
	  

FICHA  TÉCNICA   
Referencia	  y	  denominación	   MASCARILLA	  HIGIÉNICA	  REUTILIZABLE	  

NºINFORME	  20-‐008899	  LABORATORIOS	  AMSLAB	  

Modelo	   PT	  50	  SESDERMA	  

Tipo	   Mascarilla	  higiénica	  reutilizable	  

Tallas	   Disponible	  en	  3	  tallas	  	  	  S	  /	  M	  /	  L	  

Fabricado 	   SUINCE 	  

Importador	   	  

Clasificación	  
Este	  dispositivo	  no	  es	  un	  producto	  sanitario	  en	  el	  sentido	  de	  la	  Directiva	  93/42	  CEE	  o	  
del	  Reglamento	  (UE)	  2017/745,	  ni	  un	  equipo	  de	  protección	  individual	  en	  el	  sentido	  
del	  Reglamento	  UE	  /	  2016/425"	  

Ensayos	   Mascarilla	  ensayada	  bajo	  la	  norma	  UNE	  0065:2020	  Mascarillas	  higiénicas	  
reutilizables	  para	  adultos	  y	  niños.	  Requisitos	  de	  materiales	  

Ámbito	  de	  aplicación	  

La	  mascarilla	  higiénica	  está	  destinada	  a	  adultos	  y	  niños	  sin	  síntomas	  que	  no	  sean	  
susceptibles	  de	  utilizar	  mascarillas	  quirúrgicas	  ni	  máscaras	  filtrantes	  de	  protección	  
contra	  partículas,	  según	  las	  medidas	  establecidas	  en	  el	  documento	  técnico	  
“Prevención	  y	  control	  de	  la	  infección	  en	  el	  manejo	  de	  pacientes	  con	  COVID-‐‑19”	  
publicado	  por	  el	  Ministerio	  de	  Sanidad	  
(https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-‐‑	  
China/documentos/Documento_Control_Infeccion.pdf.)	  

Nº	  máximo	  de	  lavados	   25	  Lavados	  

Descripción	  

Mascarilla	  de	  3	  capas,	  2	  soldadas	  
por	  calor	  y	  una	  tercera	  cosida.	  
Sujeción	  por	  medio	  de	  2	  gomas	  
en	  las	  orejas.	  
No	  tiene	  puente	  nasal	  

	  

Materiales	  

Capa	  externa:	   Tejido	  interlock	  de	  poliéster	  (125	  g/m2)	  sublimado	  +	  tejido	  
interlining	  termofusible	  (53g/m2)	  

Capa	  interna:	   TEC	  7191	  (80%	  poliéster	  20%	  poliamina))	  

Correa	  elástica:	   70%	  poliéster	  30%	  elasteno	  

	   	  

	   	  

	   	  
Eficacia	  de	  filtración	  %	  (Ensayo	  BFE,	  
según	  apartado	  5.2.2	  de	  la	  Norma	  UNE-‐‑
EN	  14683:2019+AC:2019)	  

Antes	  del	  lavado:	  92%	  
Después	  de	  25	  lavados:	  90%	  

Respirabilidad	  (presión	  diferencial	  
en	  Pa/cm2,	  	  según	  (apartado	  5.2.3	  de	  la	  
Norma	  UNE-‐‑EN	  14683:2019+AC:2019)	  

Antes	  del	  lavado:	  27pa/cm2	  
Después	  de	  25	  lavados:	  30pa/cm2	  

Método	  de	  limpieza	  validado	  según	  
ensayo	  	  

Lavado	  y	  desinfección	  de	  las	  mascarillas	  con	  detergente	  común	  y	  agua,	  temperatura	  
máxima	  60º.	  
Ciclo	  normal	  de	  lavadora.	  No	  usar	  secadora.	  

Especificaciones	  de	  embalaje	  

Embalaje	   Unidades	   Tamaño	   Peso	  
Bruto	  	   EAN	  

Bolsa	  plástico	   25	   250x280	  mm	   0.500	  kg	   	  

Caja	  cartón	  
logística	   1.000	   400x600x400	  

mm	   20	  kg	   	  

S.L.para



Transporte	  y	  almacenaje	  

Almacenar	  en	  ambiente	  seco	  y	  no	  exponer	  directamente	  a	  la	  luz	  del	  sol	  

Temperatura:	  -‐20ºC	  /	  +55ºC	   Humedad	  relativa:	  <	  93%	  

Presión	  atmosférica:	  700	  a	  1060	  hPa	  

Periodo	  de	  validez	   2	  años	  (si	  aplica)	   CÓDIGO	  EAN:	  

Talla	  S	  
8420513615089	  
Talla	  M	  
8420513615072	  
Talla	  L	  
8420513615065	  
	  

	  


