
DOCUMENTATION
DISPOSABLE MEDICAL MASK

Small IIR (S)
MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA IIR DESECHABLE (S) 

MASQUE CHIRURGICAL ET DE PROTECTION MÉDICALE IIR (S)
MASCHERINA MEDICA CHIRURGICA IIR (S)

MASTER BOX: 1000 pcs
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CV-18

DESCRIPTION: NAAMIO IIR (S)
MATERIAL: 3 PLY. Inner layer: PP non-woven (28%), Middle layer: meltblown non-woven (34%),
Outer layer: PP non-woven (38%)
QUANTITY: 
G.W (GROSS WEIGHT)
N.W (NET WEIGHT)
CNT SIZE (MEASURE OF THE BOX)
BATCH NUMBER: 
PRODUCTION DATE:  
VALIDITY: 

MADE IN P.R.C.

产品名称：一次性使用医用口罩（小号）（非无菌）
执行标准：EN14683:2019+AC：2019
生产厂商：保定银虹裕赫医疗器械制造有限公司
生产地址：保定市徐水区大王店工业园区南隆善村口

REF. CV-18
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MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA IIR DESECHABLE (S)

DISPOSABLE MEDICAL MASK
Small IIR (S)

INSTRUCCIONES DE USO USO PREVISTODisposable Medical Mask
Small IIR (S)

C/ Sofía, 3-5
Pol. Ind. Cabezo Beaza
30353 Cartagena (Spain)

CV-18

®

Precauciones:

Not be
used twice

Prevent exposure 
to the sun

Prevent exposure 
to l iquids

• Protección de fluidos a pacientes y usuarios
• Suave y fácil de respirar
• No fabricado con látex de caucho natural

Mascarilla médica quirúrgica IIR desechable (S)

CV-18

®

1. Lavarse las manos con agua y jabón o 
frotarlas con una solución hidroalcohólica 
antes de manipular la mascarilla.
2. Identificar la parte superior de la mascarilla.
3. Colocar la mascarilla en la cara y ajustar la 
pinza nasal en la nariz.
4. Sostener la mascarilla desde el exterior y 
pasar el arnés de cabeza o anudarlo detrás de 
la misma, a ambos lados de las orejas, sin 
cruzarlos.
5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la 
barbilla y verificar que la mascarilla cubre la 
barbilla.
6. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos 
para ajustarla a la nariz y verificar que está 
colocada correctamente.
7. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla con 
las manos.

1. 2/3.

4. 5.

6. 7.

50 pcs

CV-18

®

50 pcs/box

a. Solamente para un único uso. La
 reutilización del dispositivo puede causar
 infección cruzada o protección insuficiente.
b. No lo reutilice después de secar o
 desinfectar.
c. Distinga correctamente la parte delantera y
 trasera antes de usar.
d. Por favor, preste atención a la fecha de
    vencimiento del producto antes de su uso
e. Deseche adecuadamente las mascarillas
 usadas de acuerdo con la política local de
 eliminación de desechos médicos.
f. El dispositivo no debe usarse durante más
 de 24 horas.
g. Manténgalo  alejado del fuego.
h. No usar si es alérgico a telas no tejidas

Las máscaras faciales médicas deben usarse para proteger 

principalmente contra la propagación o transmisión de gérmenes 

infecciosos y agentes patógenos. El objetivo principal es proteger al 

paciente, y una de las características diferenciadoras de la máscarilla 

IIR es la protección adicional del usuario, que en ciertas situaciones se 

ve expuesto a salpicaduras de líquidos y microgotas potencialmente 

contaminantes y partículas viables.

Boading Yinhong Yuhe Medical Devide Manufacturing Co., Ltd
Nanlongshan Village, Dawangdian Industrial Park,
Xushui District, Baoding City, Hebei Province, China.

CMC Medical Devices & Drugs SL
Nº. CMC/CE/2020/29052020.17
C/ Horacio Lengo,18 - 29006 
Málaga-Spain

Type IIR according to EN 14683:2019

BFE≥98% Pa/cm2<60Size : 14.5*9.5cm

MASCARILLA MÉDICA QUIRÚRGICA I IR DESECHABLE (S) 

Medical Device
Production License:  

3Ply, Inner layer: PP non-woven (28%)
Middle layer: meltblown non-woven (34%)
Outer layer: PP non-woven (38%)

Material Composition:

DISPOSABLE MEDICAL MASK
Small IIR (S)

Distribuido por:

C/ Sofía, 3-5 - Pol. Ind. Cabezo Beaza
30353 Cartagena (Spain)

CV-18

®

Not be
used twice

Prevent exposure 
to the sun

Prevent exposure 
to l iquids

Tipo IIR según EN 14683:2019

10 uds

Distribuido por:

C/ Sofía, 3-5 - Pol. Ind. Cabezo Beaza
30353 Cartagena (Spain)

Boading Yinhong Yuhe Medical Devide Manufacturing Co., Ltd
Nanlongshan Village, Dawangdian Industrial Park,
Xushui District, Baoding City, Hebei Province, China.

CMC Medical Devices & Drugs SL
Nº. CMC/CE/2020/29052020.17
C/ Horacio Lengo,18 - 29006 
Málaga-Spain

Instrucciones de uso 1. 2/3.

4. 5.

6. 7.

1. Lavarse las manos con agua y jabón o frotarlas con una 
solución hidroalcohólica antes de manipular la mascarilla.
2. Identificar la parte superior de la mascarilla.
3. Colocar la mascarilla en la cara y ajustar la pinza nasal 
en la nariz.
4. Sostener la mascarilla desde el exterior y pasar el arnés 
de cabeza o anudarlo detrás de la misma, a ambos lados de 
las orejas, sin cruzarlos.
5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la barbilla y 
verificar que la mascarilla cubre la barbilla.
6. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos para ajustarla 
a la nariz y verificar que está colocada correctamente.
7. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla con las manos.

Precauciones:
a. Solamente para un único uso. La reutilización del
 dispositivo puede causar infección cruzada o protección
 insuficiente.
b. No lo reutilice después de secar o desinfectar.
c. Distinga correctamente la parte delantera y trasera antes
 de usar.
d. Por favor, preste atención a la fecha de vencimiento del
 producto antes de su uso
e. Deseche adecuadamente las mascarillas usadas de
 acuerdo con la política local de eliminación de desechos
 médicos.
f. El dispositivo no debe usarse durante más de 24 horas.
g. Manténgalo  alejado del fuego.
h. No usar si es alérgico a telas no tejidas

BFE≥98% Pa/cm2<60

Type IIR according to EN 14683:2019

Size : 14.5*9.5cm

DISPOSABLE MEDICAL MASK
Small IIR (S)

Medical Device
Production License:  

3Ply, Inner layer: PP non-woven (28%)
Middle layer: meltblown non-woven (34%)
Outer layer: PP non-woven (38%)

Material Composition:

(For clinical personnel to wear in the process of non invasive operation)

BOX: 50 pcs
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BAG: 10 pcs
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DOCUMENTATION
SUPPLÉMENTAIRE

RAPPORT TEST NO.:WT204083157
DE VÉRIFICATION ET CONTRÔLE DE QUALITÉ RÉALISÉE
PAR NOTRE SOCIÉTÉ DE GUANGZHOU (CHINE) SITUÉ À

 SHENZHEN ACADEMY OF METROLOGY &
QUALITY INSPECTION.

Cet organisme de vérification est reconnu internationalement et
homologué par la CNAS, organisme accrédité par le gouvernement.

MÊME SI CE N’EST PAS OBLIGATOIRE,
NOTRE SOCIÉTÉ REVÉRIFIE QUE LA MARCHANDISE

EST RÉELLEMENT AUTHENTIQUE EN SE CONFORMANT
AUX NORMES LES PLUS EXIGEANTES D’EUROPE.



TEST REPORT Page 1 of 5
NO.:WT204083157 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Shenzhen Academy of Metrology &Quality Inspection   

Add:No.114, Minkang Road, Minzhi Community, longhua District, Shenzhen  

Tel:0755-86008868-88506/89711/89706|Fax:0755-86008868-88696|Web:www.smq.com.cn 

CIFRA GUANGZHOU OFFICE
ROOM 2001, NORTH TOWER TIMES NEW WORLD CENTER 2193 GUANGYUAN EAST 
ROAD

Lot No. / Batch Code:     2020827
Sample Description:     Disposable medical mask small IIR
Quantity Submitted:     100PCS
Manufacturer / Supplier:
Manufacturered Date:
Sample Receiving Condition:
Country of Origin:
Sample Receiving Date:
Testing Period:

/
Aug. 27,2020
In unopened plastic bag under ambient condition
China
Sep. 09, 2020
Sep. 09, 2020 –Sep.16, 2020

Test Requested : Please refer to the result summary.

Test Method & Results : Please refer to next page(s).

Result Summary :

Test Requested Conclusion

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

PASS

Signed for and on behalf of Shenzhen Academy of Metrology & Quality Inspection：

Approver Checker Technical Director
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EN 14683:2019+AC:2019 Medical face masks - Requirements and test methods 
 
Clause     Test Items/requirement 
5               Requirements 
5.2            Performance requirements 
5.2.2         Bacterial filtration efficiency (BFE) 
5.2.6         Summary of performance requirements 
 

Test Result Summary 
 
 
> 98% 
See Table 1 
 
 

 

Table 1 Performance requirements for medical face masks 
Characteristics Type I 

aa
 Type II Type IIR 

Bacterial filtration efficiency (BFE), % ≥ 95 ≥ 98 ≥ 98 
Differential pressure, Pa/cm2 < 40 < 40 < 60 
Splash resistance (kPa) # Not Required Not Required ≥16.0 
Microbial cleanliness (cfu/g) ≤ 30 ≤ 30 ≤ 30 
 
a
 Type I medical face masks should only be used for patients and other persons to reduce the risk of spread of infections 

particularly in epidemic or pandemic situations. Type I masks are not intended for use by healthcare professionals in an 
operating room or in other medical settings with similar requirements.  
#

- An acceptable quality limit of 4,0 % is met for a single sampling plan when 29 or more of the 32 tested specimens show 
“pass” results. 
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Result 1 Bacterial filtration efficiency (BFE) (EN14683:2019+AC:2019 Appendix B) 
 
Blue mask: 
Test Side: 
Pre-Conditioning: 
Dimensions of test specimen: 
BFE Test Area: 
BFE Flow Rate: 
Test bacteria: 
Positive Control Average: 
Negative Monitor Count: 

White Colour (Inside) 
5 hours at 21 oC±5oCand 85%±5% R.H. 
14cm x 12cm 
95 cm2 
28.3 l/min 
Staphylococcus aureus ATCC 6538 
2065CFU 
0 CFU 

 

Test Specimen Percent BFE (%) 

1 99.95 

2 99.47 

3 99.85 

4 99.81 

5 99.56 
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Pink mask: 

Test Side: 
Pre-Conditioning: 
Dimensions of test specimen: 
BFE Test Area: 
BFE Flow Rate: 
Test bacteria: 
Positive Control Average: 
Negative Monitor Count: 

White Colour (Inside) 
5 hours at 21 oC±5oCand 85%±5% R.H. 
14cm x 12cm 
95 cm2 
28.3 l/min 
Staphylococcus aureus ATCC 6538 
2065CFU 
0 CFU 

 
 

Test Specimen Percent BFE (%) 

1 99.66 

2 99.81 

3 99.66 

4 99.81 

5 99.61 
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Note:  
1. Results reported on the submitted sample on an as received basis.  
2. The analysis was performed by a SMQ assessed competent subcontractor laboratory. 

Photo Appendix 

 

 

****** End of Report ****** 


