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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD UE 
EU DECLARATION OF CONFORMITY 

 

REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS 745/2017 

MEDICAL DEVICES REGULATION 745/2017 

  

Fabricante:  

Manufacturer: 

DISEÑO Y APLICACIONES DEL NO-TEJIDO S.L. 

Dirección: 

Address:  

Pol. Ind. El Chaparral, s/n Santa Ana,  

23692, Alcalá la Real (Jaén) España 

 
EL ABAJO FIRMANTE DECLARA, BAJO SU RESPONSABILIDAD, QUE EL PRODUCTO: 
THE UNDERSIGNED DECLARES THAT THE ABOVE, MEDICAL DEVICE: 
 

Nombre comercial: 

Trademark: 

MASCARILLA QUIRÚRGICA TRIPLE CAPA DNT 

TRIPLE LAYER SURGICAL MASK DNT 

SNR No disponible actualmente / Not available 

Código UDI: 

UDI code: 

Dato no disponible actualmente 

Not available 

Producto: 

Product: 

MASCARILLA QUIRÚRGICA TRIPLE CAPA TIPO IIR (EN 14683:2019) 

TRIPLE LAYER SURGICAL MASK TYPE IIR (EN 14683:2019) 

REF: 

 

 

1826 / 1827 / 1828 / 1829 / 2081 / 2082 / 2083 / 2084 

Finalidad prevista: 

Intended purpose: 

Proporcionar una barrera para minimizar la transmisión directa de agentes 
infecciosos entre el personal quirúrgico y el paciente. También para que los 

pacientes y otras personas las lleven puestas para reducir el riesgo de 
propagación de infecciones, particularmente en situaciones epidémicas o 

pandémicas. 

Provide a barrier to minimize the direct transmission of infectious agents 
between the surgical staff and the patient. Also for patients and others to wear 
to reduce the risk of spreading infections, particularly in epidemic or pandemic 

situations. 

 
CUMPLE CON LOS REQUISITOS ESENCIALES DEL REGLAMENTO: 
CONFORMS WITH THE ESSENTIAL REQUIREMENTS OF THE REGULATION: 
 

REGLAMENTO (UE) 2017/745 
Regulation (EU) 2017/745 

Reglamento de Productos Sanitarios.  
Medical Devices Regulation.  

  
Clasificación (Regla): 
Classification (Rule): 

I (Regla/ Rule, 1) capitulo/chapter III, Anexo/Annex VIII 

  
Código/Code UMDNS: 12458 (Mascarillas quirúrgicas) 

 

Normativa aplicada para demostrar la conformidad con los requisitos esenciales del reglamento: 
Standard(s) used for the showing compliance with the essential requirements in the specified regulation(s): 

EN-ISO 14971, EN-ISO 15223-1, EN-14683:2019 

 
Nombre completo / Full name: Pedro A. Montañés Gutiérrez 
 

Firma / Signature:    Fecha / Date: 30/10/2020 
 
 
 
 
Cargo: Director General 
Position: General Manager  
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