KN95- Mascarilla Protectora Desechable

Nombre de producto: Mascarilla de filtrado de particulas
Fabricante: RS7 REGENERATOR & ENERGY S.L.
Tipo: JZF-01

Normativa china: GB 2626-2006 Respiratory protective equipment. Non-powered air-purifying
particle respirator (se adjunta el “Test report”)

El producto KN95 sigue el estandar de calidad chino, por lo tanto, no lleva marcado CE.
Autorizado por el Gobierno Espaiiol a ser comercializada tal y como se indica en el BOE Num
115 del 25 de abril de 2020

Especificaciones:

Mascarilla de alta proteccion, homologadas para retener particulas con una eficacia de
filtracion minima del 95%.
Por su capacidad de filtrado esta indicado para la proteccidn respiratoria.

Criterio de filtracidon: KN95
Eficiencia de filtracion bacteriana (BFE)295%

Embalaje:

¢ Bolsas individualizadas

¢ Unidad de venta: caja de 20 mascarillas en bolsas individualizadas.
¢ Caja de embalaje de 650*410*545mm (contiene 96 cajas)

Certificacion

La mascarilla filtrante ha sido ensayada seglin normativa china GB2626:2006 (adjunto el
andlisis de laboratorio) donde se demuestra que su poder de filtracién le confiere un nivel de
proteccion KN95.

Documentacidn aportada:

1. Analisis del laboratorio “GuangDong Testing Institute of Product Quality Supervisidon”.
2. Licencia sanitaria de importacién de la AEMPS.

3. Imdgenes producto y embalaje
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. producios sanitarios

LICENCTA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE FRODUCTOS SANITARIOS

FRMEANT

Haciendo uso de las atnbuciones que me estan confendasz, de conformdad con lo dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espanecla de Medicamentos v
Productos Samtznes" v se aprusba su estatuto, en el Feal Decrato 159172009, de 16 de octubre, por el que s
regulan los productos zanxtanos v en el Keal Decreto 166272000, de 29 de sephiembre, sobre productos samtanos
para diagnostico Tn Vioo', a propuesta del Departamento de Productes Samtanos v condicionada la amtonzacion
al mforme favorable del Area de Samdad de 1a Subdelegacion de Goblemo en Barcelona, o Bergara, 12, 08002
Barcelona,

OTORGD hrencia samitana previa de funcionamento de la sigments metalacion

DENOMINACION DE LA EMPRESA CIF / KIF NUMEROQ DE LICENCIA
B57 BEGENERATOR & EMERGY S.L. BEOTTT60E 7648-P5

DOMTCTLIO SOCTAL
C/PRINCESA N3 ESC. B PLANTA 2 PUERTA 1, 08401 GEANOLLERS (BARCELOMA)

INSTALACTONES
C/ DE LA CASA MNOVA M5 PORTAL B, 08170 MONTORNES DEL VALLES (BARCELONA)

ACTIVIDADES PEOPIAS
DMPORTACION

TIFO DE PEODUCTO
Ver Anexo |

TECNICO RESPONSABLE ( DNT) TITULACION
D/TF MARTA DEL PILAR PASCUAL INOGES LICENCIADA EN FARMACTA
(02247826

ACTIVIDADES CONCERTADAS

Agarola Ecpafiols de Badicamantos ¥ Produsitoc Santarios Lissallrador: X TWEBTT4AC S
Feaba & la firmna: 0182020
Fu=de comprodar iz auvienticidad dey' documenic an & sede d= g AELPE: hipcfsege gemps. gobex
|G-EH=|.F|.EGELEE-TH:QNIGG| Fagira 1 de 3 O CAMPEZC, 1 - EDIFKCIC: B
2022 MADRID:
pEinzmiaemes. £ Tl 51 BI2 54 39

Faor 91 822 52 29
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Anexo 1 - Detalle de los productos
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