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IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS/ IDENTIFICATION AND DESCRIPTION OF SAMPLES

REFERENCIAS | REFERENCES

01 TEJIDO VERDE + TEJIDO BLANCO

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

03 TEJIDO BLANCO (2CAPAS)

ENSAYOS REALIZADOS | TESTS CARRIED OUT

- DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE LA FILTRACION BACTERIANA (BFE)* / N VITRO DETERMINATION

OF BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (BFE]".

- DETERMINAGION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION DIFERENCIAL)® | DETERMINATION OF BREATHABILITY

(DIFFERENTIAL PRESSURE)",

- DETERMINACION DE LA PRESION DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS® | DETERMINATION OF PRESSURE OF

SPLASH RESISTANCE®,
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DESCRIPCION DE MUESTRAS / DESCRIPTION OF SAMPLES

FOTOGRAFIA
PHOTOGRAPHY

Referencia'"
Reference "
01 TEJIDO VERDE + TEJIDO BLANCO
02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)
03 TEJIDO BLANCO (2CAPAS)

NC jote !
LOT number'

" pato proporcionado por el cliente
" Data provided for the customear
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RESUMEN DE RESULTADOS /

RESULTS SUMMARIZE

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

Sobre los requisitos de funcionamiento en base a la norma EN 14683:2019 + AC:2019 de

mascarillas quirlrgicas puntos 5.2.2, 5.2.3 y 5.2.4 para los tipos |, Il y IR./ with the perfarmance
requirements of EN 14683: 2019 + AG: 2018 standard for surgical masks points 5.2.2, 5.2.3 and 5.2.4 for types |, Il and IR,

Habiéndose obtenido los siguientes resultados: /
Having obtained the following resufts

Realizados sobre el siguiente material (sin confeccionar la mascarilla):
Made on the following material (without making the mask):

Requisitos de funcionamiento / Operating requirements:

RESULTADOS
RESULTS
(Promedio * DS)
Average *+ 5D
Tipol | Tipoll | TipolR G 0]
Eficacia de Ia filtracion
522 | bacteriana(BFE) (%] =95 > 98 > 98 98,00 + 1,76
Baclerial Fillralfon Efficiency
_(BFE] {%6) =
Respirabilidad: Fresizdn
diferencial (Pa/cm®)
5.2.3. Braathabiity: Differantial <40 <40 <€0 3623
[pressure fF'EI.l'CI’T'Iz:]
: : ; Mo
Presidn de resistencia a Mo ;
5 : d Fallan5de 5a 17 kPa
5.2.4. las salpicaduras(kPa) | requerido mq;ﬁ:t °| 2160 Fallure 5 of 5 at 17 kPa
Splash resisfance pressure (kPa) | Not required raquired

Observaciones | Notes:

El resto de ensayos de la norma no indicados no han sido evaluados / The rest of the standard tests

not indicated have not been avaluated
- DS&: Desviacion estandar / SD: Standard Deviation,
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RESULTADOS /| RESULTS

DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE LA FILTRACION BACTERIANA (BFE)*

IN VITRO DETERMINATION OF BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (BFE)*

Morma
Standard

EN 14683:2019+AC:2019

Fecha de ensayo
Test dato

271032020 - 28/03/2020

N° de Lote'”
Batch n®"

Muestra de ensayo
Sample reference

02 TEJIDO BLANCO {1CAPA)

Nuamero de muestras de ensayo
Number of test specimen

5

Dimension de la muestra de ensayo
Size of test specimen

10 cm x 10 em

Tamaiio del area sometida a ensayo
Tested area of the test specimen

50 em”

Descripcion de la muestra de ensayo
Descripfion of the tesf specimen

Cara interna hacia el aerosal inoculante
Inner side fo the aerosol challenge

Condiciones ambientales ensayo
Test environmental conditions

T2 206 °C Hr 30,7 %

Unidad de control del ensayo
Tes( controfl unit

Impactador en cascada Andersen de seis elapas
Six slage Andarsan Samplar

Caudal de aire
Flow of air

28.3 l/min

Microorganismo ensayo
Test germ

Staphylococcus aureus ATCC 6538
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RESULTADOS /| RESULTS

Suspension bacteriana (inoculo):
Bacterial suspension (incoculum):

4.74 - 10°ufc/ml
474 10 efwiml

Condiciones de incubacion
Incubation conditions

48had6+1°C
48hat36+1°C

Duracion del ensayo
Test time

2 min / muestra de ensayo
2 min / fesl specimen

Resultados
Results
Valores control
Controf values
Nivell Nivel2 Nivel3 Niveld Nivel5 Nivelt Recuento
Levaell Level2 Leveld Leveld Levels Lavel total
(ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufciplaca) | (ufciplaca) | (ufciplaca) | Total count
(clu/plate) (cfu/plate) {clu/plate) ({cfu/plate) (cfuiplate) (efulplate) (ufc)
C.P. 33 22 113 208 23 21 420
C.N. 0 0 0 0 a 0 0
Valores de la muestra de ensayo
Test sample values
Nivell Nivel2 Nivel3 Niveld Nivel5 Nivel6 Raciento fotal
Levell Leval2 Laveld Leveld Lewvel5 Levelt Fotal conint
(ufclplaca) | (ufciplaca) | (ufciplaca) | (ufclplaca) | (ufc/placa) | (ufe/placa) (ufc)
(cfu/plate) fefufplate) (cfu/plate) {cfulplate) (cfulplate) {efuiplate)
1 P 0 2 0 0 1 5
2 £ 0 0 0 5 1 8
3 % 1 0 0 0 0 5
4 0 0 0 0 2 0 2
5 0 9 9 1 0 2 21

Significado de las siglas;

Legend meaning:
ufe:  unidades formadoras de colonias
ol colory forming unils
C.P.: confrol positive {ensayo sin muestra de ensayo).
pusitive contral (fest run withow! fest specimen).
C.N . control negative (ensayo sin suspension bacteriana).

negative conlrel (fest run without bactenal suspansion).
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RESULTADOS /| RESULTS

Calculo de la eficacia de la filtracidn bacteriana:
Caleulation of bactarial filtration efficiency:

Ecuacidn: B=(C-T)Cx100

Equation:
(3 Media del recuento total de las placas para los dos controles positivos
Mean af the iotal plate counts for the two posilive control runs
T: Recuento tolal para la muestra ensayada
Total plate count for the lest specimen
Ensayo | Eficacia de filtracion
Tast Filtration efficiency
1 98,81
2 a7 86
3 93,81
4 99,52
5 5,00
Media | 9500 + 1,78"
Mean
Observaciones
Notes

- El requisito de funcionalidad para las mascarillas quirdrgicas seglin EN 14683:2019+AC:2019, es;
- The perfarmanca requivement for surgleal mask aocording with EN 14883:20719+AC.2014, s

(BFE) % Bacterial filtration efficiancy

Ensayo [ Tipo I [ Tipo Il | Tipo IIR
Tast Typel | Typell | TypellR
Eficiencia de filtracién bacteriana > 05 > 98 > 98

- Las muestras analizadas han sido suministradas por el cliente.

- Tested samples were supplied by the customer.

- "IDato suministrado por el cliente.
- Mpata pravided by the customer.

- PDgsviacion estandar de los resultados.
- M gtandard Deviation of the resulis.

i
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RESULTADOS /| RESULTS

DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION DIFERENCIAL)*
DETERMINATION OF BREATHABILITY (DIFFERENTIAL PRESSURE)*

MNorma
Standard

EN 14683:2019+AC:2019

Principio

Principle
Se mide la diferencia de presion que se necesita para hacer pasar aire a través de un area superficial medida a
un caudal constante de aire, con la finalidad de medir la presion de intercambio de aire del material de |a

masearilla quirGrgica. .
It is measure the differential pressure faquired o move air through a measured surface area al a conslant fiow of afr, with the aim of
measuring the prassure of alr exchange of the material of the surgical mask,

Fecha de ensayo
Test date

271032020 - 28/03/2020

Ne de Lote'"
Batch n*”

Muestra de ensayo
Sample reference

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

Nimero de muestras de ensayo
Number of test specimen

S

Dimensién de la muestra de ensayo
Size of test spacimen

4.9 om’

Tamarnio del area sometida a ensayo
Tested area of the test specimen

Circular, diametro 2.5 cm
Ciretilar, diamater 2.5 cm

Condiciones amblientales ensayo
Test environmental conditions

T221,5°C Hr24 %

Caudal de aire
Flow of air

(8 + 0.2) Umin
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RESULTADOS /| RESULTS
Resultados
Results
Muestra de ensayo Pa AP
Test specimen (Palcm?)
1 175,9 36
2 1491 i}
3 1744 36
4 1846 38
5 1813 37
Media 36 +3 @
Average

Observaciones
Nofes

- El requisito de funcionalidad para las mascarillas quirtrgicas segln EN 14683:2019+AC:2019, es:
- The performance requirement for surgical mask according with EN 14683 2019+AC:2019, Is!

Ensayo Tipo | | Tipo Il | Tipo lIR
Tesi Type! | Typell | TypeliR
Presian diferencial
Differential pressure <40 < 40 = B0
(Palem®)

- Las muestras analizadas han sido suministradas por &l cliente.
- Tested samples wera supplied by the euslomer.

- "Dato suministrado por el cliente.
- "Data provided by the customer.

- PDesviacion estandar de |os resultados.
- T gtandard Devialion of the resulls.
.|’.".'
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RESULTADOS /| RESULTS

DETERMINACION DE LA PRESION DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS*
DETERMINATION OF PRESSURE OF SPLASH RESISTANCE*

Norma EN 14683:2018+AC:2019 Método de ensayo [SO 22609:2004
Standard Test method

Principio:

Principle:;
Un determinado volumen de sangre sintética es lanzado con una velocidad definida mediante una valvula
neumatica sobre la muestra de ensayo, con el fin de simular una inyeccion de sangre y otros fluidos corporales

sobre la muesira de material,
A defined velume of synthetic blaod s shol with defined speeds of a pnaumatically checked valve al the tesl spacimen, in order to simulate
& sguirting of blood and other body Huids for the sample material,

La velocidad v el volumen seleccionado corresponden a una cierla presion arterial, la cual sale a chorros por la
apertura de un tamafio definido. El ensayo se realiza con una presion de 80, 120 y 160 mm Hg. La parte de

atras de la mascara es examinada por medio de inspeccion visual y penetracion de liquidos en la muestra.

The speeds and the selected volume correspond lo a certain blood pressure, which spuis ouf by a defined opening size. Tha test is
performed with a préssure of 80, 120 and 1680 mmHg, The back of the mask is examined by means of visual inspection and swab on
penafrating liquid,

120 mmHg corresponde a la media de la presién arterial sistdlica. Cuanta mas resistencia se presente contra

salpicaduras de liquidos, mejor es |a resistencia a la penetracion de liquidos.
120 mmHy carresponds to the average systalic arterial blood pressure. The more the resistance agains! liquid splashes, the more merier is
ihe liquid resistance.

Fecha de ensayo
Test date

27/03/2020 - 28/03/2020

N° de Lote!"
Batch o

Muestra de ensayo
Sampie reference

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

Numero de muestras de ensayo
Number of test specimen

5

Dimension de la muestra de ensayo
Size of test specimen

Circular & cm de didmetro
Circular dlameler 5 cm

Tamano del area sometida a ensayo
Tested area of the test specimen

19.6 em®
Acondicionamiento T# 22 °C Hr 80 % Condiciones ambientales 722109 Hr23%
Conditioning Test environmental conditions
Pardmetros del ensayo 17 kPa (127,5 mm de Hg) Volumen sangre sintética 2.0 mL
Tesi parameters Valume of synthetical blood

e
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RESULTADOS /| RESULTS

Resultados Presion 17y pa (1275 mm de Ha)
= Réplica 1 Pasa Falla
Replica Passed Failed
1 X
2 X |
3 X
4 b4
5 X
Observaciones
Notes

- El requisito de funcionalidad para las mascarillas quirirgicas segun EN 14683:2019+AC:2019, es:
- The perfarmance requirement for surgical mask according with EN 14683:2018+AC:2010, is:

Ensayo
Test

Tipo |
Typel

Tipo Tipo lIR
Type Il Type IR

Presion de resistencia a las salpicaduras
Pressura of splash resistance

{kPa)

Mo se pracisa
Not required

No se precisa

~
Mot required CEL

W
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Judit Sisternes

Responsable Unidad de Gestion Productos para la Salud e Higiene
Head of Health & Hygiene Products Division

Dijizally signed by JLDIT SISTEANES
PAVARRD - MIF:AB 2571604

Date: J20.04.01 16:07:14 +02.00
Aeasan: Autoriradn

Lozatlon Alcoy

1 - T i
) B
2) B0

CLAUSULAS DE RESPONSAB|LIDAD

1.- AITEX responde tUnicaments de los resultados sobre los métodos de analisis empleados, consignados en sl Informe y referides exclusivamente a los materiales
o muestras que sa indican en el mismo y que quaden en su podear, limitando a éstos la responsabilidad profesional y [uridica del Centro. Salvo mencion expresa, las
muestras han sido libremente elegidas y enviadas por el solicitante.

2.- AITEX no se hace respansable en ningdn caso del mal uso de los materiales ensayados ni da la interpretacion o uso Indebldo qus pueda hacerse de esle
documento.

3.- La Oferta o Pedido a la que da conformidad al solicitante a fravés de firma y sello, constiluye el Acuerdo Legalmente ejecutable en el que AITEX es rasponsabla
de salvaguardar y garantizar, la confidencialldad absoluta, de la gestion de toda la informacidn oblenida o creada durante el desempeno de |as aclividades
contraladas,

4.- Anle posibles discrepancias entre informas, s procaderd a una comprobacion dirimante en la sede central de AITEX, Asimismo, el solicitante se obliga =
notificar a AITEX cualquier reclamacion que reciba con causa en el informe, eximiéndo a este Centro de foda respansabllidad en casoe de no hacerin asi, y
considerando los plazos de conservacion de las muestras,

5.- AITEX proparcionard a solicitud del interesado, el precedimiento de tratamienta de quejas.

f.- AITEX no se hace responsable de la informacion proporcianada por los clientes, que se refleja en el Informe, y puada afectar a Ia validez de los resullados.

7.- AITEX no se hace responsable de un estado Inadecuado de la muestra recibida que pudiera compremeler la validez de los resullados, expresando tal
circunstancia, en los Informes de ensayo,

8.- AITEX pedra incluir en sus Informas, analisis, resultados, etc., cualguier olfa valoracion que juzgue necesara, adn cuando sla no hublere sido expresamente
salicitada.

4,- Cuande sa solicite Declaracion de Conformidad, de no indicarse lo contrarin, se aplicard |a regla de decisidn segun ILAG-GB & 180 10576-1 con caso de
ambigledad o indaterminacian.

10.- Las Ingenidumbras de ensayos, que se explicitan en el Informe de resultados, se han estimado para una k=2 (95% de probabilidad de cobertura). En caso dg
no informarse, éstas se ancuentran a disposicion del cliente en AITEX.

11.- Los maleriales orginales, o muesiras sobranles no somelidas a ensaye, se conservaran en AITEX durante los DOCE MESES posteriores a la emision del
informa, por lo que toda comprobacién o reclamacian que, en su caso, deseara efeciuar el solicitante, se debera ajarcer en el plaza indicadao.

12.- Esta informe sdlo puade enviarse o enfregarse en mano al solicilante o & la persona debidamenle autorizada por &l

13,- Los resuliados de los ensayos y Ia declaracion de cumplimianto con la especificacion en este informe s& refleran solaments a la musstra de ensayo lal como ha
sido analizadafensayada v no a la musstrafitem del cual 58 ha sacado fa muestra de ensayo.

14 - El cliente debe preslar atencldn, en lodo momento, las fechas de la realizacion de los ensayos.

15,- De acuerdo a la Resolucidn EA (33) 31, los informeas de ensayo deben inclulr |a identificacion Gnica de la muestra pudiendo afiadirse ademsas cualguier marca o
eliqustado del fabricante. No estd permitido reemitir informes de ensayo de denominaciones de muesiras (referencias] no ensayadas, sdlo se pueden valver a
reamitir para la comeccién de emores o la inclusitn de datos omitidos que ya estaban disponibles en el momento del ensayo. El laboratorio no puede asumir la
responsabilidad por la que se declara que el producto con el nueve nombre comercial [ marca comercial es eslriclamente idéntico al ensayado onginalments; esta
responsabllidad es del clante.

LIABILITY CLALSES

1,- AITEX is Rable only for the resulls of the melhods of analysis usad, as expressed in the repart and refarring axclusively lo the maladals or samples indicated in the same
which are in its possession, the professional and legal Kabifily of the Cenlra being limited lo these. Unless otherwise slated, the samples were frealy chosen and sent by the
applicant.

.'J_F{%Ex shall nat be liabie in any case of misuse of the les! materials nor for undue interpretation or uss of this dacument

3.- The Offer and / or Ordor te which the applicant gives approval through signature and seal, consfilules the Legally Execufable Agresment in which AITEX is responsibie for
safequarding and guaraniesing the absolule confidentiality of the managament of all tha infarmation obiained or crealed during the performance of the contractod activilies.

4. [ the sventualily of discrepancies betwean raparls, a chech to setile the same will be carmad oul in tha head offices of AITEX. Alsa, the applicanls undartake lo notlly AITEX
af amy eomplaint recelved by them &s & resull of the reporf, axempling this Cenlre fram all liability if such iz not done, the pedods of consenvalion of the samples baing taken inta
accouni

5.- AITEX Is not responsibie for the fnformalian providéd by customers, which is reflacled in the Repoid, and may affect the validily of the results.

- AITEX will provide ar the requast of the person concemed, the freatment of complainis procedure.

7.« AITEX is not respansible for an inadequate state of the sample racalved Mal could compromise the validity of the resuils. expressing such clicumsiance, in the fest repors.
.- AITEX may include in its reports, analyses, resulls, alc., any ofher evaluation which i conslders necassary, aven when if has not been specifically requesled.

9.- Whart a Declaration of Confarmity is raquested, If nol indicatod otherwise, the decision rule will be applied according fo ILAC-G & IS0 105761, in case of ambigully, or
indeferminacy

10.- The uncedainties of lesis, which are made explicit in the Results Reparf, have bean estimaled for a k = 2 (35% probability of covarags). Il nol infarmed, they are available 1o
Ther elteat in ATTEX,

1. - The onginal materials and resis of samples, nol sutyscl 1o tesl will be relained in AITEX during the twalve months following the issuance of the report, so thal any check or
olaim which, in his case, wanled o make the applican!, showld be exescised within the period indicated,

12.- This repor may anly be seat or defivered by hand to the applicant or fo a person duly authorized by the same

13.- The resulls of the lesis and the slatemant of complisnce with the spacification in this repart refor only fo the test sample a8 il has been analyzed f lested and nol the sample
£ ifem which has taken the les! sample.

14 - The client muat attend af all times, to tha dates of the realizalion of the fests.

15 - According fo Resalution EA (33} 31, the test raports must include the unigue identification of the sampfa, and any brand or labal of the manufasturer may be added. It is nat
allowed lo re-fssup tes! reports of untested sample names (referances), they can only be re-issued for eror correction or inclusion of omitted data that were already availabie at
lhe time of the test. The laharalany can nol assume responsibiity for declardng that the product with the new frade name / frademark fe slnclly identical to the one onginally
lested, This responsibility befongs lo the clienl.
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