
PROPIEDADES FÍSICAS 
- Materia prima Primera Capa: Polipropileno (PP) con una densidad de 25 grs/m3. 
- Materia prima Segunda Capa: MeltBlown con una densidad de 25 grs/m3. 
- Materia prima Tercera Capa: Polipropileno (PP) con una densidad de 20 grs/m3. 
- Color: AZUL 
- Medidas: 17,5x9,5 cm 
- Elástico de ajuste suaves para un ajuste confortable en ambos pabellones auditivos.  
 

 

PRESENTACIÓN Y LOGÍSTICA: 
- Presentación: 40 estuches con 50 mascarillas. Total Caja: 2.000 Mascarillas 
- Caja exterior con descripción completa, pictogramas informativos y código de barras 
- Medidas Caja: 49,5x39x43 
- Referencia Prolimax: 64703 
- Código de Barras (EAN): 8 4360450 25234 

FICHA TÉCNICA 

Ref: 64703 — Modelo: LHKL-B-1 

Mascarilla Polipropileno Quirúrgica Azul 3 Capas Con Gomas 

FICHA TÉCNICA 

PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL, S.L. 

PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL,S.L. 
CIF: B-45632767 
C/ Jardines, 7   -   CP:45525 — BARCIENCE (Toledo) 
Tlf: 925 779 507  - Fax: 925 771 364 
mail:  gestion@prolimax.es 

NORMATIVAS 
- Reglamento  (EU) 2017/745  Relativa a Productos sanitarios (MDR). Producto Sanitario Calse I 
- EN-14683:2019+AC:2019  Norma mascarillas Quirúrgica de Eficacia de Filtración Bacteriana >=98% 
      Respirabilidad/Presión Diferencial: < 60% 
      Presión de Resistencia a las Salpicaduras: >=16 
      Limpieza Microbiana/Carga Biológica: <= 30 UFC/g 
      Mascarilla Quirúrgicas Tipo IIR 
      Certificado Pony Testing International Group Nº: GOLMOXKC355595L1 
      Laboratorio Acreditado por CNAS Nº: L0412 
- Ensayo Específico  COVID-19 Ensayo realizado por Laboratorio CITEVE, con número  10010L/2020 –1 relativo a 
la mascarillas y su uso ante COVID-19. Basado en la permeabilidad en mascarillas de un solo uso EN ISO 9237:1995 y 
la retención de particular MI 142/00. Resultados conformes en mascarillas Nivel 2 para uso profesional y conforme a las 
mascarillas de Cirugía.   
- Producto 100 % Libre de Látex y Fibra de Vidrio. 

R.G.S.A Importador fuera de la CEE 39.03909/TO 
Licencia Importador Producto Sanitario 5971-PS 

Cajas por Palet Estuches por Palet 

30 1200 

INSTRUCCIONES 
-Producto de UN SOLO USO, no reutilizar.  
-Almacenar siempre en el embalaje original, en un lugar seco y a temperaturas oscilantes entre –2º y +50º (se aconse-
ja siempre entre +5º y +30º). No exponer directamente a la luz solar. 
-Tiempo máximo de uso 4 horas 

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 
-Mascarilla de Polipropileno Rectangular de 3 capas, con 3 pliegues que provocan un mejor acople anatómico. Con tira 
moldeable en la parte superior para provocar una mejor sujeción nasal y con elástico de ajuste para un mejor acople en 
ambos pabellones auditivos. 



LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las atribuciones que me están conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios" y se aprueba su estatuto y en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios y condicionada la
autorización al informe favorable del Área de Sanidad de la Subdelegación de Gobierno en Toledo, c/ Alicante,
s/n, 45071 Toledo,

Emito nueva licencia por: AMPLIACIÓN / TRASLADO / REESTRUCTURACIÓN DE INSTALACIONES,
CAMBIOS RELATIVOS AL RESPONSABLE TÉCNICO, CAMBIO DE DOMICILIO SOCIAL,
REVALIDACIÓN DE LICENCIA Y AMPLIACIÓN DE PRODUCTOS

Fecha de licencia inicial: 27 de julio de 2010 Fecha de última revalidación: 10 de junio de 2015

DENOMINACIÓN DE LA EMPRESA CIF / NIF

PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL, S.L. B45632767

NÚMERO DE LICENCIA

5971-PS

DOMICILIO SOCIAL

 C/ JARDINES Nº7, 45525 BARCIENCE  (TOLEDO)

INSTALACIÓN

C/ ALBERT EINSTEIN, 7 ; POLÍGONO INDUSTRIAL ATALAYA , 45500 TORRIJOS (TOLEDO)

ACTIVIDADES PROPIAS
IMPORTACIÓN

TIPO DE PRODUCTO
IMPORTACIÓN:

 MASCARILLAS QUIRÚRGICAS
 GUANTES QUIRÚRGICOS Y DE EXAMEN

TÉCNICO RESPONSABLE ( DNI ) TITULACIÓN
D/Dª. MIGUEL ÁNGEL FERNÁNDEZ ORTEGA
(75926201G)

LICENCIADO EN FARMACIA

ACTIVIDADES CONCERTADAS
-----

PS/MS/ARA

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  P Y V 4 9 P X 2 F 1

Fecha de la firma: 25/06/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRÓNICO

psinstal@aemps.es

Página 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89



Esta licencia queda condicionada al informe favorable de la visita de inspección y tendrá validez durante cinco
años a partir de la fecha de la firma que figura al pie de este documento. En caso de informe desfavorable se
iniciarían los trámites oportunos para la revocación de la misma. Podrá ser revalidada a solicitud del interesado,
formulada con anterioridad al último trimestre de su vigencia.

{{pf-cargo align="center"}}

{{pf-rubrica align="center"}}

{{pf-nombre text-before="Fdo. " align="center"}}

PS/MS/ARA

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  P Y V 4 9 P X 2 F 1

Fecha de la firma: 25/06/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRÓNICO

psinstal@aemps.es

Página 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz





Website: www.uhealthbj.com   Email: sales@uhealthbj.com    Tel.: 0086 10 8792 7887 

Uhealth Medical (Beijing) Products Co., Ltd. 
Add. No.11, 14th Ke Chuang Rd. Economic Development Area 

Rm 128, Building 2, Beijing, China 100176 
 

Declaration

Dated：22th of July, 2020 

To whom may concern: 

We Uhealth Medical (Beijing) Products Co., Ltd. Hereby declare that our facemask with the 
specification is as below: 

Model Ref: LHKL-B-1 =LHKL-F-1

 Earloop
 20+25+25gsm
 9.5x17.5cm
 BFE≥99%
 EN14683:2019+AC:2019 Type IIR

which was sold to company of PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL, S.L. with the face mask  
Model Ref: 64703 is same.

We kindly hope that you could understand with many thanks!

Uhealth Medical (Beijing) Products Co., Ltd. 

General Manager: Cybil Zhai 

Sign and stamp 

http://www.uhealthbj.com/
mailto:sales@uhealthbj.com


 

 

Website: www.uhealthbj.com           Email: sales@uhealthbj.com             Tel.: 0086 10 8792 7887 
 

Uhealth Medical (Beijing) Products Co., Ltd. 
Add.: No.1 Military-Civil Integration Industrial Park, Daxing District, Beijing, China 

 

3-Ply facemask (Ear loop) 

Specification: 

Size Nose Clip Ear loop Color Raw material BFE 

17.5x9.5cm±0.5cm 11cm 17.5cm blue 25gsm+25gsm+20gsm ≥99% 

Packing: 50pcs/box, 40box/carton  

Certificates: 

CE Conformity of Declaration (CE DOC): See attachment 

Test report: see attachment 

 EN14683 TYPE IIR (see attachment) 

Europe representative: 

MedPath GmbH 

Mies-van-der-Rohe-Strasse8 80807 Munich, Germany 

CE Registration number：DE/CA61/1M50/139 

 

Picture: 

 

 

 

http://www.uhealthbj.com/
mailto:sales@uhealthbj.com
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Entrada: 9341/2020                            Data de Recepção das Amostras : 2020/05/26                    

N. Amostras - V/Referência                        
13328/2020 - Ref. 64703

Observações    

Ensaios Requeridos
Projeto COVID-19

V.N.FAMALICÃO, 22 de Junho de 2020                                            
COORDENADOR

NOTAS:
- Os resultados deste relatório foram obtidos segundo os procedimentos descritos no manual da Qualidade do CITEVE e referem-se apenas 
    às amostras submetidas a ensaios, acima referenciadas.

- O relatório de ensaios não pode ser parcialmente reproduzido sem autorização do CITEVE.
- Os ensaios assinalados com * não estão incluídos no âmbito da acreditação deste laboratório

À Firma

Conformidade com as especificações

(Engª Ana Paula Fonte)

- l.q - limite de quantificação                           l.d. - limite de detecção                           n.d. - não detectado

Grupos de Ensaios
Máscaras -Ficha técnica CITEVE 1/04/2020

DO LABORATÓRIO

 Ver última página

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 10010L/2020 - 1

C/JARDINES, 7 TOLEDO                           
PROLIMAX HIGIENE INDUSTRIAL, S.L.                                    

BARCIENCE     
45525- BARCIENCE TOLEDO ESPANHA                                  

- Os ensaios foram realizados entre a data 2020/05/26 e 2020/06/09.

- As amostras são armazenadas durante 6 meses, após a data de entrada, com exceção dos produtos químicos que são armazenadas por um mês.
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V/ Referência         

Ref. 6470313328 /2020
No. da Amostra    

5 máscaras clínicas faciais de uso único
Descrição da Amostra        

Condições de Ensaio

Resultados

Resultados

Resultados

Ensaio/Norma:     PERMEABILIDADE AO AR / EN ISO 9237:1995 

Ensaio/Norma:   *  CONFORMIDADE DE CONCEÇÃO / MI 

Ensaio/Norma:   *  AVALIAÇÃO DA RETENÇÃO DE PARTÍCULAS / MI 142/00 

Valor médio (l/(m2.s) ou mm/s):                        
Caudal médio de ar (l/min):                        
                        

Requisitos mínimos:                        
 - Superior ou igual a 8 l/min                        
                        

Nota: Os valores de requisitos mínimos                        

são baseados na caracterização de                        

máscaras cirúrgicas certificadas                        

pela norma EN 14683: 2019 tipo I                        

                        

                        

                        

PRC (superior ou igual  a 3 µm) (%) -                        
PRC (0,5 µm  a 0,7 µm) (%) -                        
                        

Requisitos mínimos:                        
                        

Máscaras nível 2, tipo I (cirúrgica):                        
PRC (superior ou igual  a 3 µm)                        
- Superior ou igual a 95%                        

PRC (0,5 µm a 0,7 µm)                        
- Superior ou igual a 35%                        

Número de provetes testados - 4
Área testada - 20 cm2
Pressão utilizada (Pa) - 40
Ambiente condicionado:
20+/-2ºC e 65+/-4% H.R.

64
8

A peça com o clipe nasal fixo
apresenta conformidade de
conceção.

100
89

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 10010L/2020 - 1
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Condições de Ensaio

                        

Máscaras nível 2, para profissionais em                        

contacto com o público:                        
PRC (superior ou igual  a 3 µm)                        
- Superior ou igual a 90%                        
                        

Máscaras nível 3, para população em                        

geral:                        
PRC (superior ou igual  a 3 µm)                        
- Superior ou igual a 70%                        
                        

Nota: Os valores de requisitos mínimos                        

são baseados na caracterização de                        

máscaras cirúrgicas certificadas                        

pela norma EN 14683: 2019 tipo I                        
                        

Velocidade do ar: 28,3 l/min
Tempo de ensaio: 1 min
MPS: 0,6 µm a 0,7 µm
PCR= capacidade de retenção
de partículas (%)
MPS= tamanho médio de partículas

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 10010L/2020 - 1
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A máscara testada (amostra 13328/2020) cumpre os requisitos mínimos para máscaras nível 2
para profissionais em contacto com o publico, uso único de acordo com a
ficha técnica do CITEVE em vigor.
A máscara testada (amostra 13328/2020) cumpre os requisitos mínimos para máscaras cirurgica TIPO I
 de acordo com a ficha técnica do CITEVE em vigor.
O folheto informativo deve conter a informação sobre o nivel 2, composição de todas as camadas e
nº do relatorio do CITEVE bem como informação sobre a utilização.

Conformidade com as especificações

        LABORATÓRIOS - V.N.FAMALICÃO   

RELATÓRIO DE ENSAIOS
Nº 10010L/2020 - 1

Entrada 9341_Amostra 13328



Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

 
Formblatt für Medizinprodukte, außer In-vitro-Diagnostika

Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices
 

Zuständige Behörde / Competent authority

Code
DE/CA61

Bezeichnung / Name
Regierung von Oberbayern

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Bayern

Ort / City
München

Postleitzahl / Postal code
80534

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Maximilianstraße 39

Telefon / Phone
+49-89-21760

Telefax / Fax
+49-89-21762914

E-Mail / E-mail
medizinprodukteanzeigeverfahren@reg-ob.bayern.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority

Registriernummer / Registration number
00162389

Typ der Anzeige / Notification type
£ Erstanzeige / Initial notification
S Änderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frühere Registriernummer bei Änderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn
DE/CA61/1M50/139

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
£ Hersteller / Manufacturer
S Bevollmächtigter / Authorised Representative
£ Einführer / Importer
£ Verantwortlicher für das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
     Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
     Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00311621

- 1 -- 1 -



Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000047823

Bezeichnung / Name
MedPath GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Bayern

Ort / City
München

Postleitzahl / Postal code
80807

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name
Uhealth Medical (Beijing) Protective Products Co., Ltd.

Staat / State
CN

Ort / City
Beijing

Postleitzahl / Postal code
101111

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
5th Floor, Building 1, Courtyard No.11, Kechuang 14th Street, Economic and Technological Development
Area
Telefon / Phone
+86-10-50927917

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
Jorge.santos@uhealthbj.com, Sales@uhealthbj.com

Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Zheng Mei c/o MedPath GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Bayern

Ort / City
München

Postleitzahl / Postal code
80807

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8

Telefon / Phone
089 189174474

Telefax / Fax
089 5485 8884

E-Mail / E-mail
info@medpath.pro

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00311621

- 2 -- 2 -



Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

S Erstanzeige / Initial notification
£ Änderungsanzeige / Notification of change

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00311621

- 3 -- 3 -



Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)

Klasse / Class
S I
£ I - steril / sterile
£ I - mit Messfunktion / with measuring function
£ I - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function
£ IIa
£ IIb
£ III
£ III - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung
     (EU) Nr. 722/2012
     manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission Regulation (EU) No 722/2012
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt / Active implantable medical device
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im
     Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
     Active implantable medical device - manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission
     Regulation (EU) No 722/2012

App (Software auf mobilen Endgeräten) £ ja / yes S nein / no

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

Handelsname des Produktes / Trade name of the device
Disposable Medical Face Mask

Produktbezeichnung / Name of device

Nomenklaturcode / Nomenclature code
12-447

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
Maske

Kategoriecode / Category code
10

Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch

Kurzbeschreibung deutsch / German short description

Kurzbeschreibung englisch / English short description

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00311621

- 4 -- 4 -



Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)

£ Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B

£ Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B
    £ Gruppe C / Group C
     Nummer der Bescheinigung / Certificate number

Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures
£ Dampfsterilisation / Steam sterilisation
£ Gassterilisation / Gas sterilisation
£ Strahlensterilisation / Radiation sterilisation
£ andere / others
     Angewandtes Verfahren / Applied procedure

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort
City München

.......................................................................................................

Datum
Date 2020-07-21

.......................................................................................................

Name
Zheng Mei

.......................................................................................................

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00311621

- 5 -- 5 -
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