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1. INTRODUCCIÓN 

El presente documento describe el diseño, funciones, gestión de riesgos y soluciones 
adoptadas para la fabricación de mascarillas higiénicas reutilizables con el fin de generar una 
barrera física para la prevención de contagios del COVID-19. 

En este documento se realizará una descripción de las mascarillas donde se definirá como 
ha sido fabricado y que soluciones técnicas se han adoptado para ayudar al usuario a su 
utilización. 

2. ESTUDIO DE APLICACIÓN DE DIRECTIVAS DE MARCADO CE 

A continuación, se definen los requisitos del Marcado CE respecto al diseño y fabricación 
del producto que se define en la presente documentación. 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 comisión europea. Las directivas son: 

 Aparatos a gas (D.C. 2009/142/CE). 

 Aparatos y sistemas de protección para uso en atmósferas potencialmente 

explosivas (D.C. 2014/34/UE). 

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

 Ascensores (D.C. 2014/33/UE). 

 Baja tensión (LVD) (D.C. 2014/35/UE). 

 Calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles líquidos o 

gaseosos (D.C. 92/42/CEE). 

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

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

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

 Comercialización de equipos a presión (D.C. 2014/68/UE). 

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

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

 Comercialización y control de explosivos con fines civiles (D.C. 2014/28/UE). 

 Indicación del consumo de energía y otros recursos por parte de los productos 

relacionados con la energía, mediante el etiquetado y una información normalizada 

(ErP) (D.C. 2010/30/UE). 

 Instalaciones de transporte por cable destinadas a personas (D.C. 2000/9/CE) 

 Instrumentos de medición (D.C. 2014/32/UE). 

 Comercialización de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático 

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

 Máquinas (D.C. 2006/42/CEE). 

 Productos de Construcción (Reglamento (UE) nº 305/2011). 

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

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

 Comercialización de recipientes a presión simples (D.C. 2014/29/UE). 

 Registro, evaluación, autorización y restricción de las sustancias y preparados 

químicos (REACH) (Reglamento (CE) nº 1907/2006). 

 Requisitos de diseño ecológico aplicables a los productos relacionados con la 

energía (ErP) (D.C. 2009/125/CE + D.C. 2010/30/CE). 

 Restricción uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrodomésticos 

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

El proceso será el siguiente: 

1) Identificar las Directivas de aplicación: 
a. Máquinas. 
b. Juguetes. 
c. Directiva de Seguridad General de Productos1 

2) Identificar las normas armonizadas aplicables. 
3) Diseño considerando los requisitos esenciales2. 
4) Conformidad del diseño (siendo necesarios ensayos en laboratorios según el caso). 
5) Elaboración de expediente técnico. 
6) Fabricación. 
7) Elaboración de la Declaración de Conformidad. 
8) Producto preparado para comercializarse. 

Así pues, pasamos a exponer las aplicaciones de estas Directivas y los motivos por los cuales 
se ha escogido su aplicación o no aplicación. 

  

 
1 Aplicable fuera del Marcado CE. 
2 En este punto podría ser necesario la intervención de un Organismo Notificado según el caso. 
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2.1. ESTUDIO DE LA APLICACIÓN DEL REGLAMENTO UE 2016/425 SOBRE EQUIPOS 
DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL 

En primer lugar, se define el objeto de aplicación del reglamento. Así pues, textualmente, 
el ámbito de aplicación del reglamento es: 

“El presente Reglamento establece los requisitos sobre el diseño y la fabricación de los 
equipos de protección individual (en lo sucesivo, «EPI») que vayan a comercializarse, para 
garantizar la protección de la salud y la seguridad de los usuarios y establecer las normas relativas 
a la libre circulación de los EPI en la Unión.” 

Siendo el ámbito de aplicación de estos productos según el artículo 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 diseñados específicamente para ser utilizados por las fuerzas armadas 
o en el mantenimiento del orden público; 

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

c. Los diseñados para uso privado como protección contra: 

i. Condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema; 

ii. La humedad y el agua durante el lavado de vajilla; 

d. Los destinados a ser utilizados exclusivamente en buques marítimos 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 nº 22 de la Comisión Económica para Europa 
de las Naciones Unidas, sobre disposiciones uniformes relativas a la 
aprobación de cascos protectores y sus viseras para conductores y 
pasajeros de motocicletas y ciclomotores. 

Por otro lado, el Reglamento define como EPI (Equipo de Protección Individual): 

“«EPI»: 

a) El equipo diseñado 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 función protectora; 

c) Los sistemas de conexión para el equipo mencionado en la letra a) que no sean 
llevados puestos ni sean sostenidos por una persona, que estén diseñados para 
conectar dicho equipo a un dispositivo o estructura externos o a un punto de 
anclaje seguro, que no estén diseñados para estar fijados permanentemente y que 
no requieran maniobras de abrochado antes de su uso;  
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Así pues, después de repasar el objeto y ámbito de aplicación 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 protección, y no ejercerán esta función. 
Ésto quedará claro en el etiquetado de dichas mascarillas, por esta razón el Reglamento de 
Equipos de Protección Individual NO será de aplicación y el equipo de protección individual 
no llevará Marcado CE bajo este Reglamento. 

2.2. ESTUDIO DE APLICACIÓN 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 definición de producto sanitario que aparece en dicho 
Reglamento.  

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

“Artículo 1 

Objeto y ámbito de aplicación 

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

 (…) 

Definiciones 

A efectos del presente Reglamento, se entiende por: 

1. <producto sanitario>: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa 
informático, implante, reactivo, material u otro artículo destinado por el fabricante a 
ser utilizado en personas, por separado o en combinación, con alguno de los 
siguientes fines médicos específicos: 

a. Diagnóstico, prevención, seguimiento, predicción, pronóstico, tratamiento o 
alivio de una enfermedad, 

b. Diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión 
o de una discapacidad, 

c. Investigación, sustitución o modificación de una anatomía o de un proceso 
o estado fisiológico o patológico, 

d. Obtención de información mediante el examen in vitro de muestras 
procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de órganos, sangre 
y tejidos, 

Y que no ejerce su acción principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo 
humano por mecanismos farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya 
función puedan contribuir tales mecanismos. 
Los siguientes productos también se considerarán productos sanitarios: 

 
3 Ver más adelante la definición de producto sanitario. 



 

Expediente Técnico de Fabricación 
Mascarillas higiénicas 

 

Expediente: 6526. Edición 00. Elaborado por OMOLOGIC    pág. 7 de 29 

e. Los productos de control o apoyo a la concepción. 
f. Los productos destinados específicamente a la limpieza, desinfección o 

esterilización de productos sanitarios. 
(…) 

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

 Las mascarillas quirúrgicas se consideran producto sanitario ya que su principal 
función es la de proteger o prevenir la transmisión de una enfermedad.  

En este caso, se debe indicar que las mascarillas no se considerarán quirúrgicas, sino 
mascarillas higiénicas, y así quedará 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.  

Así pues, en conclusión, no se aplicará la directiva o reglamento sobre productos sanitarios, 
por ello, este tipo de mascarillas NO llevarán Marcado CE respecto a dichas disposiciones. 

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

A continuación, se procederá a estudiar la aplicación de la Directiva de Seguridad General 
de Productos1 para su mejora en el cumplimento de las directivas. 

En primer lugar, se define el ámbito de aplicación de la Directiva. Así pues, textualmente, el 
ámbito de aplicación de la Directiva es: 

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

A efectos de la presente Directiva se entenderá por: 

a) «Producto»: cualquier producto -incluidos los que entran en el marco de una 
prestación 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 disposición, a título 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, 
diseño, confección, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos”. 

 UNE 0064-2:2020 “Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, 
diseño, confección, marcado y uso. Parte 2: Para uso en niños”. 

 UNE 0065:2020 “Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y niños. 
Requisitos de materiales, diseño, confección, marcado y uso”. 

 UNE-CWA 17553:2020 “Cobertores faciales comunitarios. Guía de requisitos 
mínimos, métodos de ensayo y uso”. 

 Norma UNE-EN ISO 3758 “Textiles. Código para etiquetado de conservación por 
medio de símbolos”. 

 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 población a los productos de uso 
recomendados como medidas higiénicas para la prevención 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 mínimos que deberían 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 especificación 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 protección individual (EPI) en el sentido del Reglamento 
UE/2016/425.  

3. DESCRIPCIÓN GENERAL MASCARILLA Ref. 182 

En la presente documentación se definen las características técnicas, así como soluciones 
adoptadas para la fabricación de mascarillas higiénicas reutilizables.  

En este caso, las mascarillas Ref. 182 se han fabricado en una sola capa: 

 95% poliéster y 5% Spandex, de 290 𝑔𝑟 𝑚⁄ �  distribuidos por TEJIDOS REBÉS. 

A continuación, se aportan las fichas de características de los materiales de la mascarilla 
definidos anteriormente y que han sido utilizados en la fabricación de mascarillas higiénicas Ref. 
182.   
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3.1. FICHA TÉCNICA TEJIDO  
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3.2. IMAGEN DE LAS MASCARILLAS Ref. 182 

  

 

 

Imagen real de la mascarilla Ref. 182 

  

Usuario
Rectángulo

Usuario
Rectángulo



 

Expediente Técnico de Fabricación 
Mascarillas higiénicas 

 

Expediente: 6526. Edición 00. Elaborado por OMOLOGIC    pág. 11 de 29 

4. REQUISITOS ESENCIALES DE APLICACIÓN 

4.1. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y SALUD RELATIVOS AL DISEÑO Y LA 
FABRICACIÓN SEGÚN LA DIRECTIVA 2001/95/CE RELATIVA A LA SEGURIDAD 
DE LOS PRODUCTOS 

El objeto de la aplicación de la presente directiva en el producto definido en la presente 
documentación 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 utilización normales o razonablemente 
previsibles, incluidas las condiciones de duración y, si procede, de puesta en servicio, instalación 
y de mantenimiento, no presente riesgo alguno o únicamente riesgos mínimos, compatibles con 
el uso del producto y considerados admisibles dentro del respecto de un nivel elevado de 
protección de la salud y de la seguridad de las personas, habida cuenta, en particular, de los 
siguientes elementos: 

 Características del producto, entre ellas su composición, envase, instrucciones de 
montaje y, si procede, instalación y mantenimiento. 

 Efecto sobre otros productos cuando razonablemente se pueda prever la utilización del 
primero junto con los segundos. 

 Presentación del producto, etiquetado, posibles avisos e instrucciones de uso y 
eliminación, así como cualquier otra indicación o información relativa al producto. 

 Categorías de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la utilización del 
producto, en particular los niños y las personas mayores. 

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

Así pues y bajo lo dicho anteriormente es obligación del fabricante poner en el mercado 
únicamente productos seguros.  

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

Además, y en cumplimiento de las obligaciones de los productores y distribuidores, la 
presente documentación contiene información adecuada que les permita evaluar los riesgos 
inherentes a un producto durante su período de utilización normal o razonablemente previsible. 
Además, si los peligros han sido detectados la documentación y producto está marcado con 
señales 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 información detallada de seguridad, construcción, 
uso y mantenimiento.  
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5. APLICACIÓN DE LA ESPECIFICACIONES DE LAS NORMATIVAS 

5.1. DESCRIPCIÓN 

Las mascarillas higiénicas objeto de la especificación aplicada en esta documentación 
deben: 

 Cubrir nariz, boca y barbilla. 
 Estar fabricadas de un material filtrante adecuado.  

o Ver apartado 3 de esta documentación donde se especifican los 
materiales utilizados. 

 Estar confeccionadas con material que permita la respiración. 
 Utilizar materiales que en contacto con la piel del usuario no presenten riesgos 

conocidos de irritación o efectos adversos para la salud. 
 Garantizar un ajuste adecuado con la cara. 

5.2. REQUISITOS DE LAS NORMAS DE APLICACIÓN 
Criterios de aceptación UNE 0065:2020 para la mascarilla higiénica 

(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683) 
Eficacia de filtración. (%) (“ensayo BFE”) 
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtración bacteriana (BFE), (%) 
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

≥90 

Respirabilidad (Presión diferencial), (𝑃𝑎 𝑐𝑚�⁄ ) 
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

<60 

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

Eficacia de filtración. (%) (“ensayo BFE”) 
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtración bacteriana (BFE), (%) 
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

≥95 

Respirabilidad (Presión diferencial), (𝑃𝑎 𝑐𝑚�⁄ ) 
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

<60 

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

Eficacia de filtración. (%) (“ensayo BFE”) 
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtración bacteriana (BFE), (%) 
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

≥90 

Respirabilidad (Presión diferencial), (𝑃𝑎 𝑐𝑚�⁄ ) 
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) <60 

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

Eficacia de filtración. (%) (“ensayo BFE”) 
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtración bacteriana (BFE), (%) 
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

≥70 

Respirabilidad (Presión diferencial), (𝑃𝑎 𝑐𝑚�⁄ ) 
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) <60 
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5.1. RESULTADOS ENSAYOS DE LOS TEJIDOS 

 

Resultado ensayos mascarillas Ref. 182 tras 25 lavados 
Eficacia de filtración. (%) (“ensayo BFE”) 
Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtración 
bacteriana (BFE), (%) (apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 
14683:2019+AC:201)9 

93 

Respirabilidad (Presión diferencial), (𝑃𝑎 𝑐𝑚�⁄ ) 
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019) 

10 

  

Especificaciones de las normativas Resultado tras 25 
lavados 

Criterios de aceptación UNE 0065:2020 Cumple 

Criterios de aceptación UNE 0064-1:2020, 
UNE 0064-2:2020 

No procede 

Criterios de aceptación CWA 17553:2020 para la mascarilla 
higiénica Nivel 90% 

Cumple 

Criterios de aceptación CWA 17553:2020 para la mascarilla 
higiénica Nivel 70% 

Cumple 
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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.  

 95% poliéster y 5% Spandex, de 290 𝑔𝑟 𝑚⁄ �  distribuidos por TEJIDOS REBÉS. 

6. EQUIPAMIENTO PARA LA CONFECCIÓN 

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

Equipamiento: 

 Máquina de coser plana más máquina OVERLOCK. 
 Máquina de corte vertical. 
 Aguja de punto de bola nº 70. 
 Hilo de coser. 

7. DIMENSIONES Y TALLAS 

Las mascarillas higiénicas se dimensionarán de manera que corresponda a la morfología 
media de la población europea objetivo. 

Una mascarilla que dificulte la respiración del usuario cuando se la pone por primera vez 
se considera inadecuada. En el caso de las mascarillas higiénicas destinadas a la población infantil, 
la respirabilidad se definirá sobre la base de la supervisión de un adulto. No obstante, tanto el 
usuario como el supervisor debe ser consciente que puede llevar un tiempo sentirse cómodo con 
la mascarilla. 

  



 

Expediente Técnico de Fabricación 
Mascarillas higiénicas 

 

Expediente: 6526. Edición 00. Elaborado por OMOLOGIC    pág. 15 de 29 

Las mascarillas higiénicas serán diseñadas y fabricadas para cumplir con estos requisitos 
morfológicos europeos. Para las mascarillas destinadas a la población adulta se utiliza como 
referencia la siguiente tabla. 

 

   
 

Amplitud bigonial 
Distancia Menton 

Nasion 
Distancia 

interpupilar. 
Arco de mentón Bitragion 

132,5 – 144,5 mm 123 – 135 mm 66-71 mm 395-315 mm 

Tabla 1. Cefalometría adulta. 

Las mascarillas higiénicas destinadas a la población infantil están diseñadas y fabricadas 
específicamente para cumplir con los requisitos sobre la amplia gama de morfologías de la 
población infantil. Para el diseño de las mascarillas higiénicas infantiles se utiliza como 
referencia la siguiente tabla. 

 

Rango de edad Distancia ente 
pómulos. 

Distancia 
nasion-menton 

Perímetro 
entre Tragios. 

Circunferencia 
craneal 

3-5 años 88-109 mm 93-127 mm 202-253 mm 477-549 mm 

6-9 años 94-116 mm 105-136 mm 220-279 mm 500-560 mm 

10-12 años 98-121 mm 114-146 mm 233-290 mm 515-580 mm 

Tabla 2. Cefalometría niños 
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7.1. MASCARILLAS MODELO Ref. 182 

7.1.1. PATRÓN TALLA P [6-9 AÑOS] 

 

7.1.2. PATRÓN TALLA M [10-12 AÑOS] 

 

7.1.3. PATRÓN TALLA G [>12AÑOS] 

 

 

  

� � � � � � � � ���� �� � � � �
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8. ETIQUETADO 

En este caso, como las mascarillas se deberán vender de forma que quede claro que su uso 
es únicamente higiénico o de barrera, sobre el propio embalaje de las mascarillas se debe indicar 
la siguiente información.: 

a) Referencia del producto Ref. 182, marca registrada JOYLU, razón social JOYLU 
SPORT, S.L. 

b) La dirección postal P.I. Las Quemadas; C/ Imprenta La Alborada, 119F; 14014 
Córdoba. o web joylu@joylu.com con la que contactar con el fabricante. 

c) Número de unidades si el envase contiene varias mascarillas y número de 
identificación del producto, por ejemplo, LOTE. 

d) Designación de MASCARILLA HIGIÉNICA UNE / CWA. 
e) Los datos testeados relativos a la Eficacia de Filtración Bacteriana (BFE), y de 

Respirabilidad (∆𝑷) Incluir valores de los ensayos. 
o Informe AQUIMISA 21_036623.  

𝑩𝑭𝑬:93 %; ∆𝑷: 10 𝑷𝒂 𝒄𝒎𝟐⁄ , conforme a de la Norma UNE-EN 14683:2019 
f) Talla en caso de ser pertinente y si es reutilizable o de un solo uso. 
g) Advertencias de restricción apropiadas para la edad, es decir, “No apto para niños 

menores de 3 años”. 
h) Composición de los tejidos 
i) Las condiciones de almacenamiento. 
j) Precio final completo. 

9. INSTRUCCIONES DE USO 

Además, la información proporcionada por el fabricante en las instrucciones de uso debe 
incluir al menos los siguientes puntos: 

a) Instrucciones de limpieza (lavado y secado) 
b) Número máximo de ciclos de limpieza para los que se garantiza que las 

mascarillas higiénicas mantengan sus propiedades. 
c) Los siguientes mensajes de advertencia: 

o ADVERTENCIA: Para utilizar esta mascarilla higiénica correctamente, es 
importante que siga estas instrucciones. 

o ADVERTENCIA: Si estás 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 (máscaras 
quirúrgicas) ni un equipo de protección individual en el sentido del Reglamento 
UE 2016/425 (dispositivos de protección 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 filtración 
por debajo de los límites establecidos. 
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o ADVERTENCIA: (Si procede) Las mascarillas higiénicas no son adecuadas para 
niños menores de 3 años. Se recomienda que los niños entre 3 y 12 años sean 
supervisados mientras usan la mascarilla higiénica. Una mascarilla que dificulta 
la capacidad de respiración del usuario mientras la usa por primera vez se 
considera inadecuada. Puede llevar tiempo sentirse cómodo con la mascarilla 
higiénica. 

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

o ADVERTENCIA:  No la use cuando practique una actividad física 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 (Según proceda)  

 Pictograma de colocación de la mascarilla (ADULTOS). 

 

 Pictograma de colocación de la mascarilla (NIÑOS). 
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10. CONTROL DE PRODUCCIÓN 

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

10.1. VERIFICACIÓN DE COMPRAS 

Una vez que se ha recibido la mercancía se realiza inspección visual por el responsable de 
la verificación 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 albarán (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 llevarán a cabo las siguientes verificaciones: 

 Cotejar que el texto y el embalaje externo coincide con el que se tiene de muestra 
patrón en esta documentación técnica del producto.  

 Comprobar que contiene la información de uso correcto. 
 Comprobar que el embalaje no presenta defectos ni roturas. 

A continuación, el técnico de calidad abrirá el envase para comprobar que los productos 
que contiene cumplen los siguientes requisitos: 

 Las dimensiones de los productos son correctas. 
 No existen productos defectuosos, rotos o deformados. 
 No existen rebabas o bordes cortantes. 
 Visualmente no existen diferencias en los materiales que puedan suponer una 

calidad peor. 
 Los productos contenidos en cada envase son las unidades indicadas en el mismo. 
 Comprobar que el producto no se encuentra dañado, es decir, no existen partes 

despegadas o rotas. 

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

Comunicará este estado al Responsable de Almacén mediante correo electrónico, 
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 aprobará 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. 
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11. NORMATIVA APLICADA 

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

 UNE 0064-2:2020 “Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, 
diseño, confección, marcado y uso. Parte 2: Para uso en niños”. 

 UNE 0065:2020 “Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y niños. Requisitos de 
materiales, diseño, confección, marcado y uso. 

 UNE-CWA 17553:2020. Cobertores faciales comunitarios. Guía de requisitos mínimos, 
métodos de ensayo y uso. 

 Norma UNE-EN ISO 3758. Textiles. Código para etiquetado de conservación por medio 
de símbolos. 

 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 población a los productos de uso recomendados como 
medidas higiénicas para la prevención de contagios por el COVID-19. 
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12. DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD. Ref. 182 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD 
DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION DE CONFORMITÉ 
El abajo firmante, en representación de la empresa: 

Declara que el diseño y fabricación del producto/ 
Declares that the design and construction of the product/ 
Déclare que le dessin et construction du produit: 
 

 
Es conforme a las disposiciones de las DIRECTIVAS EUROPEAS/  
Complies with the regulation of the EUROPEAN DIRECTIVES/ 
Il est conformement aux dispositions des DIRECTIVES EUROPÉENNES: 
 
 

2001/95/CE – Seguridad General de Producto 
 
 

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 expedición de esta declaración de conformidad:   09/02/2021 

 

FIRMA (Nombre y cargo del firmante)       

 

  

TIPO DE PRODUCTO: 
 MASCARILLAS HIGIÉNICAS REUTILIZABLES 
MARCA: Serigrafias Granada SL 
MODELO: Ref. 182 
AÑO DE FABRICACIÓN: 2021 
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13. ANEXO. INFORME DE ENSAYOS DE LABORATORIO AQUIMISA 21_036623 
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Usuario
Rectángulo
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