- = L - - A 2 b B B B B B 8 B B B B B 2 B B A A ek

mEmas TS OsES RO oo TmEE D EREEN YT N OaRS T T EaEmE e -

MASCARILLAS

Normas y ensayos E S
: 3 :‘

e -:.---«.-’-6-730710’.-Bd.-----m“‘“

Textils.cat

¥ Ajuntament de @ Grup de recercaensalut,
{Iﬁ* . eu I ® participaci, ocupacié i
h Terrassa tenir cura (GrEUIT)

Escola Universitaria
adscritaala UNB

MiutuaTerrassa

UNIVERSITAT POLITECNICA DE CATALUNYA [T 1T . .

BARCELONATECH Enginyeria

Escola Superior dEnginyeries Industrial, - Textil t x
Aercaspacial | Audiovisual de Terrassa

CONSORCI SANITARI DE TERRASSA



UNIVERSITAT POLITECNICA DE CATALUNYA

a tex

Escola Superior d"Enginyeries Industrial,
Aercaspacial | Audiovisual de Terrassa

;De qué/ a quien protegen
las mascarillas?

Tipos de mascarillas

o

[ ) oo’
J, Slmtament de c S I . to o 7% Mg
‘\{E’ Terrassa [ eu I ® fonircins (Greuin) < & MuotuaTerrassa

e e Jo000%
Escola Universitaria 3
adscritaala UNB

- 0
Textils.cat

CONSORCI SANITARI DE TERRASSA



Tipos de mascaras y niveles de proteccion

Valvula de
exhalacion
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¢ Nos protege? ¢ Evita contagiar?
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Ult

Normativa en el
caso concreto de
situaciones de
riesgo
associadas a la
pandemia

relacionada con
el COVID19
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Normativa especifica para la pandemia del COVID19

Las recomendaciones de la Federacion Europea de Seguridad ):

1. Mascara de filtro, segun la norma EN 149 FFP2 o FFP3 superior (similar al norteamericano N95 i
N98) que filtra el aire inhalado y se ha de utilizar por personas que prestan atencion sanitaria

segun la OMS.

2. Mascara quirurgica, segun la norma EN 14683 tipo Il o superior IR que esta disefiada solo para
retener las particulas emitidas por el usuario, no tiene la funcion principal de proteger al usuario
de patdgenos externos y es puede ser utilizada por los ciudadanos comunes.

*)  European Commission, Concerns following the appeal by many (health) authorities to produce “artisanal” masks at home or at any
possible production site, European Safety Federation, 18" march 2020.
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TIPOLOGIA

Tipo Normativa aplicable
Higiénicas no reutilizables UNE EN 0064
Higiénicas reutilizables UNE EN 0065
Quirurgicas UNE EN 14683
Filtrante (EPIs, FFP-1, -2, -3) UNE EN 149

Persona en contacto
Persona sana Persona enferma .
con el virus

-~
N
—
3
R
—
7
—_— -

Mascatrilla higiénica Mascatrilla quirargica Mascatrilla EPI
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Tipo ¢Para quién?*

Mascarillas destinadas a adultos y nifios de entre 3y 12
anos sin sintomas que no sean susceptibles de utilizar
mascarillas quirdrgicas ni mascarillas filtrantes de
proteccion contra particulas.

Higiénicas no reutilizables

Mascarillas destinadas a adultos y ninos de a partir de 3

Higiénicas reutilizables ~ )
afnos que no tengan sintomas.

Mascarillas destinadas a ser utilizadas en quiréfanos y

uirdrgicas o
Q 9 entornos sanitarios.

De uso especifico para garantizar la proteccion contra

Filtrante 1 .
aerosoles solidos y liquidos

* De acuerdo con lo especificado en la norma aplicable
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Consideraciones generales

v" Todas las tipologias deben cumplir de manera general:
= Cubrir nariz, boca y barbilla
= Confeccionada con material (reutilizable) filtrante adecuado
= Confeccionada con material que permita la respiracion

= Utilizacion de materiales (reutilizables) que en contacto con la piel del usuario
no presenten riesgos de irritacion o efectos adversos para la salud

= Garantizar un ajuste adecuado a la cara

v"Todos los materiales y requisitos especificos para la elaboracion de mascarillas y
organismos certificadores se pueden consultar en la web del Ministerio de
Industria, Comercio y Turismo.

Ultima revisio | 27/5/20
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Duracion de uso maximo continuado (aplicable a

todas las tipologias de mascarillas)

—De acuerdo con las especificaciones fabricante.

—Por cuestiones de comodidad e higiene, se recomienda no usar la mascarilla
por un tiempo superior a 4h.

—En caso que se humedezca o deteriore, desechar y sustituir por otra.

—Si se va a almacenar temporalmente, evitar el contacto con cualquier
superficie.

—No colocar en una posicion de espera en la frente o debajo la barbilla
durante y después de su uso.

Ultima revisio | 27/5/20
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gienicas y quirurgicas

Criterio aceptacion

Ensayo Higiénicas no Higiénicas Quirurgicas
reutilizables reutilizables Tipo I* Tipo Il Tipo IIR
Eficacia filtracion bacteriana (BFE) (%)
(UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 295 =90 =95 =98 =98
Respirabilidad (presion diferencial)
(Pa/cm?) <60 <60 <40 <40 <60
(UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Resistencia salpicaduras
(ISO 22609:2004) NA NA NA NA =160
Limpieza microbiana
(EN ISO 11737-1:2018) NA NA <30 <30 <30
Biocompatibilidad (si lo requiere) A determinar | Adeterminar | A determinar
(EN 1SO 10993-1:2009) NA NA por el por el por el
fabricante fabricante fabricante

*No previstas para profesionales sanitarios en quiréfano o entorno médico similar, solo pacientes
y otras personas para reducir propagacion de infecciones, sobretodo en situaciones de pandemia

Ultima revisio | 27/5/20
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gienicas y quirurgicas

Cumplen con las

Criterio aceptacion

. igiénicas QUirargicas
necesidades para rédlizables | Tipo I* Tioo TR
Eficacia filtracion & COVID-19 ~90 05 08
(UNE-EN 14683" ACZUTS - - -
Respirabilidad (presion diferencial)
(Pa/cm?) <60 <60 <40
(UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Resistencia salpicaduras
(1SO 22609:2004) NA NA NA
Limpieza microbiana
(EN ISO 11737-1:2018) NA NA <30
Biocompatibilidad (si lo requiere) A determinar |JA determinar | A determinar
(EN ISO 10993-1:2009) NA NA por el por el por el
fabricante fabricante fabricante

*No previstas para profesionales sanitarios en quiréfano o entorno médico similar, solo pacientes
y otras personas para reducir propagacion de infecciones, sobretodo en situaciones de pandemia

Ultima revisio | 27/5/20
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Método para la determinacion in vitro de la BFE

(UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

— Se determinada por el UFC (unidad formadora de colonias; n° cultivable de microorganismos) que pasan a través del
material textil (se expresa como el % UFC presentes en aerosol de inoculacion).

— Un aerosol del patégeno Staphylococcus aureus (SA) se hace pasar a través del tejido, se incuba y se hace el recuento de

Leyenda

1 Mecanismo impulsor

2 Suspension bacteriana

3 Nebulizador

4 Filtro

5 Camara del aerosol

6 Fuente de aire a presion alta
7 Material objeto de ensayo

8 Impactador de cascada

9 Salida al desaguie

10 Condensador

11 Entrada de agua fria

12 Caudalimetro calibrado

13 Compresor (bomba de vacio)

8 @ Ajuntament de

Bl P Terrassa
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Método para la determinacion in vitro de la BFE

(UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

— Equipos comerciales

SATATON ALK (BFE) ML

L L]

Gester Instruments Sataton
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https://www.gester-instruments.com/mask-bacterial-filtration-efficiency-bfe-tester-gt-ra02_p677.html
https://www.gbpitester.com/gb-xf1000-mask-bacterial-filtration-efficiency-bfe-detector_p79.html
https://www.satatonmall.com/p/bacterial-filtration-efficiency-tester.html

Metodo para la determinacion de la respirabilidad (presion diferencial)

(UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

— Permeabilidad al aire de la mascarilla, medida por determinacién de la diferencia de presion a través de la
mascarilla en unas ciertas condiciones de flujo, temperatura y humedad.

— Mide la diferencia de presidn necesaria para hacer pasar el aire a través de un area superficial medida a un
caudal constante de aire (8 I/min).

— Equipos comerciales:

Sataton

Testex

Ultima revisio | 27/5/20
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https://www.testextextile.com/product/medical-mask-differential-pressure-tester-tn141/
https://www.satatonmall.com/p/medical-mask-differential-pressure-tester.html

Resistencia salpicaduras Limpieza microbiana (carga biologica)

(1ISO 22609:2004) (EN ISO 11737-1:2018)

— Determina el exento de una poblacion de
microorganismos viables sobre un producto
y/o envase.

— Determina la capacidad de una mascarilla
quirurgica para resistir la penetracion de sangre
sintética proyectada a una cierta presion.

— Se hace un recuento de la carga biologica de
las mascarillas que han sido incubadas recién
extraidas de su envase.

L . umvers meonica e caraunva IR I < Ajuntament de [} H Grapderecorcn
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Lavado y secado mascarillas higiénicas reutilizables

(UNE-EN 0065:2020)

— Mantener las prestaciones tras 5 ciclos de lavado a 60°C y secado al
aire (ver normas UNE-EN ISO 6330 programa 6N y UNE-EN ISO
6330:2012, tipo A).

— Evitar el contacto entre una mascarilla sucia (al lavar) y la ropa \ 7 —1

limpia. (/\ — 5 W
— La persona a cargo del lavado debe protegerse. \ \‘\\ —
7Y N\ [\
— No utilizar productos que puedan degradar o dafar los materiales y (o 7N ‘7(/
capacidad protectora. ‘ Q rJ '.'

— Secar la mascarilla dentro de las 2 h posteriores al lavado. L\ g
— No secar o higienizar en horno microondas.
— Durante secado y almacenaje evitar ambientes contaminados. e il

— Despueés de cada ciclo de lavado se debe realizar una inspeccion
visual (con guantes o manos lavadas). Desechar si se detectan
danos.

% % MatuaTerrassa 17

Ultima revisio | 27/5/20




Lavado y secado mascarillas higiénicas reutilizables

(recomendaciones Ministerio de Sanidad, 15/04/2020)

— Procedimientos de limpieza y desinfeccion (cualquiera de los métodos siguientes):

» Lavado y desinfeccion de las mascarillas con detergente normal y agua a temperatura entre 60-90°C
(ciclo normal lavadora).

» Sumergir las mascarillas en una dilucién de lejia 1:50 con agua tibia durante 30 min. Después lavar con
agua y jabon y aclarar bien para eliminar cualquier resto de lejia y dejar secar.

» Uso de cualquier de los virucidas autorizados por el Ministerio de Sanidad para PT2 (uso ambiental)*
que han pasado la norma 14476 de actividad virucida y que se encuentran registrados para uso por el
publico general. Su uso sera de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Una vez
desinfectadas, se lavaran con abundante agua y jabon para eliminar cualquier resto quimico y se
dejaran secar.

*Listado virucidas: https://www.mscbs.qob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Listado virucidas.pdf
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Listado_virucidas.pdf
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Filtrantes (EPIs)

— Se clasifican segun su rendimiento y su fuga hacia el
interior total maxima: FFP1, FFP2 y FFP3.

|
— La proteccién que garantizan las FFP2 o FPP3 | P ! Para provege I
incluyen las proporcionadas por las clases de ------- T--—-—=-=-=-=-- m————————— e !
dispositivos de clases inferiores. | FFPisinvilvua | @ [ @ |
| deehalacion | | |
— Clasificacion: (TR —— i R |
| o el | | |
= Un solo uso (‘NR) S| deadmbcen @ | @ |

= Reultilizables (mas de un uso, ‘R’)

— Segun una nota de prensa emitida por el Ministerio

|

|

|

de Consumo: “Si no eres profesional, no estas en \ P2convivia | : !
. . .. EPI | de exhalacio | @ | ® |

contacto con el virus o no tienes actividades de , ion : | :
riesgo relacionadas con el COVID-19, no necesitas il ittty F-—=—=—==—==-=-=-- |
este tipo de mascarillas para protegerte de contagio, | FFP3convélvula | [ |
| de exhalacion I | I

a no ser por indicacion médica’.

— - - - - - - - - - - - - ke - - - - - - - - e - - - - - - - - - — )

*Ir a la nota de prensa.

ria M < Ajuntament de i |
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https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notasprensa/consumo/Documents/2020/030520%2520GU%25C3%258DA%2520COMPRA%2520MASCARILLAS.pdf

Filtrantes (EPIs)

— Ensayo principales: = Fuga

= Acondicionamiento = Inflamabilidad

o Tratamiento de puesta simulada (10 veces/mascara) = Contenido de dioxido de carbono (CO,) en el aire inhalacion

o Acondicionamiento térmico (1 vez/mascara) = Valvula de exhalacion (resistencia a la traccion) (3 mascaras:
una tal y como se recibe , una después de acondicionamiento
0 Resistencia mecanica (norma EN 143) térmico y una después de ensayo resistencia mecanica EN 143)
0 Acondicionamiento del caudal (mascaras con valvula) = Resistencia a la respiracion
= Comportamiento practico 0 Mascaras con valvula
o Comodidad del arnés cefalico 0 Mascaras sin valvula
0 Seguridad correas = Obstruccion (obligatorio para reutilizables)

o Campo de vision

Analisis subjetivo

o Otros comentarios

o Ensayo en marcha

o0 Ensayo simulacion de trabajo
-

T Yy UNIVERSITAT POLITEONICA DE GATALUNYA I < Ajuntement de ) H - :
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Filtrantes (EPIs)

— Ensayo principales: = Fuga

BEA e ANTES DE LOS ENSAYOS DE LABORATORIO SE DEBE
o Tratamiento de p HACER:

o Acondicionamie

e inhalacion

bn) (3 mascaras:
ondicionamiento

0 Resistencia mec ecanica EN 143)

o Acondicionamie v UNA INSPECCION VISUAL
= Comportamiento pract v" MARCADO
0 Comodidad del g v INFORMACION SUMINISTRADA POR EL
- Campo o it FABRICANTE
o Otros comentari v EMBALAIJE

o Ensayo en marcha

0 Seguridad correz

Analisis subjetivo

o0 Ensayo simulacion de trabajo
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Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptaciéon/Ensayo
Valores de tolerancia (excepto temperatura) +5%
Rango temperatura ambiente ensayo 16-32+1°C

El 92% de los resultados individuales no deben ser
superiores a:
25% para FFP1
11% para FFP2
5% para FFP3
Adicionalmente 8 de 10 medias aritméticas de los
portadores individuales no deben ser superiores a:
22% para FFP1
Fuga 8% para FFP2
2% para FFP3

Fuga hacia el interior total

Ensayo cloruro | Ensayo aceite
Tipo sodio 95 I/min parafina 95
Penetracion del material filtrante (% max.) I/min (% max.)
(9 muestras para cada aerosol) FFP1 20 20
(norma EN 13274-7) FFP2 6 6
FFP3 1

nyeria @ 37 = juntament de CST (] euit. s
tex 4 E | Ell © Terrassa D1 e Sillbec:
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Filtrantes (FPI<)

Indica si la media mascara filtrante puede
emplearse por el portador para protegerse
Valords de t¢ con una alta probabilidad, contra los
Rangd temp peligros potenciales que se esperan

tacion/Ensayo

%

P+1°C

El 92% de los resultados individuales no deben ser
superiores a:
25% para FFP1

11% para FFP2
F hacia el interior total 5% para FFP3
uga hacia el interior tota Adicionalmente 8 de 10 medias aritméticas de los

portadores individuales no deben ser superiores a:
22% para FFP1

Fuga 8% para FFP2

2% para FFP3

Ensayo cloruro | Ensayo aceite
Tipo sodio 95 I/min parafina 95
Penetracion del material filtrante (% max.) I/min (% max.)

(9 muestras para cada aerosol) FFP1 20 20
(norma EN 13274-7) FFP2 6 6
FFP3

Ultima revisio | 27/5/20 s Englnyeria ER 5, untemart de MiituaTerrassa 24
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Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptaciéon/Ensayo
Valores de tolerancia (excepto temperatura) +5%,
Rango temperatura ambiente ensayo 16-32+1°C
El 92% de los resultados individuales no deben ser

Se mide la penetracion de un aerosol de
cloruro de sodio y de un aerosol de gotas

de aceite de parafina en los tejidos imétias de los
destinados a mascarillas, clasificacion [ '
- FFP1, FFP2 y FPP3

Ensayo cloruro | Ensayo aceite
Tipo sodio 95 I/min parafina 95
Penetracion del material filtrante (% max.) I/min (% max.)
(9 muestras para cada aerosol) FFP1 20 20
(norma EN 13274-7) FFP2 6 6

FFP3

Ultima revisié | 27/5/20 (1 o £% MatuaTerassa 25




Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptacién/Ensayo
Inflamabilidad No debe continuar quemandose mas de 5 s después de haber retirado la llama
Contenido CO, en aire inhalacion No debe exceder un promedio del 1,0% en volumen
Valvula exhalaciéon Continuar funcionando correctamente después de somoeterse a caudal continuo de

exhalacion de 300 I/min durante 30 s
Adaptador facial debe soportar una fuerza a la traccion axial de 10 N durante 10 s

Resistencia a la respiracion Resistencia max. (mbar)
Tipo Inhalacién Exhalacion
30 I/min 95 I/min | 160 I/min
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 2.4 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0

L  Ac S o
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Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptacién/Ensayo
Inflamabilidad No debe continuar quemandose mas de 5 s después de haber retirado la llama
Contenido CO, en aire inhalaNén No debe exceder un promedio del 1,0% en volumen
Valvula exhalaciéon Continuar funcionando correctamente después de somoeterse a caudal continuo de
exhalacion de 300 I/min durante 30 s
Adaptador facial debe soportar una fuerza a la traccion axial de 10 N durante 10 s

Resistencia alarespiracion 1\ | Se coloca la mascarilla sobre una cabeza
de ensayo metalica con un motor que hace
que describa un circulo horizontal.

Se hace pasar la cabeza sobre un
quemador de propano y se anota el efecto.

Ultima revisio | 27/5/20 27




Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptacién/Ensayo

Inflamabilidad No debe continuar quemandose mas de 5 s después de haber retirado la llama

Contenido CO, en aire inhalacion

Valvula exhalacion

_ e ==} ==
@ \ .

—— Equipo comercial de —_—

No debe exceder un promedio del 1,0% en volumen

Se evalua el contenido de CO, retenido
dentro de la mascarilla mediante una
maquina suministradora del gas conectada
a una cabeza tipo Sheffield que lleva
colocada la mascara.

Cabeza tipo Sheffield

-----------------q--

Ultima revisio | 27/5/20 (1 Jr— === EE £ MatuaTerrassa 28
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https://www.satatonmall.com/p/respirator-breathing-resistance-tester.html

Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptacién/Ensayo
Inflamabilidad No debe continuar quemandose mas de 5 s después de haber retirado la llama
Contenido CO; en aire inhalacion No debe exceder un promedio del 1,0% en volumen

Valvula exhalaciéon Continuar funcionando correctamente después de somoeterse a caudal continuo de
\ exhalacion de 300 I/min durante 30 s

Adaptador facial debe soportar una fuerza a la traccion axial de 10 N durante 10 s
Resistencia a la respiracion \

l 10N

@ Ajuntament de i MatuaTerrassa 29
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Filtrantes (EPIs)

G Se mide la resistencia maxima permitida
Inflamabilidad (mbar) haber retirado la llama

volumen

Contenido CO,fen airf inhal:

Valvula exhaladion Continuar funcionando correctamente después de somoeterse a caudal continuo de
exhalacion de 300 I/min durante 30 s
Adaptador facial debe soportar una fuerza a la traccion axial de 10 N durante 10 s

Resistencia a la respiracion Resistencia max. (mbar)
Tipo Inhalacién Exhalacion

30 I/min 95 I/min 160 I/min
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 24 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0
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Filtrantes (EPIs)

Ensayo Criterios aceptaciéon/Ensayo

No debe excederse antes de que se haya alcanzado una carga de polvo del 833 mg-h/m3

Con valvula (caudal continuo 95 Con valvula (caudal
[/min): continuo 95 I/min):
Después Después
Tipo ensayo, no ensayo, no
debe exceder Tipo yo,
debe exceder
(mbar)
. . o FEPT (mbar)
Resistencia a la respiracion 4 FFP1 3
FFP2 5 FFP2 4
Obstruccion (obligatorio para reutilizables) FFP3 7 FEP3 5
La resistencia a la exhalacion no
debe exceder a 3 mbar con flujo
continuo de 160 I/min

Penetracion del material

filtrante Ver ensayo Fuga > Penetracion del material
(norma EN 13274-7)

L  Ac S o
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ran Se somete la media mascara filtrante a una simulacion respiratoria

sinusoidal, mientras que la muestra se rodea de una concentracioén

conocida de polvo de dolomita en el aire. Después de la exposicion

se mediran la resistencia a la respiracion y la penetracion del filtro
de la media mascara filtrante de la muestra.

La resistencia a la exhalacion no

debe exceder a 3 mbar con flujo
continuo de 160 I/min

Después D -
espués
Tipo ensayo, no . ensayo, no
debe exceder Tipo ’
debe exceder
(mbar)

. . N FFP1 (mbar)
Resistencia a la respiracion 4 FFP1 3
FFP2 5 FFP2 4
Obstruccion (obligatorio para reutilizables) FFP3 7 FEP3 5

Penetracion del material
filtrante
(norma EN 13274-7)

Ver ensayo Fuga > Penetracion del material
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Colocacion

— En nifos/as se requiere supervision de un adulto

:f‘ ‘N — . —- N AR Z

Ultima revisié | 27/5/20 MituaTerrassa 34




Desechar

— Se desechan en un contenedor provisto de bolsa de plastico. Se recomiendo doble bolsa para
preservar el contenido en caso de desgarro de la primera bolsa.
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Uso incorrecto

Ultima revisio | 27/5/20 (i e — CST: euit:

Escola Superior d Enginyeries Industrial,
‘Aoroaspacial | Audiovisual do Torrassa

“ MiatuaTerrassa 36




F AENOR, http8'//www_aenor ~o/, consulta 37/05/2020
- Mlnlsterlo de Industria, Comercio y Turﬁmo‘ https W mincotur.gob es, consulta 25/05/2020.

— Mlnlsterlo de Industria, Comercio y Turlsmo “Listado de materiales para mascarillas higiénicas
reutilizables’, v.7, 2020. f&

— Ministerio de Sanidad, Consumo y Blmstar Social, https:/iwwWiiscbs.gob.es/, consulta
25/05/2020. S
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