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SECUOYA MANAGEMENT, S.L.
C/ MOSSEN JACINT VERDAGUER, 55
08197 - SANT CUGAT DEL VALLES
BARCELONA (ESPANA / seav)

INFORME TECNICO / TECHNICAL REPORT

Iedorme N°/ Report No:  IN-DOTS420204
Tols phanes | Yol peges: 7

MUESTRA PRESENTADA
PRESENTED SAMPLE

Descripcién muestra
Sample description

De acuerdo a la nformacion fachitada por el solicitante
Accordng fo the nformaton provwded by the appicant

Descripcion del producto: MASCARILLA TIPO “HIGIENICA DE 3 CAPAS”
Referencia: MASCARILLA 3 CAPAS
Namero de lote: sin referencia
Product descdption: MASCARL LA TIPO *HIGENICA DE 3 CAPAS”
Reference: MASCARILLA 3 CAPAS
Batch number: withou! refarenco

*‘COMPOSICION: POLIPROPILENO NO TEJNDO PP 100%
COMPOSITION POL YIROMLENE NOMWOVEN PP 100%
‘GRAMAE: 2,3 g'm’

WEIGHT 2.3 g’

‘CCLOR AZIL

TOOR BLUE

Facha de ontracda / Dete of entry. 20005/2020

Pagna /Page 117

www.promaskonline.es |1


http://www.promaskonline.es/

INFORME TECNICO

PROMASK

A dodoﬂ.ni-m T
Technological Coanim “‘" S FORIES Thmmein by
l cent.r Te M aiIlzm Fax+J650 700 190

“'-h«ag» NG e et ey

metwgiry pr mretes Wl

DETERMINACIONES SOLICITADAS
REQUESTED TESTS

Ensayo(s) segin UNE 0064-1:2020. Mascanilas higiénicas no reutilzables. Requistos de
malerides, disefo, confeccidn, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos

Tes!(s) accoring UNE 0064-12020 Nonmewselie Mygienc masks Matedals. despn. mandfacunng, masing
g use mouirements Part 1 Foradut wse.

4 METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE
FILTRACION BACTERIANA (BFE).
ME THOD FOR IN-VITRO DETERMNATION OF BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (8FE)
Norma EN 14683 2010+4AC:2018. Anexo B
Stanceed EN 14683 2019+AC 2019 Annex 8

4 MASCARILLAS QUIRURGICAS. DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD
(PRESION DIFERENCIAL)
SURGICAL MASKS DETERMINATION OF RESPIRABILITY
(OWFFERENTAL PRESSURE)
Norma EN 14683 2019+AC:2019, Anexo C
Stancwd EN 14683 2010+AC 2019 Annex C

mmm,wmmm&mnmwmnrmur-unmm«m.
Motivo: Nuevo nambre destinataro, a petcidn del sokctante. Cambio: Nombre destinativio, paging 1,
Thes report cancels and replaces e repot IN-00TS47000 | nsved oy LEITAT on May 27, 20 Reascan New recoent neme
o the request of the appl cant Change Recpent name. page 1
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Miguel Morera Jors Jaminon

Termssa, 27 de do 2020
Torsase May 27 2020
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METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE FILTRACION

IAC'I’MA (.f!).

Noma: EN 14683 2019+AC 2019, Anexo B
Standard: EN 14683 2015+AC 2019 Annex B
Segin: UNE 0064-1:2020. Apartado 4
According: UNE 0064-1.2020 Secton 4

Alcance: Esie ensayo tiene por objeto la comprobacion de la eficacia de fitracion bactertana
(BFE) de las mascariflas, mediante la determinacidn del nOmero de unidades formadoras de
colonias que pasan a wavés del malerial, expresado como un porcentaje del ndmero de
unidades formadoras de coonias presentes en el aerosol de inoculacion,

Scope: The purpose of Ivs fest is fo oheck fe baclenal Atation effoency (B8FE) of masks by defermmining e rumber

of colony forming UnEs passing Mrough the matenal expressed as a percentage of the number of coony foming unds
Presentin INe DRCION CAMRENQEe Ser0sy

Equipos de ensayo: Equipo de eficacia de firacon bacteriana (Impactador en cascada de sels
otapas + nebulizador + chmara de aerosdl), n® EQ2568
Caudalimetros. Mandmetro; Bomba peristatica; Bomba de vaclo
Matraces Erenmeyer (250 ml, 500 mi)
Camara cimatica, CTS C+10/350, n* EQ209
Crondmetro, CASIO HS-3, n® EQ134
Cabina de bloseguridad ||, TELSTAR 210 || ADVANCED PLUS 4, o EQ2508

Test equipment: Becterl franon afficlency sguWpment (six Sape cascads impachir « nebulzer + sernsyl
chamder). no BQ2568

Givonometkr, GASIO 15+, na EQT34
Biosalety cabinet Il TELSTAR BIO I ADVANCED PLUS 4, no EQ2508

Acondicionamiento de las muestras: >4 horas a (21125)°Cy (B515) % hr.

(EN 14683:2019+AC 2019, Anexo B.5)
Conditioning of the specimens: »4 hours 10 (2125) °C and (8525) % r A
(EN 149683 2019+AC 2019 Arexo 8.5)

Condiciones de ensayo:
Tost conditions:

identficacidn de la muestra de ensayo: De acuerdo a & informacién suminisirada por el salickante
idonticanan of the fesf sample Accardng 10 the informaton provided By the appiicant

« Descripdén del producio: MASCARILLA TIPO "HIGIENICA DE 3 CAPAS®
Referencia. MASCARILLA 3 CAPAS
Nomero de lote: sin referencia
Product description: MASCARILLA TIPO MIGIENCA DE 3 CAPAS”
Reference MASCARILLA 3 CAPAS
Bafch numder without reference

Tratamiento previo ce la muesira de ensayo, Segun requenmienios del sdictante
Pre-treatment of the test sample Acconting fo applicants request
« ORIGINAL: Nulo

— ORIGINA None
Ndmero de muestras de ensayo: 5

Number of st specimens 5
Dimensiones de las muestras de ensayo: 100 e (10 cm x 10 cm)
Owmensions of the fest specimens. 100 env’ (10 em x 10 cm)

Irfoere N/ Repon o INOOTSA20204
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Area de el o 50 cm?
(%en contacto direcio con el aerosol Inoculante: Cara Intema

in fe - tnner
Caudal durante el ensayo: 28 3 mimin,
Fow rate during e test 28 3 mimin

Maoorguism de ensayo: Staphyfococcus awreus ATCC 6538
ootus aweus ATCC 8538

Ca\dmsdemubmm 24 horas ¢ 2 horasa 37°C £ 2°C
Incwbaton condtons: M howrs 2 2 howrs o I7C 2 2°C
Fecha de realzacion: del 26 al 27 de mayo de 2020

Date ofperbrmance. Moy 267 o 27, 2020
Resultados:
Rosults:
ORIGINAL
ORIGINAL
VALORES DE CONTROL
CONTROL
T Nivelt | NiveiZ | Nivol3 | Nivola | Niveis | Nivel6 F
Controd Seago 1 Stage 2 Stage 3 Seged Stage 8 Stage ¢ 2:2
Sfeplow = &tupipte | (chpiatel SOt | (chepiete) | &g |
Positivo 1
P § 253 217 1337 820 765 65 3555
Posativo 2
Postive 2 236 269 2628 1618 685 55 5491
Valor madio
Postivo
Meoan vale 4523
Postive
Negativo
Neoslk 0 0 0 0 0 0 0
VALORES DE LA MUESTRA DE ENSAYO - ORIGINAL
TEST SPECIMEN VALUES - ORIGINAL
Nivelt | Nwelz | Niveld | MNveld | Nivel5 | Nive6 | Recuento
Muestra | (ufchbiaca) (ufciplaca) | (uiciplaca) | (ufciplaca) | fuiciblaca) | fulciplaca) | total (ufc)
Specimen Steoe 1 Staoe 2 Saae s Staoe 4 Staae 5 Steoe 6 Tote! count
Y Sfwpdetel = iwfeqrietst | (viwpletet | (wajeieie) | (vhwplste; | (vlwwleiei | c¢wwi |
ot 0 2 10 10 23 14 59
02 0 1 15 14 29 1" 70
o 1 3 9 25 14 55
[ 1 1 16 27 54
5 2 1 16 20 31 2 72
Notx Se ha aphcado ol tacior do conversn de “onficos posiivos” descio por ol fabrcanie del mpactador de 6 etapas
lm de undades brmadoras de colonias (Wc's ) recogidas por o Mpactador de cascada pam I muesta y o
oomu
an-c
5 KN

~mqummmm e apphact 1D e npTeer of caones
=~

Brming e,

Informe N*/ ReportNo INOOTSU0204
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CALCULO DE LA EFICACIA DE FILTRACION BACTERIANA (B), BFE
CALCULATION OF BACTERIAL FILTRATION EFRCIENCY (B), BFE

Segln la 6rmula: B= (C-T)/Cx 100
According fo he formula 8 = (C - 1)/ C x 100

Dénde,
Where

C: Media dei recuento total de las placas para los dos controles positivos
C. Maan of the tolal plate counds for the two postive conteal runs

T: Recuento total para la muestra ensayada

T' Tolal plate count for the fest specimen

Ensayo #1
rzu 88.7
Ensayo #2
Teste2 9.5
Ensayo #3
rgn 98.8
Ensayo #4
rgu 98,8
Ensayo #5
Testas 984
Valor medio BFE (B), m 98.6
BFE mean value E

Eficacia filtracion bacteriana (BFE) segun UNE 0064-1:2020, apartado 4, tabla n® 1
Bacterial Altration effic ncy (BFE) according fo UNE 0064-1:2020, section 4, tabie no. 1

“Eficacia fMracion bactenana (BFE), (%)
(apadado 5.2.2 de la Nomma EN 14683:2019+AC:2019) 205
Buchcial fiwsdon eficuncy BFE. (%)
m CUMPLE
ORIGINAL PASS

Irforma N* !/ Report o INOOTSA/20204
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MASCARILLAS QUIRURGICAS, DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD
(PRESION DIFERENCIAL)
SURGICAL MASKS. DETERMINA TION OF RESPRABILITY
(OWFFERENTIAL PRESSURE)
Noma: EN 14683:2019+AC:2019. Anexo C
Standard EN 14683 2019+AC 2018 Annex C
Segun: UNE 0064-1:2020. Apartado 4
According: UNE 0064-1-2020. Section 4

Alcance: Esta norma tiene por objeto la determinacion de la presion diferencal de una
mascarilia o de un material destinado a mascarila, entendierdo como 1al la permeabilidad al
alre, medida por determinacion de la dferencia de presion a través del material en condciones
especiicadas del fiyjo, lemperatura y humedad del aire. La presidn diferencial es un indicador
de la “respirabifdad” de la mascarila

Scope The purpose of s standerd (s 10 ded the ofe of a mask or a materiy) itended for use
& MBSk UNIESI0NT B3 &7 pEmRaabaty. mwwmummnmmmmmm
specified condtions of ar fiow, temperature and humiaty. Ovferestial pressure 15 an ndcator of the “reathabiity” of the

mask
Equipos de ensayo: Permedametro FX 3300-11
Test equwpment: Av parmeatd ty testes FX 330040

Acondicionamiento de las muestras: >4 horas a (2125)°C y (8545) % h.r.
(EN 1468322019+AC 2019. Anexo C.3)

Condtioning of the specimens: »4 hours 10 (2725) °C and (85s5) % rh,
(EN 14683 2019+AC 2019 Arwxo C.3)

Condidones de ensayo:
Test condlons:

Atmoshradnnm 20°C2 2Cy65% 2£4% hr.
s d% N

ldml\udcndolomuh de ensayo: De acuerdo a la informacidn suministrada por el salickante
Idendfcaton of the lest samgle Accordng 1o (he nformation provided by the applicant

o Descripcion del producto: MASCARILLA TIPO "HIGIENICA DE 3 CAPAS®
Referencia MASCARILLA 3 CAPAS
Numero de lote: sin referencia
Procuct descrption: MASCARLLA TIPO MIGIENICA DE 3 CAPAS
Reference MASCARILLA 3 CAPAS
Batch rumber WihoWt mfarence

Tratamento pravio da ia mussira de ensayo: Segon requerimienios del sobcitants
Pre-troatment of the feat sample: Accoming 10 agpécants reque st

« ORIGINAL: Nulo
ORIGINAL None

Nimero de mascarilas ensayadas: 8
Numbder of masks fesied §

Nimero de mediciones realizadas sotre cada mascariia; 5
-]

?upomuedeemm: 49

Fljo de aire: 8 Umin

Al fiow 8 Fmin
Cara ensayada en contacto con el cabezal de medicion: Cara extenor
_Tested face in fouch wit the compress of measurement. Exterior face

Fecha de realzacion: 21 de mayo de 2020
Date of perbrmance May 21% 2020

Informe N*/ Repartio : INOOTSL/20204
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Resultados:
Results:
Mediciones
Moa s ureme.nts
# ] n ™ -
et 132 17 125 128 132
e 130 125 131 132 133
] 126 | 126 130 128 121
e 116 ' 107 17 11 112
s 131 128 130 126 127
Valor medio
Averago
Presion diferencial (Pa) 1248
Oifferential pressure (Pa) |
Presion diferencial (Palcm?) 25,5
Oifferential pressure (Pascn )
Incertidumbre (k=2)
+ 3%
Uncertainty (ked) #

@ Este valor se comesponde con la incertidumbre relativa (%) de método oblenida
multiplicando la incerSdumtre tipica de método por el factor de cobertura k = 2 que, para una
distrbucibn normal, corresponde a una probabilidad de cobertura de aproximadamente o 95%.
@ This vakee comesponds fo e miasve (%) uncetainty of method adtaned by muliphing the standard uncertanty of

qwm:“ age facior k = 2 that fr 8 o Jadulion caresponds 10 & covesge probabilty of
approximal

Respirabllidad (Presion diferencial) segin UNE 0064-1:2020 apartado 4, tabla n® 1
e Sreahbiy(Difureniti proctire) sccarding to UNS 0004-¢:2000, suction & teblo no. 1

Requerimionto:
Reguirement.

“Prosion dferencal 2
30 5.2.3 de a Nomma EN 14683:2019+AC201

{ap—— : 9 <60 Pacm?®

| _isecten 82 3of e Staretard EN 14483 308AC 2019)

CUMPLE
PASS

o N*/ Report Mo INDOTSA/20204
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