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DOR-DISLTD

C/ISKRA 1

4400 - PAZARDZHIK
PAZARDZHIK (BULGARIA)

INFORME TECNICO

Informe N°  IN-00820/2020-1
Total paginas: 15

MUESTRA PRESENTADA

Descripcidon muestra:

De acuerdo a la informacion facilitada por el solicitante:

Descripcion del producto: Mascarilla quirtrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRURGICA 3 CAPAS
Numero de lote: sin referencia

*COMPOSICION: Spandbond polipropileno no tejido
*GRAMAJE: 45¢g (12 capa) — 25¢g (22 capa) — 25 g (3% capa)
*COLOR: Blanco — Azul

Cara exterior

Cara interior

Fecha de entrada: 29/05/2020

Elllos ensayo/s que recoge/n el presente informe ha/n sido realizado/s bajo criterios de Buenas Practicas Medioambientales,
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Este documento no da fe méas que de los resultados obtenidos de la/s muestra/s presentada/s por el solicitante para su ensayo o analisis en este Laboratorio, siguiendo los métodos y condiciones expresados en el propio informe, y
limitando a estos hechos la responsabilidad profesional y juridica del Laboratorio. Salvo indicacién expresa, la/s muestra/s recibida/s ha/n sido elegida/s por el solicitante. La/s muestra/s de ensayo se almacenard/n en LEITAT
durante un mes, contabilizado a partir de la fecha de emisién del informe, salvo que especificaciones legales y/o normativas indiquen un periodo diferente, o que se reciban instrucciones expresas del solicitante indicando otra
manera de actuar. Toda reclamacién 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 aprobacién por escrito de LEITAT. Este Laboratorio no se hace responsable, en ningtin caso, de la
interpretacion y/o uso indebido que pueda hacerse de este documento. Las incertidumbres asociadas a los resultados de los ensayos estan a disposicion del cliente en caso de ser requeridas. Este Laboratorio no se hace
responsable, en ningln caso, de la informacion incluida en el informe que haya sido facilitada por el solicitante.
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DETERMINACIONES SOLICITADAS

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

5.2.2 METODO’PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE
FILTRACION BACTERIANA (BFE).
Norma EN 14683:2019+AC:2019. Anexo B.

5.2.3 MASCARILLAS QUIRURGICAS. DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD
(PRESION DIFERENCIAL)
Norma EN 14683:2019+AC:2019. Anexo C.

5.2.5 MASCARILLAS QUIRURGICAS. ESTERILIZACION DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD. METODOS MICROBIOLOGICOS. PARTE 1: DETERMINACION DE LA
POBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS.

Norma lSO 11737-1:2018

Firmado digitalmente por Miguel Morera Escudé

Nombre de reconocimiento (DN): c=ES, cn=Miguel Firmado digitalmente por 52397104E
MoreraEscudé, email=legal@leitat.org, JORGE JAMILENA (C:G08360232)
serialNumber=39179291X, sn=Morera Escudé, Nombre de reconocimiento (DN):
givenName=Miguel, 1.3.6.1.4.1.17326.30.3=G08360232, o €n=52397104EJORGEJAMILENA
0=ACONDICIONAMIENTO TARRASENSE, ou=STA, (€:G08360232), givenName=JORGE,
title=RESPONSABLE TECNICO TEXTIL, 2.5.4.13=Qualified » sn=JAMILENA CARRASCO,

| Certificate: CAM-PF-SW-KPSC § serialNumber=IDCES-52397104E,

title=DIRECTOR LABORATORIO STA,
2.5.4.97=VATES-G08360232, ou=STA,
0=ACONDICIONAMIENTO TARRASENSE,

Fecha: 2020.06.22 17:02:04 +02'00'
Versionde AdobeAcrobatReader:2020.009.20067
a X . . c=ES
Responsable Técnico STA — Area de Textil Director Laboratorio STA Fecha: 2020.06.22 17:45:22 +02'00'
Miquel Morera Jordi Jamilena

Terrassa, 22 de junio de 2020.
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METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE FILTRACION
BACTERIANA (BFE).

Norma: EN 14683:2019+AC:2019. Apartado 5.2.2 y anexo B.

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la comprobacién de la eficacia de filtracion bacteriana
(BFE) de las mascarillas, mediante la determinacion del nimero de unidades formadoras de
colonias que pasan a través del material, expresado como un porcentaje del nimero de
unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculacion.

Equipos de ensayo: Equipo de eficacia de filtracion bacteriana (impactador en cascada de seis
etapas + nebulizador + camara de aerosol), n° EQ2568
Caudalimetros; Manémetro; Bomba peristaltica; Bomba de vacio
Matraces Erlenmeyer (250 ml, 500 ml)
Céamara climética, CTS C+10/350, n° EQ209

Cronoémetro, CASIO HS-3, n° EQ134
Cabina de bioseguridad Il, TELSTAR BIO Il ADVANCED PLUS 4, n°® EQ2506

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

Condiciones de ensayo:

Identificacién de la muestra de ensayo: De acuerdo a la informacion suministrada por el solicitante
e Descripcion del product: Mascarilla quirdrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRURGICA 3 CAPAS
Nimero de lote: sin referencia

Tratamiento previo de la muestra de ensayo: Segun requerimientos del solicitante
e ORIGINAL: Nulo

Numero de muestras de ensayo: 5

Nimero de capas: 3

Dimensiones de las muestras de ensayo: 100 cm? (10 cm x 10 cm)

Area de ensayo: 50 cm?

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 incubacién: 24 horas + 2 horas a 37°C + 2°C

Fecha de realizacion: del 8 al 9 de junio de 2020.

Informe N°: IN-00820/2020-1
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Resultados:
| ORIGINAL
VALORES DE CONTROL
Control Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Recuento
(ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | total (ufc)
Positivo 1 139 168 585 732 318 48 1990
Positivo 2 160 142 531 848 367 20 2068
Valor medio 2029
Positivo
Negativo 0 0 0 0 0 0 0
VALORES DE LA MUESTRA DE ENSAYO - ORIGINAL
Muestra Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Recuento
(ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | 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

Nota: Se ha aplicado el factor de conversién de “orificios positivos” descrito por el fabricante del
impactador de 6 etapas al nimero de unidades formadoras de colonias (ufc’s) recogidas por el
impactador de cascada para la muestra y el control positivo.
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CALCULO DE LA EFICACIA DE FILTRACION BACTERIANA (B), BFE

Segun laférmula: B=(C-T)/C x 100
Dénde,

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

Eficaciafiltracion bacteriana (BFE) seguin EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tablan® 1

Requerimiento:

Ensayo Tipo | Tipo Il Tipo IIR
Eficacia filtracion bacteriana (BFE), (%) =95 =98 =98
CUMPLETIPO |

Informe N°: IN-00820/2020-1
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MASCARILLAS QUIRURGICAS. DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD
(PRESION DIFERENCIAL)

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

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

Equipos de ensayo: Permeametro FX 3300-IlI

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

Condiciones de ensayo:

Atmdésfera de ensayo: 20°C + 2°C y 65% + 4% h.r.

Identificacion de la muestra de ensayo: De acuerdo a la informacién suministrada por el solicitante
e Descripcion del product: Mascarilla quirtrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRURGICA 3 CAPAS
Numero de lote: sin referencia

Tratamiento previo de la muestra de ensayo: Segun requerimientos del solicitante
e ORIGINAL: Nulo

NiUmero de mascarillas ensayadas: 5

Numero de capas: 3

NuUmero de mediciones realizadas sobre cada mascarilla: 5

Superficie de ensayo: 4,9 cm?

Flujo de aire: 8 I/min

Cara ensayada en contacto con el cabezal de medicién: Cara exterior

Fecha de realizacion: 1 de junio de 2020.

Resultados:
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

Informe N°: IN-00820/2020-1
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Valor medio

Presioén diferencial (Pa)

27,4

Presion diferencial (Pa/cm?)

Incertidumbre (k=2) @

+3%

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

Presion diferencial segin EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tablan® 1

Requerimientos:

CUMPLETIPO IIR

Ensayo Tipo | Tipo Il Tipo IIR
Presion diferencia (Pa/cm?) <40 <40 <60
CUMPLETIPOI
CUMPLETIPOII

Informe N°: IN-00820/2020-1
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ROPA PARA LA PROTECCION CONTRA AGENTES INFECCIOSOS. MASCARAS
FACIALES MEDICAS. METODO DE ENSAYO DE RESISTENCIA A LA PENETRACION DE
SANGRE SINTETICA (VOLUMEN F1JO, PROYECTADO HORIZONTALMENTE).

Norma: ISO 22609:2004-12
Segun: 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 mascaras
faciales médicas a la penetracién de una salpicadura de sangre sintética a una velocidad y a un
volumen correspondientes a una cierta presiéon arterial. Se evalGa la parte de atras de la
mascara por medio de inspeccién visual y valorando si ha habido penetracion de liquidos en la
misma.

Equipos de ensayo:

Equipo de salpicaduras de sangre sintética
NORDSON EFD, n° EQ2572

Camara climéatica
CTS C+10/350, n° EQ209

Acondicionamiento de las muestras: 24 horas a (21 £5) °Cy (85 +10) % h.r.

Condiciones de ensayo:

Identificacién de la muestra de ensayo: De acuerdo a la informacién suministrada por el solicitante
e Descripcién del product: Mascarilla quirirgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRURGICA 3 CAPAS
Numero de lote: sin referencia

Atmoésfera de ensayo: 20°C + 2°C y 65% h.r. + 4% h.r.

Ndmero de mascarillas ensayadas: 32

Tension superficial de la sangre sintética: 42,75 mN/m

Presion de ensayo: 16 kPa (120mm de Hg)

Velocidad salpicadura: 550 cm/s

Volumen de sangre sintética recogido: 2 ml

Informe N°: IN-00820/2020-1
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Procedimiento:

1) Acondicionar las muestras a (21 £ 5)°C y (85 + 5)% h.r. durante un minimo de 4 horas.

2) Extraer de la camara climética la mascara a ensayar y, en menos de 60 segundos,
realizar la salpicadura en las condiciones indicadas.

3) Valoracion visual de la capa interior.

4) Anotar si ha habido penetracién de sangre sintética después de (10 £ 1) segundos de
la salpicadura.

5) Repetir proceso con el resto de las muestras.

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

Resultados:

Evaluacion visual tras la salpicadura (presion 16 kPa)
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Para que el ensayo sea considerado como conforme no pueden fallar mas de 3 muestras para cada presion
aplicada.
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ESTERILIZACION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD. METODQS MICROBIOLOGICOS.
PARTE 1: DETERMINACION DE LA POBLACION DE
MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS.

Norma: 1ISO 11737-1:2018
Segun: EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.5 (“Limpieza microbiana (carga biol6gica)”)

Alcance: Este documento especifica los requisitos y proporciona recomendaciones para la
enumeracioén y caracterizacion microbiolégica de la poblacién 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 enumeracion o identificacion de contaminantes viricos,
priénicos o protozoarios. Este documento no es aplicable a la monitorizacién microbiolégica del
entorno en el que se fabrican los productos para la salud.

Equipos de ensayo: Placa agitadora multidireccional, GFL 3015, n°® EQ083
Incubador, MEMMERT INB-200, n°® EQ406
Autoclave, JP SELECTA, n° EQ1983
Nevera, LIEBEHERR, n°® EQ408
Sistema de filtracion, MILLIPORE MICROFIL, n°® EQ471

Acondicionamiento de las muestras: No requerido.

Condiciones de ensayo:

Identificacién de la muestra de ensayo: De acuerdo a la informaciéon suministrada por el
solicitante
e Descripcion del product: Mascarilla quirtrgica 3 capas
Referencia: MASCARILLA QUIRURGICA 3 CAPAS
Numero de lote: sin referencia

Atmosfera de ensayo: 21°C + 2°C / 50% + 10% h.r.

NUmero de probetas ensayadas: 5

Dimensiones de las probetas: 100 mm x 100 mm

Tipo de cultivo utilizado:
e Trypticase Soy Agar (TSA) para bacterias (aerobios viables)
e Sabouraud Dextrose Agar (SDA) para mohos y levaduras (hongos)

Incubacion:
e 72 horas a 30°C (TSA)
e 168 horas a (20 — 25)°C (SDA)

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

Informe N°: IN-00820/2020-1
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Resultados:
CARGA
Microorga- Valor medio | Valor medio | BIOLOGICA
nismo Probeta Masa (g) |ufc/probeta (ufc/probeta) (ufclg) TOTAL
(ufc/g)
#1 3,75 53
. #2 3,80 28
Aerobios
viables #3 3,80 34 39 10
(bacterias) i 376 38
#5 3,81 40
12
#1 3,75 5
#2 3,80 5
Hongos
(mohos y #3 3,80 11 8 2
levaduras) o 3.76 10
#5 3,81 8

Limpieza microbiana (carga biolégica) segiin EN 14683:2019+AC:2019, apartado 5.2.7, tabla n°1

Requerimientos:

Ensayo Tipo | Tipo Il Tipo IIR
Limpieza microbiana (ufc/g) <30 <30 <30
CUMPLE TIPO |
CUMPLE TIPO I

CUMPLETIPO IIR

Informe N°: IN-00820/2020-1
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DOR-DIS DOR-DIS Ltd

EC 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

CEDDO01/20, UMDNS kop 12447, Category 10 - Single-use devices, Class I, type |

complies with relevat 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 Ne CE20052122 from 21.05.2020r, issued by TQV

Certification Services Pvt. Ltd.
FOP-AVC LooH 2
(DOFL—- LS Ltd )

Pazardzhik Signature and stamp:
22.06.2020 Zhana Aleksandrova, Manager



N\

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Registration No.:
CE20052122

Applicant :
DOR- DIS LTD

"AOP - AUC™ EOOA

Address :

Country Bulgaria,

city Pazardzhik, 1 Iskra Str.

Bbunrapus, rp.Masapaxuk, yn. "Ackpa™1

Is in compliance with the Standard :
Medical Devices Directive 93/42/EEC

EN 14683:2019+AC:2019 Medical face masks -
Requirements and test methods

For The Following Product :
A three-layer disposable medical mask

Model / Type :
A three-layer disposable medical mask

TpucnonHa MeaMUMHCKa Macka 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a

TCF Number :
DD01/20

Date : 21 May 2020
Valid till  : 20 May 2021

The Present Certificate exclusively refers to the product above identified, manufacturing
as From TCF deposited in TQV Certification Services Private Limited, Any changes or
modification implemented on this mentioned product will not be covered By This
Certificate, After fulfilling the relevant EU Legislation Requirements, the Manufacturer shall
affix to each product of the above referenced models, CE Marking according to the
following example:

W

DIRECTOR
TQV Certification Services Private Limited.

The Certificate of Registration remains the property of
TQV Certification Services Private Limited
and shall be returned immediately upon request. for more information
(For current validity of the certificate, visit our website : www.tqvcertification.com)
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HOHENSTEIN Textile Testing Institute GmbH & Co. KG 0 E KO _T Ex ®

Schlosssteige 1, 74357 Bonnigheim, Germany INSPIRING CONFIDENCE

The company

Extrapack 00D _
Kozludzha Str. 1A thllées IE%%
5000 Veliko Tarnovo, BULGARIA STANDARD 100

is granted authorisation according to STANDARD 100 by OEKO-TEX® to use HHBeIET LIS HSTER TS

:rLe :mg:mn 100 by OEKO-TEX® mark, based on our test report e e Wl

for the following articles:

Non-woven fabric made of 100 % polypropylene in colours white, beige, light blue and black.

The results of the inspection made according to STANDARD 100 by OEKO-TEX®, Appendix 4, product class I have shown that
the above mentioned goods meet the human-ecological requirements of the STANDARD 100 by OEKO -TEX® presently
established in Appendix 4 for baby articles.

The certified articles fulfil requirements of Annex XVII of REACH (incl. the use of azo colourants, nickel release, etc.), the American
requirement regarding total content of lead in children’s articles (CPSIA; with the exception of accessories made from glass) and
of the Chinese standard GB 18401:2010 (labelling requirements were not verified).

The holder of the certificate, who has issued a conformity declaration according to ISO 17050-1, is under an obligation to use the
STANDARD 100 by OEKO-TEX® mark only in conjunction with products that conform with the sample initially tested. The
conformity is verified by audits.

The certificate 16.HBG.89637 is valid until 30.09.2020

Boennigheim, 19.08.2019

e

Dipl.-Ing. \FM) Ivonne Schramm
Leiterin ierungsstelle OEKO-TEX®

OEKO-TEX® Association | Genferstrasse 23 | P.0. Box 2006 | CH-8027 Zurich @
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