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Comparativas de especificaciones técnicas aplicables a mascarillas autofiltrantes (18.03.20)

Existen distintas normas técnicas a nivel internacional sobre mascarillas autofiltrantes vy distintos procesos de certificacion o aprobacion. En el siguiente documento
no entramos a valorar la diferencia que implica el proceso de certificacién o aprobacion en cada pais, sino que mostramos los requisitos técnicos clave que
establece cada norma para intentar establecer una equivalencia.

Para poder aceptar un producto sin el marcado CE, con limitacién temporal a la crisis y disponible sélo para el personal sanitario en base a la
Recomendacién (UE) 2020/403, el agente econdmico que corresponda debera presentar la documentacion que avale el cumplimiento con la especificacion que
alegue asi como informacion sobre el proceso de certificacion/aprobacion establecido en el mercado que corresponda.

En el caso de hacer referencia a una especificacion técnica no incluida en este documento, debera aportarse suficiente detalle de la misma para que pueda
establecerse la correspondiente comparacion.

Para cada producto debe valorarse la documentacion aportada, cumplimiento total o parcial con la especificacion técnica referenciada y necesidad de realizar algun
ensayo o verificacion especifica en funcion de ello con el fin de garantizar el cumplimiento con los RESS.

Las normas técnicas referenciadas especifican una serie de propiedades fisicas y prestaciones para estas mascarillas relacionadas con la eficacia de proteccién
(eficiencia de filtracidn, ajuste con la cara, etc.).

En la siguiente tabla se presentan los requisitos clave, en funcién de la norma aplicada, para facilitar su comparacion.
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Tipoynorma

o5 (O DS(Japan
Reauisito _ FFP2 _ (B Korea 1St Class ALY
(NIOSH (EN149:2001) (GB2626 1716:2012) Notification
42CFR84) ' 2006) (KMOEL - 2017-64) 214, 2018)
Eficaciade | Requisito | > 950 > 94% > 95% > 94% > 94% > 95%
filtracion (lie' Agentede | Nac NaCl y aceite NaCl NaCl NaCl y aceite NaCl
materia ensayo de parafina de parafina
filtrante P P
Caudalde | g5 min 95 I/min 85 Imin 95 Vmin 95 I/min 85 Imin
ensayo
Fuga total Requisito N/A < 8% (mediia < 8% (mediia <8% < 8% (media aritmética) Fuga hacia el
~ haciael Ensayo aritmética) aritmética) (individual y interior medida e
interior (TIL) * | realizado media incluida en las
con aritmética) instrucciones de
personas de uso
ensayo
Resistenciaa | Requisito <343Pa <70Pa(a <350Pa <70Pa(a30 <70Pa(a30 l/min) <70Pa (c/valvula)
la inhalacion 30 I/min) IImin) <240 Pa (a 95 I/min) < 50 Pa (s/valvula)
- n]gxn;]a <240Pa(a9 <240Pa(a9%
caida de Imin) /min)
presion <500
Pa (@95
I/min con
obstrucci
6n)
Caudal de ) _ , _ . ;
ensayo 85 I/min Varios 85 I/min Varios Varios (véase 40 I/min
(véase (véase arriba)
arriba) arriba)
Resistenciaa | Requisito | <45pqg <300 Pa < 250 Pa <120Pa <300 Pa <70Pa (c/valvula)
la exhlal_amon < 50 Pa (s/valvula)
— maxima Caudal de i i ' i i [
i 85 I/min 160 l/min 85 I/min 85 I/min 160 l/min 40 l/min
caida de
presion ensayo
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Tipoynorma DS(Japan
N95 KN95
Requisito _ FFP2 _ h2 LS Korea1St Class JMHLW-
(NIOSH (EN149:2001) (GB2626 1716:2012) Notification
42CFR84) ' 2006) (KMOEL - 2017-64) 214, 2018)
Fuga de la Requisito | velocidad Inspeccion Despresurizacio Velocidad de fuga | Inspeccion visual Despresurizacion
valvula de de fuga <30 visual naOPa=20s <30 ml/min a0Pa=15s
exhalacion ml/min
Fuerza -245Pa 300 I/min -1180Pa -250 Pa 300 I/min durante 30s | -1,470 Pa
aplicada durante 30's
Contenidode | Requisito N/A <1% <1% <1% <1% <1%
CO2zen el aire
de inhalacion
(espacio
muerto)

* La norma japonesa Japan JMHLW-Notification 214 Requiere un ensayo de fuga hacia el interior (IL) en lugar de TIL.

Nota: Una diferencia notable es el flujo que estas normas exigen en los ensayos de resistencia respiracion (o caida de presion), tanto a la inhalacion (desde 30 a 95 ml/min) como a la

exhalacion (desde 40 a 160 ml/min). Unas normas exigen ensayos a un solo flujo, otras a varios, por ejemplo la europea. A flujos altos, la resistencia a la respiracion sera mayor y
menor a flujos bajos.

Teniendo en cuenta lo anterior, puede concluirse que las mascarillas referenciadas pueden ser consideradas “similares”, siempre con relaciéon a bioaerosoles que no
estén en base aceite.
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