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1. INTRODUCCION

El presente documento describe el disefio, funciones, gestién de riesgos y soluciones

adoptadas para la fabricacion de mascarillas higiénicas reutilizables con el fin de generar una

barrera fisica para la prevencién de contagios del COVID-19.

En este documento se realizara una descripcion de las mascarillas donde se definira como

ha sido fabricado y que soluciones técnicas se han adoptado para ayudar al usuario a su

utilizacion.

2. ESTUDIO DE APLICACION DE DIRECTIVAS DE MARCADO CE

A continuacién, se definen los requisitos del Marcado CE respecto al disefio y fabricacion

del producto que se define en la presente documentacion. Antes de todo se debe definir las

directivas que rigen el Marcado CE en Europa. Estas directivas se definen como directivas de nuevo

enfoque y aparecen listadas en la comisidn europea. Las directivas son:

Aparatos a gas (D.C. 2009/142/CE).

Aparatos y sistemas de proteccidon para uso en atmosferas potencialmente
explosivas (D.C. 2014/34/UE).

Articulos Pirotécnicos (D.C. 2007/23/CE + 2013/29/UE).

Ascensores (D.C. 2014/33/UE).

Baja tensién (LVD) (D.C. 2014/35/UE).

Calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles liquidos o
gaseosos (D.C. 92/42/CEE).

Compatibilidad Electromagnética (EMC) (D.C. 2014/30/UE).

Diagnéstico in-vitro (D.C. 98/79/CE + D.C. 2011/100/UE).

Embarcaciones de recreo y motos acuaticas (D.C. 2013/53/UE).

Comercializacién de equipos a presiéon (D.C. 2014/68/UE).

Equipos de proteccién individual (EPI) (D.C. 89/686/CEE).

Comercializacién de equipos radioeléctricos (D.C. 2014/53/EU).

Comercializacion y control de explosivos con fines civiles (D.C. 2014/28/UE).
Indicacién del consumo de energia y otros recursos por parte de los productos
relacionados con la energia, mediante el etiquetado y una informacién normalizada
(ErP) (D.C. 2010/30/UE).

Instalaciones de transporte por cable destinadas a personas (D.C. 2000/9/CE)
Instrumentos de mediciéon (D.C. 2014/32/UE).

Comercializacién de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico

(D.C. 2014/31/UE).
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e Juguetes (D.C. 2009/48/CEE).

e Maquinas (D.C. 2006/42/CEE).

e Productos de Construccién (Reglamento (UE) n® 305/2011).

e Productos sanitarios (D.C. 93/42/CEE).

e Productos sanitarios implantables activos (D.C. 90/385/CEE).

e Comercializacién de recipientes a presién simples (D.C. 2014/29/UE).

e Registro, evaluacion, autorizacién y restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH) (Reglamento (CE) n® 1907/2006).

e Requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos relacionados con la
energia (ErP) (D.C. 2009/125/CE + D.C. 2010/30/CE).

e Restriccion uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrodomésticos

(ROHS) (D.C. 2011/65/EU).

El proceso sera el siguiente:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Identificar las Directivas de aplicacién:

a. Maquinas.

b. Juguetes.

c. Directiva de Seguridad General de Productos’
Identificar las normas armonizadas aplicables.
Disefio considerando los requisitos esenciales?.
Conformidad del disefio (siendo necesarios ensayos en laboratorios segun el caso).
Elaboracién de expediente técnico.
Fabricacion.
Elaboracién de la Declaracién de Conformidad.
Producto preparado para comercializarse.

Asi pues, pasamos a exponer las aplicaciones de estas Directivas y los motivos por los cuales

se ha escogido su aplicacidon o no aplicacion.

L Aplicable fuera del Marcado CE.
2 En este punto podria ser necesario la intervencién de un Organismo Notificado segun el caso.
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2.1. ESTUDIO DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO UE 2016/425 SOBRE EQUIPOS
DE PROTECCION INDIVIDUAL

En primer lugar, se define el objeto de aplicacién del reglamento. Asi pues, textualmente,
el ambito de aplicacion del reglamento es:

"El presente Reglamento establece los requisitos sobre el disefio y la fabricacion de los
equipos de proteccién individual (en lo sucesivo, «EPl») que vayan a comercializarse, para
garantizar la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios y establecer las normas relativas
a la libre circulacién de los EPI en la Unién.”

Siendo el ambito de aplicacién de estos productos segun el articulo 2 de dicho reglamento:
1. El presente Reglamento se aplica a los EPI.
2. El presente Reglamento no se aplica a los EPI siguientes:

a. Los disefiados especificamente para ser utilizados por las fuerzas armadas
o en el mantenimiento del orden publico;

b. Los diseflados para ser utilizados con fines de autodefensa, salvo los EPI
destinados a actividades deportivas;

¢. Los disefiados para uso privado como proteccién contra:
i. Condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema;
ii. Lahumedady el agua durante el lavado de vajilla;

d. Los destinados a ser utilizados exclusivamente en buques maritimos o
aeronaves que estén sujetos a los correspondientes tratados
internacionales aplicables en los Estados miembros;

e. Los destinados a proteger la cabeza, la cara o los ojos del usuario,
regulados en el Reglamento n° 22 de la Comisidon Econdmica para Europa
de las Naciones Unidas, sobre disposiciones uniformes relativas a la
aprobacion de cascos protectores y sus viseras para conductores y
pasajeros de motocicletas y ciclomotores.

Por otro lado, el Reglamento define como EPI (Equipo de Proteccion Individual):
“«EPI»:

a) El equipo disefiado y fabricado para ser llevado puesto o ser sostenido por una
persona para protegerse contra uno o varios riesgos para su salud o seguridad;

b) Los componentes intercambiables del equipo mencionado en la letra a) que sean
esenciales para su funcién protectora;

¢) Los sistemas de conexidn para el equipo mencionado en la letra a) que no sean
llevados puestos ni sean sostenidos por una persona, que estén disefiados para
conectar dicho equipo a un dispositivo o estructura externos o a un punto de
anclaje seguro, que no estén disefiados para estar fijados permanentemente y que
no requieran maniobras de abrochado antes de su uso;
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Asi pues, después de repasar el objeto y ambito de aplicacion del reglamento debemos
indicar que el fabricante pretende comercializar las mascarillas como mascarillas higiénicas de
barrera, es decir, no pretenden sustituir a una mascarilla de proteccion, y no ejerceran esta funcién.
Esto quedara claro en el etiquetado de dichas mascarillas, por esta razén el Reglamento de
Equipos de Proteccion Individual NO sera de aplicacion y el equipo de proteccion individual
no llevara Marcado CE bajo este Reglamento.

2.2. ESTUDIO DE APLICACION DE DIRECTIVA D.C. 93/42/CEE O EL REGLAMENTO UE
2017/745 SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS

Con el fin de estudiar que el producto se puede certificar bajo el Reglamento UE 2017/745,
se debe comparar el uso del mismo con la definicién de producto sanitario que aparece en dicho
Reglamento.

En primer lugar, se definiran los productos a los que les aplica el Reglamento de Productos
Sanitarios. Textualmente el reglamento aplicara a:

"Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece normas relativas a la introduccién en el mercado,
la comercializacién o la puesta en servicio de productos sanitarios 3para uso
humano y accesorios de dichos productos en la Unién. El presente Reglamento
también se aplica a las investigaciones clinicas relativas a los productos sanitarios y
accesorios que se llevan a cabo en la Unidn.

()
Definiciones
A efectos del presente Reglamento, se entiende por:

1. <producto sanitario>: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa
informadtico, implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a

ser_utilizado en personas, por separado o en combinacion, con alguno de los

siguientes fines médicos especificos:
a. Diagnéstico, prevencion, sequimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o
alivio de una enfermedad,
b. Diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion
o de una discapacidad,
¢. Investigacion, sustitucién o modificacién de una anatomia o de un proceso
o estado fisioldgico o patoldgico,
d. Obtenciéon de informacion mediante el examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de érganos, sangre
y tejidos,
Y que no ejerce su accién principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabélicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales mecanismos.
Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:

3 Ver mas adelante la definicién de producto sanitario.
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e. Los productos de control o apoyo a la concepcion.
f.  Los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccién o
esterilizacién de productos sanitarios.

(.)

Del anterior extracto del Reglamento de productos sanitarios podemos extraer las
siguientes conclusiones:

> Las mascarillas quirtrgicas se consideran producto sanitario ya que su principal
funcion es la de proteger o prevenir la transmision de una enfermedad.

En este caso, se debe indicar que las mascarillas no se consideraran quirlrgicas, sino
mascarillas higiénicas, y asi quedara definido en el envase de dichas mascarillas, ya que no se
pretende que estas mascarillas sean llevadas por personal sanitario (con el fin de proteger al
paciente) o el propio paciente con el fin de no propagar la enfermedad.

Asi pues, en conclusion, no se aplicara la directiva o reglamento sobre productos sanitarios,
por ello, este tipo de mascarillas NO llevaran Marcado CE respecto a dichas disposiciones.

2.3. ESTUDIO DE LA APLICACION DE LA DIRECTIVA D.C. 2001/95/CE (SEGURIDAD
GENERAL DE LOS PRODUCTOS)

A continuacion, se procedera a estudiar la aplicacién de la Directiva de Seguridad General
de Productos' para su mejora en el cumplimento de las directivas.

En primer lugar, se define el &mbito de aplicacion de la Directiva. Asi pues, textualmente, el
ambito de aplicacién de la Directiva es:

“La presente Directiva se aplicard a todos los productos definidos en la letra a) del articulo 2.
Cada una de sus disposiciones se aplicard en la medida en que no existan, en el marco de las normas
comunitarias, disposiciones especificas que tengan el mismo objetivo y que regulen la sequridad de
los productos correspondientes. Cuando la normativa comunitaria incluya disposiciones especificas
de seguridad para un producto, la presente Directiva se aplicard unicamente a los aspectos, riesgos
o categorias de riesgo no previstos en esas disposiciones.

A efectos de la presente Directiva se entenderd por:

a) «Producto»: cualquier producto -incluidos los que entran en el marco de una
prestaciéon de servicios-, destinado al consumidor o que, en condiciones
razonablemente previsibles, pueda ser utilizado por el consumidor, aunque no le esté
destinado, que se le suministre o se ponga a su disposicion, a titulo oneroso o
gratuito, en el marco de una actividad comercial, ya sea nuevo, usado o
reacondicionado.”

Atendiendo a lo anterior, se ha aplicado a las mascarillas higiénicas la Directiva de
Seguridad General de Producto (2001/95/CE).
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En este caso, aunque no existen normas armonizadas con dicha directiva, el fabricante si
ha utilizado las siguientes especificaciones:

> UNE 0064-1:2020 “Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales,
disefo, confeccidn, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos”.

> UNE 0064-2:2020 "Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales,
disefio, confeccién, marcado y uso. Parte 2: Para uso en nifios”.

> UNE 0065:2020 “Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y nifios.
Requisitos de materiales, disefio, confeccién, marcado y uso”.

> UNE-CWA 17553:2020 “Cobertores faciales comunitarios. Guia de requisitos
minimos, métodos de ensayo y uso”.

> Norma UNE-EN ISO 3758 “Textiles. Codigo para etiquetado de conservacion por
medio de simbolos”.

> UNE-EN 14682:2015 “Seguridad de la ropa infantil. Cordones y cuerdas ajustables
en ropa infantil. Especificaciones”.

> ORDEN SND/354/2020, de 19 de abril, por la que se establecen medidas
excepcionales para garantizar el acceso de la poblacion a los productos de uso
recomendados como medidas higiénicas para la prevencién de contagios por el
COVID-19.

> UNE-EN 6330:2012 “Procedimientos de lavado y secado domésticos para ensayos
textiles”.

Dichas especificaciones han sido elaboradas por AENOR debido a la pandemia provocada
por la COVID-19 y a la gran demanda de sistemas y productos barrera, se ha considerado
necesario elaborar este documento con los requisitos minimos que deberian tener las mascarillas
higiénicas a ser utilizadas en este escenario, con el fin de que estas complementen los gestos de
barrera y las reglas sociales relacionadas con el distanciamiento entre personas.

Las mascarillas higiénicas objeto de esta especificacién no deben considerarse un
producto sanitario (PS) en el sentido de la Directiva 93/42 CE o del Reglamento
UE/2017/745, ni un equipo de proteccion individual (EPI) en el sentido del Reglamento
UE/2016/425.

3. DESCRIPCION GENERAL MASCARILLA Ref. 182

En la presente documentacién se definen las caracteristicas técnicas, asi como soluciones
adoptadas para la fabricacién de mascarillas higiénicas reutilizables.

En este caso, las mascarillas Ref. 182 se han fabricado en una sola capa:
e 95% poliéster y 5% Spandex, de 290 gr/m?* distribuidos por TEJIDOS REBES.

A continuacion, se aportan las fichas de caracteristicas de los materiales de la mascarilla
definidos anteriormente y que han sido utilizados en la fabricacién de mascarillas higiénicas Ref.
182.
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3.1. FICHA TECNICA TEJIDO

i OEKO-TEX®

i -
/" Global Recycled ~  ~onrorwc i o
w__Standard STANDARD 100 38
Articulo/Article POLIFIT St et o
D ELICAR - 5 E .”.., ' 883 FOR a0 0 D
Total Comp. 93% POLIESTER - 5% SPANDEX = ol T
Ancho Final / Final Width om | 150 +/-5% 1SO 3932:1976
Peso / Welght gr/m* [| 290 +/-5% IS0 3801:1977
urd pass kagf EN-11793
Resistencia Rotura/ Breakage | (Kgs.) e Tof
Resistencia Abrasion pass EN-13793
Resistencia Desgarro / Tear |Urdimbre/Warp (6) [ N/A |'I'n-l / Went ] N/A EN-11793
/ ‘c ul"' | _+-2 | 0-3% NP EN IS0 3077:2008
% Trama +/-2
ENSAYO/ ASSAY REQUERIMIENTOS AFTER 23 WASHES BEFORE WASHING
UNE 0003:2020 2 90%
BFE % Bactenal Fitration EMciency OWA 17353:2020 NIVEL 90% 290% 94% = 1% 93% £ 3%
UNE 0003:2020 < 00 Pafem2
Traspirability - Diterencial pressure ik 1Tt < 70 Savimd 30Pa/cm2 % 4 Pa/cm2 20Pa/cm2 £ 1 Pa/em2

HIDROFUGO. El acabaco TEFLON repeie ef agua v €5 resistente a las saipicaduras. Esto ie otorga propiedades afiadidas como bafrera de proteccion
sanitaria asi como protecoén contra las manchas. acabado HIDROBLOCK repeie ¢l agua v €3 e a las sa . Esto le otorga
propiedades afiadidas como barrera de proteccién sanitana asi como protecrién contra las manchas.

ANTIOLOR. La propiedad bactericida del acabado BIOCIDA evita ia proliferacon de bacterias, propias de ia exhalacion y del sudor, y por i tanto
evita los malos olores.

FACIL MANTENIMIENTO. Tratamiento especial pars |a establlidad dimensional tras ef lavado y factl manteniento.

SOSTENIBLE. El acabado BIOCIDA es compatibie con ef medio ambiente vy con el uso para prendas en contacto con la piel. No es Irritativo y
Proporciona un tacto SUSVE DArs USo Prolongado.
Aguants minimo 23 cicios de lavado sigulendo las instrucdones de mantenimiento Indicadas en esta ficha técnica.

SUBLIMABLE. Tejido estable y apto para para pr © no superar 190°C
RESULTADOS / RESULTS VALORES / VALUES TEST
pH Conforme/According Oeko-Tex II 40-7,5 UNI EN IS0 3071/08
|Formaldehido Conforme/According Oeko-Tex II | <16ppm| <7Sppm UNE EN 150 14184-1:1955
Arilaminas Conforme/According Oeko-Tex II 20 ppm UNE 2002/61/CE
SIMBOLOS DE LAVADO/ =

Observaciones:

TRAS 25 LAVADOS EL ACABADO EMPIEZA A PERDER PROPIEDADES - LAVAR CON DETERGENTE NEUTRO
AFTER 23 WASHES THE FINISH BEGINS TO LOSE PROPERTIES - WASH WITH NEUTRAL DETERGENT

NO USAR LEJIA / DO NOT USE BLEACHING

PLANCHADO A 140° de 10-15 SEGUNDOS / JRON 1400 FOR 10-13 SECONDS

GRS POST CONSUME bajo pedido / on request
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3.2. IMAGEN DE LAS MASCARILLAS Ref. 182

TLALLLLALLLER TS
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4. REQUISITOS ESENCIALES DE APLICACION

4.1. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y SALUD RELATIVOS AL DISENO Y LA
FABRICACION SEGUN LA DIRECTIVA 2001/95/CE RELATIVA A LA SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS

El objeto de la aplicacién de la presente directiva en el producto definido en la presente
documentacion es garantizar que los productos que se pongan en el mercado sean seguros.

Por otro lado, con el fin de dejar definido el producto en su totalidad la directiva
2001/95/CE define un producto seguro como:

“Cualquier producto que, en condiciones de utilizacién normales o razonablemente
previsibles, incluidas las condiciones de duracion y, si procede, de puesta en servicio, instalacion
y de mantenimiento, no presente riesgo alguno o unicamente riesgos minimos, compatibles con
el uso del producto y considerados admisibles dentro del respecto de un nivel elevado de
proteccidon de la salud y de la seguridad de las personas, habida cuenta, en particular, de los
siguientes elementos:

e Caracteristicas del producto, entre ellas su composicion, envase, instrucciones de
montaje y, si procede, instalacién y mantenimiento.

e ffecto sobre otros productos cuando razonablemente se pueda prever la utilizacién del
primero junto con los sequndos.

e Presentacién del producto, etiquetado, posibles avisos e instrucciones de uso y
eliminacién, asi como cualquier otra indicacion o informacion relativa al producto.

e Categorias de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la utilizacion del
producto, en particular los nifios y las personas mayores.

La posibilidad de obtener niveles superiores de seguridad o de obtener otros productos
que presente menos grado de riesgo no serd razén suficiente para considerar que un producto
es peligroso.”

Asi pues y bajo lo dicho anteriormente es obligacién del fabricante poner en el mercado
Unicamente productos seguros.

Se considerard que un producto es seguro en los aspectos cubiertos por la normativa
nacional y europea aplicable, asi pues, la presente documentacion trata de exponer que normativa
se ha considerado aplicable al producto y que medidas de fabricacién, seguridad, uso vy
etiquetado ha considerado aplicar el fabricante a su producto con el fin de cumplir toda la
normativa.

Ademas, y en cumplimiento de las obligaciones de los productores y distribuidores, la
presente documentacién contiene informacion adecuada que les permita evaluar los riesgos
inherentes a un producto durante su periodo de utilizacién normal o razonablemente previsible.
Ademas, si los peligros han sido detectados la documentacion y producto estd marcado con
sefales de peligro.

Para terminar, en materia de seguridad el fabricante informa que adjuntado con el presente
documento se incluye las instrucciones de uso del producto que se entrega a cada cliente con la
compra del producto. Este expediente incluye informacion detallada de seguridad, construccién,
uso y mantenimiento.
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5. APLICACION DE LA ESPECIFICACIONES DE LAS NORMATIVAS

5.1. DESCRIPCION

Las mascarillas higiénicas objeto de la especificacion aplicada en esta documentacion
deben:

e Cubrir nariz, boca y barbilla.
e  Estar fabricadas de un material filtrante adecuado.
o Ver apartado 3 de esta documentacion donde se especifican los
materiales utilizados.
e Estar confeccionadas con material que permita la respiracion.
e Utilizar materiales que en contacto con la piel del usuario no presenten riesgos
conocidos de irritacién o efectos adversos para la salud.
e Garantizar un ajuste adecuado con la cara.

5.2. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE APLICACION
Criterios de aceptacion UNE 0065:2020 para la mascarilla higiénica
(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683)

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE")
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) >90
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Respirabilidad (Presién diferencial), (Pa/cm?)

(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

<60

Criterios de aceptacion UNE 0064-1:2020 UNE 0064-2:2020 para la mascarilla higiénica
(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683)

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE")
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) >95
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Respirabilidad (Presién diferencial), (Pa/cm?)

(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

<60

Criterios de aceptacion CWA 17553:2020 para la mascarilla higiénica Nivel 90%
(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683)

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE")
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) >90
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Respirabilidad (Presién diferencial), (Pa/cm?)

(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

<60

Criterios de aceptacion CWA 17553:2020 para la mascarilla higiénica Nivel 70%
(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683)

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE")
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) >70
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
Respirabilidad (Presién diferencial), (Pa/cm?)

(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)
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5.1. RESULTADOS ENSAYOS DE LOS TEJIDOS

Resultado ensayos mascarillas Ref. 182 tras 25 lavados

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE")
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracién

93
bacteriana (BFE), (%) (apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN
14683:2019+AC:201)9
Respirabilidad (Presion diferencial), (Pa/cm?) 10

(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

ces e . Resultado tras 25
Especificaciones de las normativas

lavados
Criterios de aceptacién UNE 0065:2020 Cumple
Criterios de aceptacién UNE 0064-1:2020, No procede
UNE 0064-2:2020
Criterios de aceptacién CWA 17553:2020 para la mascarilla Cumple
higiénica Nivel 90%
Criterios de aceptaciéon CWA 17553:2020 para la mascarilla Cumple
higiénica Nivel 70%
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5.2. MATERIALES MASCARILLAS Ref. 182

Como se ha comentado anteriormente, el fabricante aporta el informe de ensayos
AQUIMISA 21_036623 para la mascarilla Ref. 182. En este caso, los materiales cuentan con
certificados OEKO-TEX por lo que se puede afirmar que el material utilizado es biocompatible e
inocuo para estar en contacto con la piel.

e 95% poliéster y 5% Spandex, de 290 gr/m* distribuidos por TEJIDOS REBES.

6. EQUIPAMIENTO PARA LA CONFECCION

Se debe utilizar el siguiente equipamiento para la confeccidn de las mascarillas, podra ser
este equipamiento o similar, siempre y cuando el resultado sea el indicado en el informe de
AQUIMISA 21_036623.

Equipamiento:

e Maquina de coser plana mas maquina OVERLOCK.
e Maquina de corte vertical.

e Aguja de punto de bola n° 70.

e Hilo de coser.

7. DIMENSIONES Y TALLAS

Las mascarillas higiénicas se dimensionardn de manera que corresponda a la morfologia
media de la poblacién europea objetivo.

Una mascarilla que dificulte la respiracion del usuario cuando se la pone por primera vez
se considera inadecuada. En el caso de las mascarillas higiénicas destinadas a la poblacion infantil,
la respirabilidad se definird sobre la base de la supervisién de un adulto. No obstante, tanto el
usuario como el supervisor debe ser consciente que puede llevar un tiempo sentirse comodo con
la mascarilla.
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Las mascarillas higiénicas seran disefiadas y fabricadas para cumplir con estos requisitos
morfoldgicos europeos. Para las mascarillas destinadas a la poblacion adulta se utiliza como

referencia la siguiente tabla.

uys
Vi | ST

. . . Distancia Menton Distancia L. .
Amplitud bigonial . . . Arco de mentén Bitragion
Nasion interpupilar.
132,5-144,5 mm 123 =135 mm 66-71 mm 395-315 mm

Tabla 1. Cefalometria adulta.

Las mascarillas higiénicas destinadas a la poblacién infantil estan disefladas y fabricadas
especificamente para cumplir con los requisitos sobre la amplia gama de morfologias de la
poblacion infantil. Para el disefio de las mascarillas higiénicas infantiles se utiliza como

referencia la siguiente tabla.

Tragus-Tragus
~ Pémulo-Pémulo

~~ Puente-barbilla —

Distancia ente Distancia Perimetro Circunferencia
Rango de edad , . .
pomulos. nasion-menton | entre Tragios. craneal
3-5 anos 88-109 mm 93-127 mm 202-253 mm 477-549 mm
6-9 aios 94-116 mm 105-136 mm 220-279 mm 500-560 mm
10-12 anos 98-121 mm 114-146 mm 233-290 mm 515-580 mm

Tabla 2. Cefalometria nifios
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7.1. MASCARILLAS MODELO Ref. 182

7.1.1. PATRON TALLA INFANTIL (>7 ANOS)

T :|| 13CM
H
. //f

10.5 CM
A\
I".I \, :
- \ | —
| ‘ 12CM
’I'I )I 55CM
/
\.

7.1.3. PATRON TALLA G

> 6 CM
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8. ETIQUETADO

En este caso, como las mascarillas se deberan vender de forma que quede claro que su uso

es Unicamente higiénico o de barrera, sobre el propio embalaje de las mascarillas se debe indicar

la siguiente informacion.:

a)

b)

Q)

d)
e)

9)

h)

)

Referencia del producto Ref. 182, marca registrada JOYLU, razon social JOYLU
SPORT, S.L.
La direccién postal P.l. Las Quemadas; C/ Imprenta La Alborada, 119F; 14014
Cordoba. o web joylu@joylu.com con la que contactar con el fabricante.
Numero de unidades si el envase contiene varias mascarillas y nimero de
identificacion del producto, por ejemplo, LOTE.
Designacion de MASCARILLA HIGIENICA UNE / CWA.
Los datos testeados relativos a la Eficacia de Filtracion Bacteriana (BFE), y de
Respirabilidad (AP) Incluir valores de los ensayos.
o Informe AQUIMISA 21 036623.

BFE:93 %; AP: 10 Pa/cm?, conforme a de la Norma UNE-EN 14683:2019
Talla en caso de ser pertinente y si es reutilizable o de un solo uso.
Advertencias de restriccién apropiadas para la edad, es decir, “No apto para nifios
menores de 3 afos”.
Composicion de los tejidos
Las condiciones de almacenamiento.
Precio final completo.

9. INSTRUCCIONES DE USO

Ademas, la informacion proporcionada por el fabricante en las instrucciones de uso debe

incluir al menos los siguientes puntos:

a)
b)

Q)

Instrucciones de limpieza (lavado y secado)

Numero maximo de ciclos de limpieza para los que se garantiza que las
mascarillas higiénicas mantengan sus propiedades.

Los siguientes mensajes de advertencia:

o ADVERTENCIA: Para utilizar esta mascarilla higiénica correctamente, es

importante que siga estas instrucciones.

o ADVERTENCIA: Si estds enfermo, esta mascarilla higiénica no es adecuada.

Busque consejo médico.

o ADVERTENCIA: Esta mascarilla higiénica no es un producto sanitario en el

sentido de la Directiva 93/42/CEE o del Reglamento UE 2017/745 (mascaras
quirdrgicas) ni un equipo de proteccion individual en el sentido del Reglamento
UE 2016/425 (dispositivos de proteccion respiratoria).

o ADVERTENCIA: Verifique que la mascarilla siempre se ajusta correctamente y

cubre su nariz boca y barbilla. Se recomienda que esta mascarilla higiénica se
use sobre la piel desnuda; Las barbas pueden reducir la eficiencia de filtracién
por debajo de los limites establecidos.
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o ADVERTENCIA: (Si procede) Las mascarillas higiénicas no son adecuadas para
nifos menores de 3 afios. Se recomienda que los nifios entre 3 y 12 afios sean
supervisados mientras usan la mascarilla higiénica. Una mascarilla que dificulta
la capacidad de respiracion del usuario mientras la usa por primera vez se
considera inadecuada. Puede llevar tiempo sentirse comodo con la mascarilla
higiénica.

o ADVERTENCIA: Esta mascarilla higiénica no reemplaza las medidas de
proteccion (lavado de manos regular, separacion fisica, contacto reducido con
otras personas). Minimiza la proyeccion de las gotas de saliva respiratoria del
usuario en el medio ambiente.

ADVERTENCIA: No la use cuando practique una actividad fisica intensa.

o ADVERTENCIA: Deje de usar este producto ante los primeros signos de
deterioro.

o ADVERTENCIA: (Si procede) La mascarilla higiénica ha de lavarse antes del
primer uso.

o ADVERTENCIA: Lave la mascarilla higiénica después de cada uso.

o (Segun proceda)

= Pictograma de colocacion de la mascarilla (ADULTOS).

A/l T XA

* Pictograma de colocacién de la mascarilla (NINOS).

o A

: ¥ ' R e i \ ':\____,’.'ﬁ"- ~4 g .
' i ml |

. | v 4 _-"'I_ ) |: | ..i %

. . 4 -
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10. CONTROL DE PRODUCCION

Las mascarillas fabricadas por JOYLU SPORT, S.L. estdn sometidas a los mecanismos de
control interno de la produccion que el fabricante tiene implantado en la organizacién.

10.1. VERIFICACION DE COMPRAS

Una vez que se ha recibido la mercancia se realiza inspeccion visual por el responsable de
la verificacion de dichos pedidos y posteriormente se comprueba, tras sacar los albaranes de los
bultos, que lo que se ha recibido se corresponde con lo que consta en el albaran (si viene la
cantidad pedida, el material solicitado, el precio pactado previamente con el proveedor y el
cumplimiento del plazo de entrega establecido).

10.2. CONTROL DE CALIDAD
Sobre un producto de cada lote fabricado, se llevarén a cabo las siguientes verificaciones:

e Cotejar que el texto y el embalaje externo coincide con el que se tiene de muestra
patron en esta documentacion técnica del producto.

e Comprobar que contiene la informacién de uso correcto.

e Comprobar que el embalaje no presenta defectos ni roturas.

A continuacion, el técnico de calidad abrird el envase para comprobar que los productos
gue contiene cumplen los siguientes requisitos:

e Las dimensiones de los productos son correctas.

¢ No existen productos defectuosos, rotos o deformados.

e No existen rebabas o bordes cortantes.

e Visualmente no existen diferencias en los materiales que puedan suponer una
calidad peor.

e Los productos contenidos en cada envase son las unidades indicadas en el mismo.

e Comprobar que el producto no se encuentra dafiado, es decir, no existen partes
despegadas o rotas.

Terminado el proceso de revisién, el técnico de calidad lleva a cabo el registro de liberacion
del lote correspondiente. Si el producto no presenta ninguna No conformidad, se podra liberar el
producto.

Comunicard este estado al Responsable de Almacén mediante correo electrdnico,
indicando claramente, el lote y el producto.

Si hay No conformidades, discrepancias o incidencias, si el responsable de calidad decide
que la No Conformidad es solventable, el producto no se aprobara hasta que sea resuelta, se
libere el producto y se desbloquee para estar disponible. Si la No conformidad no se puede
resolver, bloquear el lote del producto por estar rechazado.

Expediente: 6526. Ediciéon 00. Elaborado por OMOLOGIC pag. 19 de 29




Expediente Técnico de Fabricacion
Mascarillas higiénicas

11. NORMATIVA APLICADA

UNE 0064-1:2020 “Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales,
disefio, confeccidn, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos”.

UNE 0064-2:2020 “Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales,
disefio, confeccién, marcado y uso. Parte 2: Para uso en nifos”.

UNE 0065:2020 “Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y nifios. Requisitos de
materiales, disefio, confeccién, marcado y uso.

UNE-CWA 17553:2020. Cobertores faciales comunitarios. Guia de requisitos minimos,
métodos de ensayo y uso.

Norma UNE-EN ISO 3758. Textiles. Cddigo para etiquetado de conservacion por medio
de simbolos.

UNE-EN 14682:2015: Seguridad de la ropa infantil. Cordones y cuerdas ajustables en
ropa infantil. Especificaciones.

ORDEN SND/354/2020, de 19 de abril, por la que se establecen medidas excepcionales
para garantizar el acceso de la poblacion a los productos de uso recomendados como
medidas higiénicas para la prevencion de contagios por el COVID-19.
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12. DECLARACION DE CONFORMIDAD. Ref. 182

DECLARACION DE CONFORMIDAD
DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

El abajo firmante, en representacién de la empresa:

(S; SERIGRAN

Declara que el disefio y fabricacién del producto/ TIPO DE PRODUCTO:
Declares that the design and construction of the product/ MASCARILLAS HIGIENICAS REUTILIZABLES
Déclare que le dessin et construction du produit: MARCA: Serigrafias Granada SL

MODELO: Ref. 182
ANO DE FABRICACION: 2021

Es conforme a las disposiciones de las DIRECTIVAS EUROPEAS/ 2001/95/CE - Seguridad General de Producto
Complies with the regulation of the EUROPEAN DIRECTIVES/
Il est conformement aux dispositions des DIRECTIVES EUROPEENNES:

Normas de referencia / Standars of reference / Normes de référence: CWA 17553:2020

UNE 0065:202

Informe de ensayo / Test report / Rapport d'essai AQUIMISA 21_036623

Fecha de expedicion de esta declaracion de conformidad: 09/02/2021

FIRMA (Nombre y cargo del firmante)
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13. ANEXO. INFORME DE ENSAYOS DE LABORATORIO AQUIMISA 21_036623

INFORME DE ENSAYO
MASCARILLAS

ESSAY REPORT
FOR MASKS

www.aquimisa.com
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AQUIMIBAS L

C/ Hoces del Duraton N* 30
AT000, Salamanca. Espafa
«34 923 1933 43

ESSAY REPORT
iNDICE
INDEX
1. OBUETIVO oovviiieeieseessisssssssssssssssssssessssssssssssessssessssssessnsssssssmsessnee 3
OBJECTIVE
2. (CLASWMERAETON . c.oiissiacvinins i s AR s I St 3
CLASSIFICATION
O P I et o e e I s e e o 3
DESCRIPTION
A REBULTADOB. ..o coivisiisivisissssosissisimissasonsiniosiisassissomisssnssnisssassns 4
RESULTS
41. RESPIRABILIDAD, PRESION DIFERENCIAL.............covervvrnnnnn. 4
BREATHABILITY, DIFFERENTIAL PRESSURE
4.2. EFICACIA DE FILTRACION BACTERIANA (BFE)........cc.corvrvnens 6
BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (BFE)
B O TR ooy o L i s L 8
CONCLUSIONS

“Documento propiedad de Aquimisa S.L. de acceso restringido y confidencial®
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AQUINMIBAS L

C/ Hoces del Duraton N* 30

37000, Salamanca. Espafa
ALS 434 923 1933 43

1. OBJETIVO /OBJECTIVE

El objetivo general de estos ensayos es comprobar que el material suministrado
cumple con los criterios de aceptacion de acuerdo con la norma UNE 0064 (no
reutilizables) o UNE 0065 (reutilizables) y tras haber realizado el numero de lavados y
con las condiciones indicados por el cliente.

The general objective of these tests is to verify that the supplied material meets the
acceptance criteria in accordance with UNE-0064 (reusable) or UNE 0065 (not
reusable) standard and after having carned out the number of washes and with the

conditions indicated by the customer

2. CLASIFICACION /CLASSIFICATION

Las mascarillas especificadas en este informe son mascarillas higiénicas, ya sean
reutilizables o no reutilizables.
The masks specified in this report are hygienic masks, whether reusable or not

reusable.

3. DESCRIPCION /DESCRIPTION

Nombre del solicitante

Agpiicant’s name JOYLU SPORT, S.L.

Direccion del solicitante C/ Imprenta de la alborada, 119 F -
Applicant address CORDOBA

N° de muestra

Sample number 21_036623

Fecha de recepcion

Reception date 28/01/2021

Fecha de inicio de ensayo

Test start date 28/01/2021

Descripcion de la muestra P—— -

Sample description Mascarilla higiénica reutilizable
Referencia / lote ]

Reference / lot Modelo: 182/183/192/193

N° de lavados .

Number of washes 25 ciclos

Condiciones de lavado Andlisis realizado en condiciones 60°C T*
Washing conditions a maquina

“Documento propiedad de Aquimisa S.L. de acceso restringido y confidencial™
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AQUINISA S L

C es ool Duraton N* 30

370 Salamanca Espafa
ALS 434 823 19 33 43

Foto /Photo:

4. RESULTADOS /RESULTS

Los ensayos han sido llevados a cabo basandose en la norma UNE-EN 14683:2019.
The tests have been conducted based on the UNE-EN 14683: 2019 standard

4.1. Respirabilidad, presién diferencial /Breathability. differential pressure

Un dispositivo mide la diferencia de presion necesaria para hacer pasar aire a través
de un area superficial medida y a un caudal constante de aire. Se utiliza para medir la
presion de intercambio de aire del material de la mascarilla. Para medir la diferencia
de presidon se utiliza un mandémetro diferencial cuyas ramas contengan agua o un
manometro digital. Para la medicion del caudal de aire se utiliza un caudalimetro
masico. Una bomba de vacio eléctrica hace pasar aire a través del aparato de ensayo
y se utiliza una valvula de aguja para ajustar el caudal de aire.

A device measures the pressure difference required (o

surface area and at a constant air flow rate. It is use

mask material

s of the

ter whose branches co

ris used to meas

and a needle valve is

“Documento propiedad de Aquimisa S.L. de acceso restringido y confidencial”
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AQUINMIBAS L

C/ Hoces del Duraton N 30

37000, Salamanca. Espafa
ALS 434 923 1933 43

Método de ensayo . '
Testing method UNE-EN 14683:2010 + AC:2010
mu’m:w 5 unidades /units
Tamafio del drea sometida a ensayo &=
Size of the area tested 4.9 cm?, 5 dreas/areas (fig.1)
Diametro circular del drea e
Circular diameter of area

bl = S 8 Vmin
Air flow rate during the test

Figuro 1

Resultados /Fesulis:

Muestra de ensayo Test sample AP (Pa/em®)
1 10
2 10
3 10
4 10
5 1
Media /Average 10

“Documento propiedad de Aquimisa S.L. de acceso restringido y confidencial®
PaginaSde8

Expediente: 6526. Edicion 00. Elaborado por OMOLOGIC pag. 26 de 29




Expediente Técnico de Fabricacion
Mascarillas higiénicas

AQUINMIBAS L

C/ Hoces del Duraton N* 30

37000, Salamanca. Espafa
ALS 434 923 1933 43

4.2. filtracién /Bacterial filtration efficiency
(BFE)

Una muestra del material de la mascarilla se fija entre un impactador en cascada de
seis etapas y una camara de aerosol. Se introduce un aerosol se Staphylococcus
aureus en la camara de aerosolizacion y se hace pasar a través del material de la
mascara y del impactador utilizando vacio. La eficacia de filtracién bacteriana (BFE)
de la mascarilla esta dada por el nimero de unidades formadoras de colonia que pasan
a través del material de la mascarilla, expresado como un porcentaje del numero de
unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculacion.

A specimen of the mask material is clamped between a six-stage cascade impactor
and an aerosol chamber. An aerosol of Staphylococcus aureus is introduced into the
aerosol chamber and drawn through the mask material and the impactor under
vacuum. The bacterial filtration efficiency of the mask is given by the number of colony
forming units passing through the face mask material expressed as a percentage of the

number of colony forming units present in the challenge aerosol

mm EN 14683:2019 + AC:2019
mm 5 unidades /units
Tmat-m-u-yo 50 om?

Size of the area tested

Sanpie tost ety | 100 o x 100 mem

Description :":mm Cara hacia el aerosol inoculante: exhalacién
m Staphyloccoccus aureus ATTC6538
w“h 28,3 Umin

smm . 1.7-10° y 3,0-10° ufciml /cfu/mi
mm 3722 "Cdurante 20a 52 h
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Expediente Técnico de Fabricacion
Mascarillas higiénicas

AQUINISAS L

€/ Hoces gel Duraton N 30
37000, Salamanca. Espafia
434923193343

237 322 | 456 624 |

a1 7 2057
P 241 328 485 675 417 s 2151
[ 0 0 0 0 0 0 0

8 12 22 52 29 2 125
9 6 40 127 12 1 195
| 2 5 14 92 26 0 139
I 3 2 29 83 15 0 132
| 2 12 91 21 0 129
1 94%
2 91%
3 93%
4 94%
5 94%
Media (2 DS)
Aversge (£ S0) 93% 1,38%
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Expediente Técnico de Fabricacion
Mascarillas higiénicas

AQUIMISA S L
C/ Hoces del Duraton N* 30
37000, Salamanca. Espafa
434 923 1933 43

ALS

5. CONCLUSIONES /CONCLUSIONS

A continuacion, se indican los valores de referencia y aceptacion sefialados en la
norma espanola UNE 0065 de mascarillas higiénicas reutilizables:
Below are the reference and acceptance values indicated in the Spanish standard UNE

00635 of reusable hygiene masks:

R — Acceptance requirements
Eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) >90%
Bacterial filtration efficiency (BFE), (%)
Presion diferencial (Pa/cm2) — Respirabilidad
Differential pressure (Pa/cm2) <00 Pafom2

A continuacion, se indican los valores de referencia y aceptacion senalados en la
norma espanola UNE 0064 de mascarillas higiénicas no reutilizables:
Below are the reference and acceptance values indicated in the Spanish standard UNE

0065 of reusable hygiene masks:

ey Acceptance requirements
Eficacia de filtracion bacteriana (BFE), (%) 205%
Bacterial filtration efficiency (BFE), (%)
Presion diferencial (Pa/cm2) — Respirabilidad
Differential pressure (Pa/cm2) <60 Palcm2
Eﬁw-hpen
Nombre/Apellidos Firma
Elaborated by: Signature
Name and sumame
ne.mm Izl Gosrre Skechez
Microbiology Department s
DEP. FISICO-QUIMICO
Physical-chemical Marina Rivera de la Fuente
Department
Fecha de emision
kel ol 08/02/2021
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