Cddigo: FT- DS - 003

@ FICHA TECNICA COMERCIAL f}z:gzgrggcién: Marzo 17 de 2020

Fecha Modificacion: Septiembre 11 de 2020

Nombre: Copper Mask Ref: 0493

FOTOGRAFIA

NOMBRE COMERCIAL

COPPER MASK
DETALLES

Mascara tapabocas reutilizable forrada internamente con tela elaborada en Hilados de Cobre antifluido.
BENEFICIOS

Mascara tapabocas reutilizable forrada internamente con tela elaborada en Hilados de Cobre, que protegen la
nariz y la boca contra las gotas de vapor que tienen contaminado el ambiente, entran por los dos drganos al
cuerpo humano generando enfermedades.

Antifluido, tecnologia que repele el agua y evita el paso de salpicaduras accidentales.

USO

Uso diario para reducir el riesgo de propagacion de infecciones, particularmente en situaciones epidémicas o
pandémicas.

CONTRAINDICACIONES
En caso de presentar reaccion alérgica al material e irritacion en la piel suspender su uso.

METODO DE DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO
« Con las manos completamente limpias, retirar el tapabocas sin tocar la parte frontal y desecharlo en un
contenedor de basura inmediatamente, se recomienda, usar una bolsa exclusiva para depositarlos.
 Para evitar ser reutilizados por otra persona, cerciorarse de cortar con tijeras alguna parte de la mascara.
» Siestas en algiin entorno medico, ubica las canecas rojas y depositarlo alli.
» Lava muy bien tus manos al finalizar este proceso.
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COMPOSICION

Composicion Principal: 100% Poliéster
Forro Interno: 48% Hilados de cobre, 46% Poliamida texturizada, 6% Elastano

DATOS ESPECIFICOS

Color: Gris claro, gris oscuro y negro.
Talla: Unica.

CRITERIOS DE CALIDAD
» El tejido no debe presentar defectos como huecos, marras y demds que afecten la calidad del producto.
» Debe visualizarse la prenda limpia, sin hebras fijas ni sueltas.
» Las costuras no deben presentar saltos, tensiones, destensiones, acordonamientos ni rodadas.

RECOMENDACIONES DE CUIDADO
Si la lavaramos todos los dias, 1 vez al dia, duraria en perfecto estado 1 - 50 lavadas vida 1til de la tecnologia
antifluido y 1 - 90 lavadas vida util de la mascara siguiendo todas las recomendaciones de cuidado del producto.
Nuestras mascaras son totalmente reutilizables evitando asi que sigas comprando tapabocas desechables que
ademas contaminan el medio ambiente.

CUIDADO DE LA PRENDA TEXTIL
e Lavar a mano.
+ Usar jabdn neutro. Jabon que no afecta el ph de la piel.
* No usar suavizante.
* No lavar en maquina.
» No secar en maquina.
» No lavar en seco.
» No usar blanqueador.
* No planchar.
* No retorcer.
» Secar a la sombra.

Importante:
No tocar la parte frontal de la mascara tapabocas.
Lavarse las manos antes y después de ponerlo.

CODIGOS NOVASOFT
Item Nombre Cébdigo EAN-13
0493p COPPER MASK
0493p0004 COPPER MASK TALLA UNICA NEGRO 7707670404536
0493p0012 COPPER MASK TALLA UNICA GRIS 7707670409548
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INFORMACION TECNICA

Fecha Modificacion: Septiembre 11 de 2020

NOMBRES Y REFERENCIAS DE LOS PRODUCTOS: MASCARAS TAPABOCAS EN HILADOS DE COBRE
0493p COPPER MASK

Uso: De uso diario para reducir el riesgo de propagacion de infecciones , particularmente en situaciones epidémicas o
pandémicas.

MEDIANTE EL PRESENTE DOCUMENTO SE GARANTIZA QUE LOS PRODUCTOS ANTES MENCIONADOS LES
FUERON REALIZADOS CONTROLES DE CALIDAD CORRESPONDIENDO A LOS SIGUIENTES ASPECTOS:

PRODUCTO TERMINADO

DE ACUERDO A MUESTREO APLICANDO NIVEL DE INSPECCION TOMADO DE LA MILITAR STANDAR ,
FICHAS TECNICAS DE PRODUCTO TERMINADO Y ANALISIS DE LABORATORIO TELA FABRICADA CON
NANOPARTICULAS DE COBRE

NO

PARAMETROS ESPECIFICACION CUMPLE CUMPLE

0493p COPPER MASK X
Parte externa: 100 % Paliester,

Forro Interno: 48% Hilados de cobre, 46% Poliamida texturizada , 6%
Elastano

Resultado de las pruebas de laboratorio = 99% de reduccion.
Informe de pruebas antimicrobianas
MATERIA PRIMA |Reporte No CLR 19.02.28C - CUPRON

Staphylococcus aureus Klebsiella pneumoniae Candida albicans
Estafilococo dorado X
ATCC 6538 ATCC 4352 ATCC 10231

Bactericida  |Bacteriost3tico |Bactericida Bacteriostatico |Bactericida Bacteriostatico

99.97% 99.99% 99.99% 99.99% 99.97% 99.99%

Bactericida: Mata a los microorganismos que producen enfermedades.
Bacteriostatico: No permite la reproduccion de microorganismo.

Las cepas ATCC son microorganismos certificados para el control de calidad
en micro biologia .
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INFORMACION TECNICA
PARAMETROS ESPECIFICACION RESULTADO
Produce dermatitis Mo , Cumple
Su olor no puede ser causa de trastornos en el trabajador Mo , Cumple
Tiene las dimensiones que cubren las entradas respiratorias Si, Cumple
La pinza nasal cierra las entradas nasales de las vias respiratorias, | 5i, Cumple

PRUEBA DE USO,
INSPECCION VISUAL
Y COMPORTAMIENTO
EN PRODUCTO
TERMINADO

NTC 1733:2020
04-15-2020
REQUISITOS Y
METODOS DE
ENSAYO.

LABORATORIO DE
CALIDAD TEXTIL EL
SENA

LABORATORIO AOX
LAB

sin causar molestias excesivas al usuario.

El disefic de pieza bucal permite su perfecta adaptacidn a la boca
del usuario

Si permite, Cumple

Permite el adecuado ajuste a la cara del usuario

Si permite, Cumple

Empaque y rotulado

Cumple

Instrucciones de uso Cumple
Comodidad del arnés Cémodo, Cumple
Seguridad del ajuste Cumple
Claridad de visidn, campo de visidn Cumple
Transmisidn de voz Cumple

Mo debe tener bordes o rebabas cortantes

Mo tiene, Cumple

ENSAYOS DE LABORATORIO

1. Determinacidn de la resistencia a las costuras NTC 754-1 Cumple
2. Eficiencia de filtracién bacteriana, BFE -ASTM F 2100 Cumple
3. Presidn diferencial- Respirabilidad TEST MIL-M 36954-C Cumple
4. Resistencia a las salpicaduras (sangre sintética) IIR ASTM F cumple
1862 / NTC 1733:2020 P
5. Limpieza microbiana IS0 11737-1-2018 Cumple
6. Propagacidn de la llama - 16CFR parte 1610 Cumple
7. Permeabilidad al agua por rociado AATCC-22-2017 Cumple
8. Resistencia a la penetracion del agua BS EN 20811 1992 Cumple
9. Resistencia a la penetracidn solucidn de saliva BS EN 20811

Cumple
1992
10. Resistencia a la penetracién solucidn de sudor BS EN 20811

Cumple
1992
11. Resistencia a la penetracién de sangre artificial BS EM 20811

Cumple
1992
12. Ensayo de desempefio practico , requisito 7.7 NTC 3852 Cumple
13.Inspeccidn Visual, requisito 8.2 NTC 3852 Cumple

DEFINICION ENSAYOS DE LABORATORIO

1. DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LAS COSTURAS -NTC 754-1:
Ensayo que se realiza para determinar la resistencia de las costuras a la rotura de las mismas.

2. EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA, BFE - ASTM F 2100:
Eficacia del (los) material (es) de la mascara como una barrera frente a la penetracion bacteriana.

3. PRESION DIFERENCIAL- RESPIRABILIDAD- TEST MIL-M 36954-C

Permeabilidad al aire de la mascara, medida por determinacion de la diferencia a través de la mascara
en condiciones especificadas del flujo, temperatura y humedad del aire.
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INFORMACION TECNICA
4. RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS (SANGRE SINTI?I'ICA] IIR ASTM F 1862 f NTC
1732:2020

Capacidad de una mascara para resistir la penetracion de sangre sintética proyectada a una
presion dada.

5. LIMPIEZA MICROBIANA IS0 11737-1-2018-
Exento de una poblacion de microorganismos sobre un producto.

6. PROPAGACION DE LA LLAMA - 16CFR parte 1610

La prueba mide "facilidad de ignicion" y "tiempo de propagacion de la llama" para clasificar los
tejidos en una de las tres clases de inflamabilidad. Clase 1 - "Inflamabilidad normal” es (a) Tiempo
promedio de encendido de 3.5 s 0 mas, (b) Enciende pero se apaga, (c) No enciende.

7. PERMEABILIDAD AL AGUA POR ROCIADO AATCC-22-2017

Mide la resistencia de los tejidos a humectacion por agua rociada contra la superficie tensa de una
muestra bajo condiciones controladas produciendo un patrdn de mojado que depende de la
repelencia relativa de la tela.

o wees

—

Permeshildad al agva

TELA CON HILAD05 DE COBAE COLOR BEIGE

IMAGENES TOMADAS DE REPORTE LABORATORIO 0381/20-A

8all DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA PENETRACION DE AGUA- METODO
PRESION HIDROSTATICA EXPRESADO EN cm H20
Ensayo realizado también con saliva, sudor y sangre sintética.

Este método de ensayo mide la resistencia de un tejido a la penetracion de agua bajo presidn
hidrostatica. Es aplicable a todo tipo de tejidos, incluidos los tratados con un acabado resistente al agua
o repelente al agua.

La resistencia al agua depende de la repelencia de las fibras y hilos, asi como de la construccion de la
tela.

Se expresa en cmH20=100Pa
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INFORMACION TECNICA

El pascal (simbolo Pa) es la unidad de presion del Sistema Internacional de Unidades. Se define

como la presidn que ejerce una fuerza de 1 newton sobre una superficie de 1 metro cuadrado normal a
la misma.

IMAGENES

Penetracidn del agua

TELA CON HILADOS DE COBRE COLOR BEIGE
IMAGENES TOMADAS DE REPORTE LABORATORIO 0398/2020-A

IMAGENES TOMADAS DE REPORTE LABORATORIO 0319/220-A

Solucidn de Saliva Solucion de transpiracion

TELA CON HILADOS DE COBRE COLOR BEIGE

Solucion de Saliva Solucién de transpiracion

TELA CON HILADOS DE COBRE COLOR BEIGE
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INFORMACION TECNICA

IMAGENES
0398/20 Tela Beige con Nanoparticulas de Cobre

gre (Hidrostatica)

IMAGENES TOMADAS DE REPORTE LABORATORIO 0398/2020-A

Resultados de ensayo con ciclos de lavado

15 ciclos de lavado 25 ciclos de lavado MW ciclos de lavado 40 ciclos de lavado 50 ciclosde lavado
Permeabilidad | Penetracion | Permeabilidad | Penetracion | Permeabilidad e Permeabilidad | Penetracion | Permeabilidad | Penetracion
1D Muestra Penelracion del
delaguapor | delagua delaguapor | delagua delagua por RS del agua por | dalagua delagua por | delagua
rociada cmH20 rociado cmH20 rociado 0 rociado cmH20 rociado cmH20
Tela color
beige,con hilado 90 136 a0 128 80 12 80 12 ] 12
de cobre,

%e califica por comparacidn visual con patrones
fotografricos en escala de 100 (IS0 5} a O.siendo 200(
150 5] la mejor.

100(150 5)- sin adherencia o humectacion en la superficie.

G0 (IS0 4)- Leve aleatorio humectacion en la superficie
superior.

B0 (150 3)-humectacidn en la superficie superior en los
puntos de rociado.

JO150 2)- humectacidn parcial de toda la superficie
sUperior.

s0(150 1) completa humectacidn toda la superficie
SUpErior.

0 humectacion completa de la totalidad de Iz superficie
superior 2 inferiar.

12. DESEMPENO PRACTICO: Funcionamiento del producto para lo cual es elaborado.
13. INSPECCION VISUAL: Revision del producto para dar cumplimento a caracteristicas
gue se aprecian con el ojo humano evaluando la conformidad del producto.
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INFORMACION TECNICA
PARAMETROS CUMPLE =
ESPECIFICACION CUMPLE

Empaque con informacidn del producto clara y legible. X

Aplicando requisitos resolucion No 0000522 ministerio de salud y X

proteccion social

EMPAQUE Capitulo T Articulo 2.

Capitulo III Articulo 7.
ANEXO TECNICO

Etiqueta de producto individual ( Referencia,descripcidon de producto, X

talla, color, cédigo de barras, No de lote.)

NORMA TECNICA COLOMBIANA QUE AMPARA LA FABRICACION
BENEFICIOS DE LAS MASCARAS TAPABOCAS CON HILADO DE COBRE ANTIFLUIDO

. FUNCIONALIDAD Y

NO
PARAMETROS ESPECIFICACION CUMPLE CUMPLE
5.1.1 Materiales y construccidn X
5.1.2 Disefio X
NTC 1733:2020 5.2 Requisitos de funcionamiento X
04-15-2020 5.2.2 Eficiencia de filtracién bacteriana X
5.2.3 Respirabilidad X
5.2.4 Resistencia a las salpicaduras tipo Iy II X
5.2.5 Limpieza bacteriana X
5.2.7 Requisitos de funcionamiento-tabla 1 X
6. Marcada, etiquetado y empaque X
PARAMETROS ESPECIFICACION CUMPLE b
CUMPLE
7.7 Ensayo de desempefio practico X
NTC 3852 :2020
04-15-2020 8.2 Inspeccion visual X
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INVIMA

1. Solicitud de permiso para la fabricacion.

Tema: Mascaras tapabocas con hilados de cobre
1D de seguimiento; WDE-G592-1DEG
Estado del ticket: Nuavo
Creado en: 2020-05-04 07:15:51
Actualizar: 2020-05-04 07:15:51
ulima respuesta: Nubia Cardoze Quimbayo
Categoria: Dispositivos Médicos Vitales No disponibles Fabricacion Nacional Res, 522 de 2020
Mombra: Mubia Cardoze Quimbayo
Mombre de Titular, Representante legal o Apoderado: Jairo cubillas Mufioz
Mumero de cédula: 10526810
Razan Social: MEDI WARIC PRODUCTS 5.A.5
Direccion donda rezlizars sl process productivo: Carrera 83A Mo 64D-53
Ciudad: Bogota
Dizpartamento: Cundinamarca
Mumers telefdnico: +57 1 4302020
/A
--- Fin del tickst ---
2.Respuestadel Invima.

Fecha:  2020-05-04 21:22:44
Mombre: z_Vitales Fab, Nacional Res. 522

Nos permitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la radicacidn y le informamos que wsted guedo
inscritofal. Por favar verifique can el ndmero de solicitud la lista publicada en la pdgina del INVIMA, asi:

1. Siga el link, https:/fwww.invima.gov.co/coronavirus-coyvid-19

2. Ubique en la parte inferior (recuadro azul) denominado “Para mas informacidn consulte los Inscritos para fabricacién de Dispositivos
médicas, Equipas biomédicos v Reactivos de diagndstica declarados coma Vitales No Disponibles”,

Direccidn de Dispositivos Médicos v Otras Tecnalogias
Invima

Fecha: 2020-05-07 12:42:47
Mombre: z_Vitales Fab, Naciona| Res, 522

Nos permitimos informarle que el (los) producta(s) relacionadois) en su solicitud "Mascaras tapabocas con hilades de cobre”, no se

encuantra(n) en la lista de vitales no dlsp:-nlhIEs en el marco de la emergem:la 5anltarla pur COUID 19, el cual puede ser consultado en este
tps:wwwnvima, gov .cofdocuments/ U145 T bdabo 1AL TA

Por |o tanto su solicitud no es procedente y no sera incluido en la listado de inscritos para fabricacidn de vitales no disponibles,

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnalogias
Invima

=== Fin del ticket ---
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MARQUILLA

MEDI VARIC

Ref: 0493
Talla unica
Com posicion principal
100% poliester

Forro interno
48% Hilados de cobre

46% Poliamida
6% Elastano
Lavar amano
No usar suavizante
Lote No. XXXXX

Hecho en Colombia por:

NEDIVARIC PRODUCTS SAS

NIT: 900.403.422-1
TEL: (7 1) 4303030

STICKER
= = LI
8 =
% 2 N°DELOTE
COLOR TALLA
»
z
=)
5  CODIGO DE BARRA
O ITEM NOVASOFT

Durante la emergencia sanitaria
por el COVID 19, el uso del

tapabocas y otros insumos
es indispensable para el

personal de salud, de personas
con sintomas respiratorios y

sus cuidadores.
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MATERIAL EMPAQUE

SOLAPA

BOLSA

Medi Varic
COPPER MASK

Protege contra virus y bacterias presentes en el medio
ambiente gracias a su tecnologia de Hilado de Cobre

v Esta mascara ofrece propiedades antivirales y antimicrobianas
v Reutilizable

_En caso de presentar reaccion alérgica al material e irritacion en la piel suspender su uso

BIQWOS B] B JEISG-  48II0)@) ON-  Jeyoue|d op-  Jopesnbueq Jesn op-  038S UB JEAR] ON-
euinbew ua Jeaas op-
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‘epuasd ef ap opepINI 8p SeUOIEPUBWOIY

Ouejse|3 %9 ‘BPETLNIXa) BPULRIDY %Gy ‘2102 Bp OPEJIY %§{ :0WIalu] 04Dy
131581104 %001 [ediaud ugidisodwog
:upisisodwazy

aiqo3 ap opejiy |8p SEUERIGOIOIL
souab

©

MEDIDA SOLAPA INDIVIDUAL
A |ALTO CARA1 10cm
B |ALTO CARA2 10cm
C |LOMO 1cm
D [ANCHO 17cm
MEDIDA BOLSA INDIVIDUAL
A [ALTO 18cm
B |ANCHO 17.5cm
C |LOMO 6cm
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MATERIAL EMPAQUE

EMPAQUE INDIVIDUAL

2 N°DELOTE

COLOR TALLA

|
RAS

CODIGO DE BARI
ITEM NOVASOFT

CONTIENE: 1 UNIDAD

L * Este producto tiene
Med| VariC | ANTIFLUIDO PESO APROX. EMPAQUE INDIVIDUAL

; UNICA | 0,038| Kg
DE@O
COPPER MASK
Vg :
Protege contra virus y bacterias presentes en el medio
ambiente gracias a su '
v [Esta mascara ofrece propiedades antivirales y antimicrobianas
\ v Reutilizable /
h Se ha demastrado que el uso de mdscaras protectoras reduce la propagacion de virus respiratorios!
CAJA MASTER
MEDIDA CAJA MASTER
A (Altura 42 cm|
B |Ancho 55 cml
C |Profundidad 40 cm|
CANTIDAD 300 UNIDADES |
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