resultados obtenidos de la/s muestra/s presentada/s por el solicitante para su ensayo o análisis en este Laboratorio, siguiendo los métodos y condiciones expresados en el propio informe, y 
limitando a estos hechos la responsabilidad profesional y jurídica del Laboratorio. Salvo indicación expresa, la/s muestra/s recibida/s ha/n sido elegida/s por el solicitante. La/s muestra/s de ensayo se almacenará/n en LEITAT 
durante un mes, contabilizado a partir de la fecha de emisión del informe, salvo que especificaciones legales y/o normativas indiquen un período diferente, o que se reciban instrucciones expresas del solicitante indicando otra 
manera de actuar. Toda reclamación sobre la/s muestra/s ensayada/s debe realizarse en el plazo de almacenamiento de la/s misma/s, eximiendo al Laboratorio de toda responsabilidad en caso de no proceder de este modo el 
solicitante. Este informe de ensayo no puede ser reproducido ni total ni parcialmente, ni utilizado para fines publicitarios, sin la aprobación por escrito de LEITAT. Este Laboratorio no se hace responsable, en ningún caso, de la 
interpretación y/o uso indebido que pueda hacerse de este documento. Las incertidumbres asociadas a los resultados de los ensayos están a disposición del cliente en caso de ser requeridas. Este Laboratorio no se hace 
responsable, en ningún caso, de la información incluida en el informe que haya sido facilitada por el solicitante. 

INFORME TÉCNICO 

Informe Nº: IN-00820/2020-1 
Total páginas: 15 

 
MUESTRA PRESENTADA 
 
Descripción muestra: 

De acuerdo a la información facilitada por el solicitante: 
 

Descripción del producto: Mascarilla quirúrgica 3 capas 
Referencia: MASCARILLA QUIRÚRGICA 3 CAPAS 

Número de lote: sin referencia 
 
*COMPOSICIÓN: Spandbond polipropileno no tejido 
*GRAMAJE: 45g (1ª capa) – 25g (2ª capa) – 25 g (3ª capa) 
*COLOR: Blanco – Azul 

Cara exterior 
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DETERMINACIONES SOLICITADAS 

Ensayo(s) según EN 14683:2019+AC:2019. Mascarillas quirúrgicas. Requisitos y métodos 
de ensayo. 

5.2.2 MÉTODO  PARA  LA  DETERMINACIÓN  IN  VITRO  DE  LA  EFICACIA  DE 
FILTRACIÓN BACTERIANA (BFE). 
Norma EN 14683:2019+AC:2019. Anexo B. 

5.2.3 MASCARILLAS QUIRÚRGICAS. DETERMINACIÓN DE LA RESPIRABILIDAD 
(PRESIÓN DIFERENCIAL) 
Norma EN 14683:2019+AC:2019. Anexo C. 

5.2.5 MASCARILLAS QUIRÚRGICAS. ESTERILIZACIÓN DE PRODUCTOS PARA LA 
SALUD. MÉTODOS MICROBIOLÓGICOS. PARTE 1: DETERMINACIÓN DE LA 
POBLACIÓN DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS. 
Norma ISO 11737-1:2018 

Firmado digitalmente por Miguel Morera Escudé 
Nombre de reconocimiento (DN): c=ES, cn=Miguel 
Morera Escudé, email=legal@leitat.org, 
serialNumber=39179291X, sn=Morera Escudé, 
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o=ACONDICIONAMIENTO TARRASENSE, ou=STA, 
title=RESPONSABLE TÉCNICO TEXTIL, 2.5.4.13=Qualified 
Certificate: CAM-PF-SW-KPSC 
Fecha: 2020.06.22 17:02:04 +02'00' 
Versión de Adobe Acrobat Reader: 2020.009.20067 

Firmado digitalmente por 52397104E 
JORGE JAMILENA (C:G08360232) 
Nombre de reconocimiento (DN): 
cn=52397104E JORGE JAMILENA 
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2.5.4.97=VATES-G08360232,  ou=STA, 
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Norma: EN 14683:2019+AC:2019. Apartado 5.2.2 y anexo B. 

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la comprobación de la eficacia de filtración bacteriana 
(BFE) de las mascarillas, mediante la determinación del número de unidades formadoras de 
colonias que pasan a través del material, expresado como un porcentaje del número de 
unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculación. 

Equipos de ensayo: Equipo de eficacia de filtración bacteriana (impactador en cascada de seis 
etapas + nebulizador + cámara de aerosol), nº EQ2568 
Caudalímetros; Manómetro; Bomba peristáltica; Bomba de vacío 
Matraces Erlenmeyer (250 ml, 500 ml) 
Cámara climática, CTS C+10/350, nº EQ209 
Cronómetro, CASIO HS-3, nº EQ134 
Cabina de bioseguridad II, TELSTAR BIO II ADVANCED PLUS 4, nº EQ2506 

Acondicionamiento de las muestras: >4 horas a (21±5) ºC y (85±5) % h.r. 
(EN 14683:2019+AC:2019. Anexo B.5) 

Condiciones de ensayo: 

Identificación de la muestra de ensayo: De acuerdo a la información suministrada por el solicitante 
• Descripción del product: Mascarilla quirúrgica 3 capas

Referencia: MASCARILLA QUIRÚRGICA 3 CAPAS
Número de lote: sin referencia

Tratamiento previo de la muestra de ensayo: Según requerimientos del solicitante 
• ORIGINAL: Nulo

Número de muestras de ensayo: 5 
Número de capas: 3 
Dimensiones de las muestras de ensayo: 100 cm2 (10 cm x 10 cm) 
Área de ensayo: 50 cm2 

Cara en contacto directo con el aerosol inoculante: Cara interna 
Caudal durante el ensayo: 28,3 ml/min. 
Microorganismo de ensayo: Staphylococcus aureus ATCC 6538 
Condiciones de incubación: 24 horas ± 2 horas a 37ºC ± 2ºC 
Fecha de realización: del 8 al 9 de junio de 2020. 

MÉTODO PARA LA DETERMINACIÓN IN VITRO DE LA EFICACIA DE FILTRACIÓN 
BACTERIANA (BFE). 
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Nota: Se ha aplicado el factor de conversión de “orificios positivos” descrito por el fabricante del 
impactador de 6 etapas al número de unidades formadoras de colonias (ufc’s) recogidas por el 
impactador de cascada para la muestra y el control positivo. 

Resultados: 

VALORES DE CONTROL 

Control Nivel 1 
(ufc/placa) 

Nivel 2 
(ufc/placa) 

Nivel 3 
(ufc/placa) 

Nivel 4 
(ufc/placa) 

Nivel 5 
(ufc/placa) 

Nivel 6 
(ufc/placa) 

Recuento 
total (ufc) 

Positivo 1 139 168 585 732 318 48 1990 

Positivo 2 160 142 531 848 367 20 2068 

Valor medio 
Positivo 2029 

Negativo 0 0 0 0 0 0 0 

VALORES DE LA MUESTRA DE ENSAYO - ORIGINAL 

Muestra Nivel 1 
(ufc/placa) 

Nivel 2 
(ufc/placa) 

Nivel 3 
(ufc/placa) 

Nivel 4 
(ufc/placa) 

Nivel 5 
(ufc/placa) 

Nivel 6 
(ufc/placa) 

Recuento 
total (ufc) 

#1 2 11 18 25 20 12 88 

#2 0 5 16 31 22 13 87 

#3 3 7 34 28 17 9 98 

#4 1 5 23 45 19 8 101 

#5 0 4 19 41 18 10 92 

ORIGINAL 
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CÁLCULO DE LA EFICACIA DE FILTRACIÓN BACTERIANA (B), BFE 

Según la fórmula: B = (C – T) / C x 100 

Dónde, 

C: Media del recuento total de las placas para los dos controles positivos 
T: Recuento total para la muestra ensayada 

Ensayo #1 95,7 

Ensayo #2 95,7 

Ensayo #3 95,2 

Ensayo #4 95,0 

Ensayo #5 95,5 

Valor medio BFE (B), (%) 95,4 

Eficacia filtración bacteriana (BFE) según EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tabla nº 1 

Requerimiento: 

CUMPLE TIPO I 

Ensayo Tipo I Tipo II Tipo IIR 
Eficacia filtración bacteriana (BFE), (%) ≥ 95 ≥ 98 ≥ 98 
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Condiciones de ensayo: 

Atmósfera de ensayo: 20ºC ± 2ºC y 65% ± 4% h.r. 
Identificación de la muestra de ensayo: De acuerdo a la información suministrada por el solicitante 

• Descripción del product: Mascarilla quirúrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRÚRGICA 3 CAPAS 
Número de lote: sin referencia 

Tratamiento previo de la muestra de ensayo: Según requerimientos del solicitante 
• ORIGINAL: Nulo

Número de mascarillas ensayadas: 5 
Número de capas: 3 
Número de mediciones realizadas sobre cada mascarilla: 5 
Superficie de ensayo: 4,9 cm2

Flujo de aire: 8 l/min 
Cara ensayada en contacto con el cabezal de medición: Cara exterior 
Fecha de realización: 1 de junio de 2020. 

Resultados: 

Norma: EN 14683:2019+AC:2019. Apartado 5.2.3 y anexo C. 

Alcance: Esta norma tiene por objeto la determinación de la presión diferencial  de una 
mascarilla o de un material destinado a mascarilla, entendiendo como tal la permeabilidad al 
aire, medida por determinación de la diferencia de presión a través del material en condiciones 
especificadas del flujo, temperatura y humedad del aire. La presión diferencial es un indicador 
de la “respirabilidad” de la mascarilla. 

Equipos de ensayo: Permeámetro FX 3300-III 

Acondicionamiento de las muestras: >4 horas a (21±5) ºC y (85±5) % h.r. 
(EN 14683:2019+AC:2019. Anexo C.3) 

Mediciones 

#1 #2 #3 #4 #5 

M#1 30 28 27 28 29 

M#2 25 29 28 26 28 

M#3 26 28 27 26 29 

M#4 27 26 26 27 27 

M#5 26 28 28 28 28 

MASCARILLAS QUIRÚRGICAS. DETERMINACIÓN DE LA RESPIRABILIDAD 
(PRESIÓN DIFERENCIAL) 
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Valor medio 

Presión diferencial (Pa) 27,4 

Presión diferencial (Pa/cm2) 5,6 

Incertidumbre (k=2) (2) ± 3% 

(2) Este valor se corresponde con la incertidumbre expandida o relativa (%) de método obtenida 
multiplicando la incertidumbre típica de método por el factor de cobertura k = 2 que, para una 
distribución normal, corresponde a una probabilidad de cobertura de aproximadamente el 95%. 

Presión diferencial según EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tabla nº 1 

Requerimientos: 

CUMPLE TIPO I 
CUMPLE TIPO II 
CUMPLE TIPO IIR 

Ensayo Tipo I Tipo II Tipo IIR 
Presión diferencia (Pa/cm2) < 40 < 40 < 60 
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Acondicionamiento de las muestras: ≥ 4 horas a (21 ± 5) ºC y (85 ± 10) % h.r. 

Condiciones de ensayo: 

Identificación de la muestra de ensayo: De acuerdo a la información suministrada por el solicitante 
• Descripción del product: Mascarilla quirúrgica 3 capas

Referencia: MASCARILLA QUIRÚRGICA 3 CAPAS 
Número de lote: sin referencia 

Atmósfera de ensayo: 20ºC ± 2ºC y 65% h.r. ± 4% h.r. 
Número de mascarillas ensayadas: 32 
Tensión superficial de la sangre sintética: 42,75 mN/m 
Presión de ensayo: 16 kPa (120mm de Hg) 
Velocidad salpicadura: 550 cm/s 
Volumen de sangre sintética recogido: 2 ml 

Norma: ISO 22609:2004-12 
Según: EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.4 (“Resistencia a las salpicaduras”) 

Alcance: Esta Norma describe un método de ensayo para medir la resistencia de las máscaras 
faciales médicas a la penetración de una salpicadura de sangre sintética a una velocidad y a un 
volumen correspondientes a una cierta presión arterial. Se evalúa la parte de atrás de la 
máscara por medio de inspección visual y valorando si ha habido penetración de líquidos en la 
misma. 

Equipos de ensayo: 

Equipo de salpicaduras de sangre sintética 
NORDSON EFD, nº EQ2572 

Cámara climática 
CTS C+10/350, nº EQ209 

ROPA PARA LA PROTECCIÓN CONTRA AGENTES INFECCIOSOS. MÁSCARAS 
FACIALES MÉDICAS. MÉTODO DE ENSAYO DE RESISTENCIA A LA PENETRACIÓN DE 

SANGRE SINTÉTICA (VOLUMEN FIJO, PROYECTADO HORIZONTALMENTE). 
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Procedimiento: 
1) Acondicionar las muestras a (21 ± 5)ºC y (85 ± 5)% h.r. durante un mínimo de 4 horas.
2) Extraer de la cámara climática la máscara a ensayar y, en menos de 60 segundos,

realizar la salpicadura en las condiciones indicadas.
3) Valoración visual de la capa interior.
4) Anotar si ha habido penetración de sangre sintética después de (10 ± 1) segundos de

la salpicadura.
5) Repetir proceso con el resto de las muestras.

Fecha de realización: del 10 al 12 de junio de 2020. 

Resultados: 

Muestra 
Evaluación visual tras la salpicadura (presión 16 kPa) 

OK NO OK 
1 X 
2 X 
3 X 
4 X 
5 X 
6 X 
7 X 
8 X 
9 X 
10 X 
11 X 
12 X 
13 X 
14 X 
15 X 
16 X 
17 --- --- 
18 --- --- 
19 --- --- 
20 --- --- 
21 --- --- 
22 --- --- 
23 --- --- 
24 --- --- 
25 --- --- 
26 --- --- 
27 --- --- 
28 --- --- 
29 --- --- 
30 --- --- 
31 --- --- 
32 --- --- 

Para que el ensayo sea considerado como conforme no pueden fallar más de 3 muestras para cada presión 
aplicada. 
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Norma: ISO 11737-1:2018 
Según: EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.5 (“Limpieza microbiana (carga biológica)”) 

Alcance: Este documento especifica los requisitos y proporciona recomendaciones para la 
enumeración y caracterización microbiológica de la población de microorganismos viables en el 
exterior o interior de un producto para la salud, componente, materia prima o envase. Este 
documento no es aplicable a la enumeración o identificación de contaminantes víricos, 
priónicos o protozoarios. Este documento no es aplicable a la monitorización microbiológica del 
entorno en el que se fabrican los productos para la salud. 

Equipos de ensayo:   Placa agitadora multidireccional, GFL 3015, nº EQ083 
Incubador, MEMMERT INB-200, nº EQ406 
Autoclave, JP SELECTA, nº EQ1983 
Nevera, LIEBEHERR, nº EQ408 
Sistema de filtración, MILLIPORE MICROFIL, nº EQ471 

Acondicionamiento de las muestras: No requerido. 

Condiciones de ensayo: 

Identificación de la muestra de ensayo: De acuerdo a la información suministrada por el 
solicitante 

• Descripción del product: Mascarilla quirúrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRÚRGICA 3 CAPAS
Número de lote: sin referencia

Atmósfera de ensayo: 21ºC ± 2ºC / 50% ± 10% h.r. 
Número de probetas ensayadas: 5 
Dimensiones de las probetas: 100 mm x 100 mm 
Tipo de cultivo utilizado: 

• Trypticase Soy Agar (TSA) para bacterias (aerobios viables)
• Sabouraud Dextrose Agar (SDA) para mohos y levaduras (hongos)

Incubación: 
• 72 horas a 30ºC (TSA)
• 168 horas a (20 – 25)ºC (SDA)

Fecha de realización: del 15 al 22 de junio de 2020. 

ESTERILIZACIÓN DE PRODUCTOS PARA LA SALUD. MÉTODOS MICROBIOLÓGICOS. 
PARTE 1: DETERMINACIÓN DE LA POBLACIÓN DE 

MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS. 
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Resultados: 

Microorga- 
nismo Probeta Masa (g) ufc/probeta Valor medio 

(ufc/probeta) 
Valor medio 

(ufc/g) 

CARGA 
BIOLÓGICA 

TOTAL 
(ufc/g) 

Aerobios 
viables 

(bacterias) 

#1 3,75 53 

39 10 

12 

#2 3,80 28 

#3 3,80 34 

#4 3,76 38 

#5 3,81 40 

Hongos 
(mohos y 
levaduras) 

#1 3,75 5 

8 2 

#2 3,80 5 

#3 3,80 11 

#4 3,76 10 

#5 3,81 8 

Limpieza microbiana (carga biológica) según EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tabla nº1 

Requerimientos: 

CUMPLE TIPO I 
CUMPLE TIPO II 
CUMPLE TIPO IIR 

Ensayo Tipo I Tipo II Tipo IIR 
Limpieza microbiana (ufc/g) ≤ 30 ≤ 30 ≤ 30 
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ЕС DECLARATION OF CONFORMITY 

The declaration of conformity is issued solely under the responsibility of the 
manufacturer. 

The undersigned, representing the manufacturer 

Dor-Dis LTD, Bulgaria, Pazardzhik 4400, 1 Iskra Str. 

Hereby declares that the product covered by this Declaration, 

A THREE-LAYER DISPOSABLE MEDICAL MASK

CE DD01/20, UMDNS код 12447, Category 10 – Single-use devices, Class I, type I 

complies with relevant harmonized legislation of the European Union: 
DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993;  
STANDARD EN 14683:2019+AC:2019. 

The product is with certificate № CE20052122 from 21.05.2020г, issued by TQV 
Certification Services Pvt. Ltd.  

Pazardzhik    Signature and stamp: 
22.06.2020 Zhana Aleksandrova, Manager 
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A three-layer medical mask 
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MRcmo Ha npou3eoocmeo: 
o6JiaCT Ila3ap,n)KMK, o6mHHa Ila3ap.n)l<HK 
rp. Ila3ap,r:i:)KHK 4400 
yJI. HcKpa N2 1 

• 

. ~ . ,, 
.-·· . . ~ . . ..... . 

IlpOH3BOJJ:HTeJUIT e OTfOBOpeH 3a npoeKTHpaHeTO, npOH3B6hGJ:BOTQ . : ii~· ,~OHTpOJia Ha 
perHCTpHpaHOTO MeJJ:HI(HHCKO M3,neJIHe/.sr M OI(eHKaTa MY B CbO'fB,~.~s . .Psli~i~ic~J)~~i;g_ecTBeHMTe 
H3HCI<BaHH5I Ha 3aKOHa 3a Me)J:HI(HHCKHTe H3,neJIH5I M. aI<TOBeTe tjo;Ji¢r;.,~~~~~)£1i!R~#~r~I;Ie, KOHTO 
BbBe)K,naT ,[(HpeKTMBH 93/42/EEC, 90/385/EEC H 98/79/EC. ! j ',--f~;~ii:~~i;f~~~:rf]:? l ~ \) 

1 <!_><I-.. • • ..,;,;;.·;·"~~: .. i.~11~ ... r.1 "··i~· .. -:-., r "i ! 1 

111ei>UUrUHCKomo U30eJlue e BnncaHO B pe CTbpa no qJI, ~\1 ::::_~rt~31a~~~i¢'.a'~M,¢)rwtiHHCKHTe 
H3,neJIH5I, npH H3nbJIHHTeJIHaTa areHI(M5I no JieK CTBaTa. '"\ ::~.:.: ·, .. ,,, ~- .,,.w,,,.,,. ... ~.~~· 11/ 

• • ,...~· . . • ... ·-·-.... {•.f1"\.t- ~ / / 
' . "" ...... "'/ . . ' 'J , .. ,,,~, .-,,~, ,,..· 
... . ,f)" .'t, • •. 

• -, {:, .;...t ·~ ~.!- )1. .r"' / .. -· ..- ,,, .. ....-· .· .. 
-·- . ~· - ... .. MAr. - <l>APM. I>Or~AH KHPHJIOB 

H3nbJll-lUmeJteH oupeKmop 

CocpH5I 1303, yJI. ,[{aM51H rpyeB No 8, TeJI.: (02) 03 555, cpaKc: (02) 8903434 
8, Damyan Gruev Str., 1303, Sofia, Bulgaria, tel:+ 359 2 8903555, fax:+ 359 2 8903434, 

e-mail: bda@bda.bg 
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REPUBLIC OF BULGARIA . 
Bulgarian Drug Agency 

REGISTRATION CERTIFICATE 
No. BGICA01/MD-0018 of 03-06-2020 

. 

• 

Page~ 

Pursuant to Art. 6 Para 1 of the Medical Devices Act and to Application Ref. No. 111AI1 -
21323 submitted on 29-05-2020, 

I REGISTER 

The medical device: 
Disposable three-layer medical mask 

UMDNS Code: 12447 

Category and Category Code: Disposable products - 10 

Class: I 

Manufacturer: 
DOR-DIS EOOD 
Unified Identification Code: 200141210 
Sofia (Capital City) Region, Stolichna Municipality 
Sofia 1582 
lskar District 
Druzhba 2, Block 322, Entrance B, 4th Floor, Apt 1 O 

Manufacturing location: 
Pazardzhik Region, Pazardzhik Municipality 
Pazardzhik 4400 
1 Iskra St 

• 

The manufacturer is liable for the design, manufacturing and control over the registered medical 
device and its compatibility with the fundamental requirements of the Medical Devices Act as 
well as the regulations for its implementation which introduce Directives 93/42/EEC, 
90/385/EEC, and 98/79/EC. 

The medical device is registered with the Bulgarian Drug Agency in the register under Art. 31 
of the Medical Devices Act. 

BOGDAN KIRILOV, MPharm 
Executive Director 

' 

Stamp of the Bulgarian Drug 
Signature (illegible) Agency, Republic of Bulgaria 

Sofia 1303, 8 Damyan Gruev St, Tel. (02) 8903 555, Fax (02) 8903434, E-mail: bda@bda.bg 

I, the undersigned Albena Rolando Pino/ certify the accuracy of my translation from Bulgarian into 
English of the attached Registration Certificate No. B 01/MD-0018 of 3 June 2020. The translation 
consists of one (1) page. 

Translator: 
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PEnY611"1KA 6b11rAPH.SI 
"13n'bnHMTenHa areH'-'MSI no neKapcTBaTa 
REPUBLIC OF BULGARIA 
Bulgarian Drug Agency 

PA3PEIIIEHIIE 
3A TbPrOBII_H HA E~PO C ME~IIIJ;IIHCKH H3~EJIHH 

Per .N2 ~f! ./ .~ P. A ) .. t:1 ~ .. -. . r~. ~ ~ ...... I .. C!J.: ~ ~~ .C?! P.cl.O .. r. 

• 

Ha OCHOBaHHe LIJI. 79, aJI.2 OT 3aKOHa 3a Me,n:H~HHCKMTe H3,D:eJIH51 M 3a51BJ1eH.He c 

Bx. No HAfl- 15685 I 22.04.2020 r. 

PA3PEIIIABAM 

Ha : ''.IlOP-lllIC'' EOOll 
/ HaHMeHOBaH He Ha cpH3HYeCKO HJIH I-Op11..Ul11.feCKO flHue/ 

.. 

coc ce,n:a11Hrn:e H a,n:pec Ha yrrpaBneHwe: rp. Cocl>uH 1582, paiiou UcKbp, ~.K. 
,,):(py~6a 2'', 6JJ. 322, sx. B, eT. 4, an. 10 

rrpe,n:cTaBJI51BaHo oT: )Kaua CuMeouosa AJJeKcau.uposa 

):(A U:3BbPIIIBA 
TbPrOBIDI HA E~PO C ME~IIIJ;U:HCKH 113,ll;EJIH.Sl 

OT BH,D:OBe (KaTeropHH) C'brJiaCHO IlpHJIO)KeHHeTO 

A,ll;PEC HA CKJIA)J;OBOTO IlOME~EHHE 3A CbXP AHEHHE 
TbPrOBIDI HA E,[(PO C ME,[(HQHHCKH H3~EJIIDI: 

rp. fla3ap,n:)KHK 4400, yn. ,,HcKpa'' NQ 1 · 

PbKOBO,[(lITEJI HA CKJIA,[(A Cbr JIACHO .. JI. 78, aJI. 2, T.2 OT 3MII: 

JKaua CuMeouosa AJJeKcau.uposa 
/1-1Me, npe311Me, cpaMl111HN 

Cocp1.-1.s:1 1303, yll. ,llaM.s:tH rpyes Nl2 8, Tell.: (02) 8903 555, cpaKc: (02) 8903434 
8, Damyan Gruev Str., 1303, Sofia, Bulgaria, tel: + 359 2 8903555, fax: + 359 2 8903434, 

e-mail: bda@bda.bg 

·. 
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IlPHJIOJKEHHE 
KbM PA3PEIUEHHE 

3A Tl>PrOBIUI HA E,IJ;PO C ME,IJ;HI(HHCKH H3,IJ;EJIHH 

c per.NQ . ~~./.. ~ P.~. / .. ':-'! ~- :: ... f!~k.?? .......... /.fJ..t:. ?J.~~ r:!M.C!r. 

Ha: 2,llOP-)llIC'' EOO.l! 
/HaHMeHOBaHHe Ha (~113HYeCKO HJlH fOPHJlHYeCKO 1111ue/ 

CnucI>K Ha BH,n:oBe (KaTeropHH) Me,n:111~HHCI<H 113,n:enH~ c KOHTO ce npryBa: 
KO)l Ha KaTerop11.sr 1: AKTHBHH HMITJiaHTHpyeMH H3,LI.eJIH5I/ Active implantable devices 

• 

KO,LI. Ha KaTerop115I 2: l13,LI.eJIH5l 3a aHecTe311.sr 11 pecrr11pal(115I/ Anesthetic and respiratory devices 

KO.U Ha KaTeropH5I 3: CT0MaTonor11qHJ1 113.n,en1151/ Dental devices 

I<o.n Ha KaTerop115I 4: EneKTpo-MexaH11qH11 Me.IJ.Hl(HHCKH H3,LI.eJIH5I/ Electro mecha11ical medical 

devices • 

KO.U Ha KaTeropH51 5: EoJIHHlffiO o6opy,n:BaHe/ Hospital hardware 

Kon Ha KaTerop:H51 6: l1H BHTPO .n:11arHOCTHlffiH 113,n:en115I/ In Vitro diagnostic Devices 

I<o.n: Ha KaTeropH51 7: HeaKTHBHH HMrrnaHT11pyeMa H3,LI.en1151/ Non-active implantable Devices 

KO,LI. Ha KaTerop1151 8: l13,LI.eJil15I 3a ocpTanMonorH51 H onTHKaf Ophtalmic and optical Devices 

r<o.n Ha KaTerop1151 9: I1HcTpyMeHTH 3a MHoroKpaTHa yrrorpe6a/ Reusable Instruments 

KO,LI. Ha KaTerop1151 I 0: J13,n:en1151 3a e,LI.HOKpaTHa yrroTpe6a/ Single-use Devices 

KO,LI. Ha KaTeropH5I 11: I1oMOlllHH cpe,ncTBa 3a nHl(a c YBPe)J(,n:aHa5J/ Assistive products for 

persons with disability 

KO,LI. Ha KaTerop115I 12: I13,LI.eJIH5l 3a .u11arHOCTHl!Ha H TeparreBTHqHa pa,LI.aal(115I/ Diagnostic and 

therapeutic radiation Devices 

Ko,n: Ha KaTeropH5I 13: l13,neJIH51 3a ,LI.OIT'bJIHHTeJIHa Teparr115I/ Complementary therapy Devices 

I<O,LI. Ha KaTeropH5I 14: l13,LI.eJIH51 c 611onorRqeH rrpoR3xo.n:/ Biologically-derived Devices 

KO,LI. Ha KaTeropR51 15: ITpo,nyKTH H rrp11crroco6neHH5J 3a neqe6Ha 11 3,npaBHH 3aBe.D.eHH51/ 

Healthcare facility products and adaptations 

KO,LI. Ha KaTeropH5I 16: na6opaTOpHO o6opy,n:saHe I Laboratory equipme 

MAr.-«I>APM. I>or,z:i; 
/II3IlbJIHIITEJIE"', .... 

Co¢11151 1303, yn . .[laMf!H rpyes NQ 8, Ten . : (02) 8903 555, cpaKc: (02) 8903434 
8, Damyan Gruev Str., 1303, Sofia, Bulgaria, tel: + 359 2 8903555, fax: + 359 2 8903434,e-mail: 

bda@bda.bg 
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MEGAHIM TRADE CENTRE 
12 K. Velichkov Str, Office 12 

Pazardzhik 4400 
Bulgaria 
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Translation from Bulgarian 

'fr 359 34 443 054, 359 888 430 580, 359 896 789 776, E-mail: pino@.cybcom.net 
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REPUBLIC OF BULGARIA 
Bulgarian Drug Agency 

PERMIT 
FOR WHOLESALE OF MEDICAL DEVICES 

Reg. No. BG/WDA/MD-0258 of 04-05-2020 

Pursuant to Art. 79 Para 2 of the Medical Devices Act and to Application Ref. No. 111AJ1 -
15685 of 22-04-2020, 

I GRANT PERMIT TO 

DOR-DIS EOOD 
(name of natural or legal person) 

Head office and administration address: Sofia 1582, lskar District, Druzhba 2, Block 322, 
Entrance B, 4th Floor, Apt. 10, 
Represented by: Zhana Simeonova Aleksandrova 

TO CARRY OUT 
WHOLESALE OF MEDICAL DEVICES 

types (c:ategories) in the Appendix 

ADDRESS OF WAREHOUSE FOR STORAGE AND WH<)LESALE OF MEDICAL DEVICES: 
Pazardzhik 4400, 1 Iskra Street 

WAREHOUSE MANAGER ACCORDING TO Art. Para 2(2) of the Medical Devices Act: 
Zhana Simeonova Aleksandrova 
(first, middle and last name) 

This Permit on the wholesale of medical devices is valid for an unlimited period of time. 

Signature (illegible) 
BOGDAN KIRILOV, MPharm 
EXECUTIVE DIRECTOR 
Stamp of the Bulgarian Drug Agency, 
Republic of Bulgaria 

Sofia 1303, 8 Damyan Gruev St, Tel. (02) 8903 555, Fax (02) 8903434, E-mail: bda@bda.bg 

I, the undersigned Albena Rolando Pino, certify the accuracy of my translation from Bulgarian into · 
English of the attached Permit BG/WDA/MD-0258 of 4 May 2020. The translation consists of one (1) 
page. 

Translator.· Albena Rolando Pino 
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