PACIFI2° youreves
CONTROL crejiviere

CLIENTE:
RUC:

DIRECCION :

CERTIFICADO DE ANALISIS

N° 2021100252
CMA3583/2021

INDUSTRIAS DEL HULE S.A.C.

20549513612

MZA. E LOTE. 1-E FND. BUENOS AIRES (ALTURA KM 18.5
PANAMERICANA SUR) LIMA — LIMA — VILLA EL SALVADOR.

PACIFIC CONTROL CMA S.A.C. — CERTIFICA LO SIGUIENTE:

PRODUCTO DECLARADO:

MARCA

RESPIRADOR MORE 10010

MORE

PROCEDENCIA DE LA MUESTRA: PROPORCIONADO POR EL CLIENTE

PRESENTACION:

TAMARNO DE MUESTRA:

DESCRIPCION DE LA MUESTRA:

COLOR:
MATERIAL:
MODELO:

LOTE:

FECHA DE RECEPCION
MUESTRA:

FECHA DE TERMINO DEL ENSAYO:  30/07/2021

CAJAS X 10 UNIDADES

6 CAJAS

COLOR BLANCO, CON ALMOHADILLA, CLIP NASAL Y ELASTICOS COLOR
PLOMO

BLANCO
6 CAPAS PROTECTORAS

LOTE: IH210701

DE 021072021

RESULTADOS
REQUERIDO
NTP 329.201:2020 DISPOSITIVOS DE
PROTECCION RESPIRATORIA. RESPIRADOR ”
SR FILTRANTE DE PROTECCION,CONTRA SEBULTARIOE Seniclliblslon]
PARTICULAS. REQUISITOS Y METODOS DE
ENSAYO
Penetracion del material filtrante Max. 6% 6% Conforme
(Cloruro de sodio 95 I/min) ’
Resistencia a la respiracion
- Inhalacion 2,3 mbar 2,3 mbar Conforme
o 3,0 mbar 3,0 mbar
- Exhalacion
Fuga Menor 11% 11% Conforme
Resistencia a la Inhalacién de CO, Menor 4 mbar 4 mbar Conforme
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CONTROL
CERTIFICADO DE ANALISIS
N° 2021100252
CMA3583/2021
1ISO 10993-10
2SI EVALUACION BIOLOGICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
BIOCOMPATIBILIDAD: RESULTADO CONCLUSION
- Irritacion cutanea. No produce irritacion Conforme
- Sensibilizacién cutanea. No produce sensibilizacion Conforme
CONCLUSION

LOS RESPIRADORES EVALUADOS “RESPIRADOR MORE 10010", SON CONFORMES EN EL ENSAYO DE PENETRACION DEL
MATERIAL FILTRANTE, RESISTENCIA A LA RESPIRACION, FUGA, RESISTENCIA A LA INHALACION DE ACUERDO A LOS
REQUISITOS DE LAS NORMAS EVALUADAS.

LOS RESPIRADORES “RESPIRADOR MORE 10010, NO PRODUCEN IRRITACION Y NO PRODUCEN SENSIBILIZACION
EVALUADAS SEGUN NORMAS ISO 10993-10 EVALUACION BIOLOGICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Método de andlisis

Penetracion del material filtrante
(Cloruro de sodio 95 I/min)

NTP 329.201:2020 DISPOSITIVOS DE PROTECCION RESPIRATORIA. Respirador filtrante de proteccion
contra particulas (FFP2)

Resistencia a la respiracion

NTP 329.201:2020 DISPOSITIVOS DE PROTECCION RESPIRATORIA. Respirador filtrante de proteccion
contra particulas (FFP2)

Fuga

NTP 329.201:2020 DISPOSITIVOS DE PROTECCION RESPIRATORIA. Respirador filtrante de proteccion
contra particulas (FFP2)

Resistencia a la Inhalacion de CO2

NTP 329.201:2020 DISPOSITIVOS DE PROTECCION RESPIRATORIA. Respirador filtrante de proteccion
contra particulas (FFP2)

BIOCOMPATIBILIDAD

ISO 10993-10 EVALUACION BIOLOGICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CERTIFICADO EMITIDO DE ACUERDO AL INFORME DE ENSAYO N° 210005827/2021

CONDICIONES:

ESTE CERTIFICADO ES VALIDO SOLAMENTE:

+ PARA LOS REQUISITOS INDICADOS EN ESTE DOCUMENTO Y NO PUEDE ESTAR RELACIONADO, IMPLICITA O EXPLICITAMENTE, A OTRAS CARACTERISTICAS QUE NO

ESTAN INDICADOS EN ESTE.

+ PARA EL PRODUCTO SE HA INDICADO ANTERIORMENTE, SUS CONCLUSIONES NO PUEDEN EXTENDERSE A CUALQUIER OTRA ACCION QUE NO HA SIDO

CONSIDERADO EN LA TOMA DE MUESTRAS.

SE PROHIBE LA REPRODUCCION PARCIAL DE ESTE CERTIFICADO.

PERIODO DE VALIDEZ DEL CERTIFICADO DE ANALISIS:

Un afio a partir de la fecha de emisién del presente certificado.

FECHA DE EMISION: LIMA, 3 DE AGOSTO DE 2021

OCP/ym
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Nohely Zenayda Roman Quispe
Gerente de Certificaciones
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