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Fecha de entrada: 25/04/2020

DETERMINACIONES SOLICITADAS

» Ensayo(s) segin UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC)

522  METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE
(Anexo B) FILTRACION BACTERIANA (BFE).

523  METODO PARA LA DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD
(Anexo C) (PRESION DIFERENCIAL).
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considerando la minimizacién del consumo de recursos naturales, la reduccion en la generacion de residuos y emision de
contaminantes a agua y aire, asi como la utilizacién de las mejores técnicas disponibles al alcance de nuestro laboratorio.

El/los ensayo/s que recoge/n el presente informe ha/n sido realizado/s bajo criterios de Buenas Practicas Medioambientales,

Este documento no da fe mas que de los resultados obtenidos de la/s muestra/s presentada/s por el solicitante para su ensayo o andlisis en este Laboratorio, siguiendo los métodos y condiciones expresados en el propio informe, y
limitando a estos hechos la responsabilidad profesional y juridica del Laboratorio. Salvo indicacién expresa, la/s muestra/s recibida/s ha/n sido elegida/s por el solicitante. La/s muestra/s de ensayo se almacenard/n en LEITAT
durante un mes, contabilizado a partir de la fecha de emision del informe, salvo que especificaciones legales y/o normativas indiquen un periodo diferente, o que se reciban instrucciones expresas del solicitante indicando otra
manera de actuar. Toda reclamacion sobre la/s muestra/s ensayada/s debe realizarse en el plazo de almacenamiento de la/s misma/s, eximiendo al Laboratorio de toda responsabilidad en caso de no proceder de este modo el
solicitante. Este informe de ensayo no puede ser reproducido ni total ni parcialmente, ni utilizado para fines publicitarios, sin la aprobacién por escrito de LEITAT. Este Laboratorio no se hace responsable, en ningln caso, de la
interpretacion y/o uso indebido que pueda hacerse de este documento. Las incertidumbres asociadas a los resultados de los ensayos estan a disposicion del cliente en caso de ser requeridas. Este Laboratorio no se hace
responsable, en ningtin caso, de la informacion incluida en el informe que haya sido facilitada por el solicitante.
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METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE FILTRACION
BACTERIANA (BFE).

Segun: UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC), apartado 5.2.2 y anexo B

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la comprobacién de la eficacia de filtracion bacteriana
(BFE) de las mascarillas, mediante la determinacién del nimero de unidades formadoras de
colonias que pasan a través del material, expresado como un porcentaje del namero de
unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculacion.

Equipos de ensayo: Impactador en cascada de seis etapas
Nebulizador

Camara del aerosol

Caudalimetros

Manémetro

Bomba peristaltica

Bomba de vacio

Matraces Erlenmeyer (250 ml, 500 ml)

Pre-acondicionamiento de las muestras: = 4 horas / 21°C + 5°C / 85% h.r. + 5% h.r.

Condiciones de ensayo:

Identificacion del material ensayado: De acuerdo a la informacion facilitada por el solicitante
e Referencia 28H 46330 (2 CAPAS)

Atmésfera de ensayo: 23°C + 2°C / 50% h.r. + 5% h.r.

Numero de muestras de ensayo: 5

Dimensiones de las muestras de ensayo: 100 cm? (10 cm x 10 cm)

Area sometida a ensayo: 50 cm?

Cara en contacto directo con el aerosol inoculante: Indistinta

Caudal durante el ensayo: 28,3 ml/min.

Microorganismo de ensayo: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Suspensién bacteriana (in6culo): 1,5 x 105 ufc/ml

Condiciones de incubacion: 24 horas a 36°C + 1°C

Fecha de realizacion: 22 - 23 de abril, 2020

Resultados:
VALORES DE CONTROL
q Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6
Nivel 1 R t
Control (ufcIYpPiaca) (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) to?gr(eur}cc;
Positivo 564 620 688 756 908 462 3998
Negativo 0 0 0 0 0 0 0

Informe N°: IN-00599/2020-1
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VALORES DE LA MUESTRA DE ENSAYO

Muestra Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Recuento
(ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | (ufc/placa) | total (ufc)
#1 1 0 0 13 189 74 277
#2 5 0 26 52 153 92 328
#3 10 17 34 38 171 79 349
#4 7 13 22 17 134 82 275
#5 9 9 16 27 146 47 254

CALCULO DE LA EFICACIA DE FILTRACION BACTERIANA (BFE)

Segun ecuacién: B=(C-T)/C x 100
Dénde,

C: Media del recuento total de las placas para los dos controles positivos
T: Recuento total para la muestra ensayada

Ensayo #1 93,07%
Ensayo #2 91,80%
Ensayo #3 91,27%
Ensayo #4 93,12%
Ensayo #5 93,65%
Valor medio 92,58%
Conclusiones:
Requisitos (UNE 0065:2020) Resultados il T e

OK NOK NR

BFE 2 90% 92,58%

Informe N°: IN-00599/2020-1
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METODO PARA LA DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION
DIFERENCIAL).

Segun: UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC), apartado 5.2.3 y anexo C

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la determinacidon de la presion diferencial de una
mascarilla o de un material destinado a mascarilla, entendiendo como tal la permeabilidad al
aire, medida por determinacion de la diferencia de presion a través del material en condiciones
especificadas del flujo, temperatura y humedad del aire. La presién diferencial es un indicador
de la “respirabilidad” de la mascarilla.

Equipos de ensayo: Permeabilimetro de aire, TEXTEST FX 3300-11l, n°® EQ189
Pre-acondicionamiento de las muestras: =4 horas / 21°C + 5°C / 85% h.r. £ 5% h.r.

Condiciones de ensayo:

Identificacion del material ensayado: De acuerdo a la informacion facilitada por el solicitante
« Referencia 28H 46330 (2 CAPAS)

Atmésfera de ensayo: 20°C + 2°C / 65% h.r. + 4% h.r.

NuUmero de muestras de ensayo: 1 (minimo 5 mediciones)

Ubicacién general de las muestras en las mascarillas:

Superficie de ensayo: 4,9 cm?

Caudal durante el ensayo: 8 I/min.

Cara ensayada en contacto con el cabezal de medicidn: Indistinta

Fecha de realizacion: 22 de abril, 2020

Resultados:
#1 #2 #3 #4 #5
Presion diferencial (Pa) 284 289 279 289 284
Presidn diferencial (Pa/cm?) 58 59 57 59 58
Valor medio (Pa/cm?) 58
Incertidumbre® * 3%

@ Este valor se corresponde con la incertidumbre relativa (%) de método obtenida multiplicando la incertidumbre tipica
de método por el factor de cobertura k = 2 que, para una distribucién normal, corresponde a una probabilidad de
cobertura de aproximadamente el 95%.

Conclusiones:

Test Test NA/

Requisitos (UNE 0065:2020) Resultados OK NOK NR

Respirabilidad < 60 Pa/cm? 58 Pa/cm? = 3%

Informe N°: IN-00599/2020-1
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METODO PARA LA DETERMINACION IN VITRO DE LA EFICACIA DE FILTRACION
BACTERIANA (BFE).

Segun: UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC), apartado 5.2.2 y anexo B

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la comprobacion de la eficacia de filtracion bacteriana
(BFE) de las mascarillas, mediante la determinacion del niumero de unidades formadoras de
colonias que pasan a través del material, expresado como un porcentaje del nimero de
unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculacién.

Equipos de ensayo: Impactador en cascada de seis etapas
Nebulizador

Céamara del aerosol

Caudalimetros

Mandmetro

Bomba peristéltica

Bomba de vacio

Matraces Erlenmeyer (250 ml, 500 ml)

Pre-acondicionamiento de las muestras: = 4 horas / 21°C + 5°C / 85% h.r. + 5% h.r.

Condiciones de ensayo:

Identificacion del material ensayado: De acuerdo a la informacion facilitada por el solicitante
e Referencia 28H 46330 (2 CAPAS)

Atmésfera de ensayo: 23°C + 2°C / 50% h.r. £ 5% h.r.

Numero de muestras de ensayo: 5

Dimensiones de las muestras de ensayo: 100 cm? (10 cm x 10 cm)

Area sometida a ensayo: 50 cm?

Cara en contacto directo con el aerosol inoculante: Indistinta

Caudal durante el ensayo: 28,3 ml/min.

Microorganismo de ensayo: Staphylococcus aureus ATCC 6538

Suspensién bacteriana (indculo): 1,5 x 10° ufc/ml

Condiciones de incubacién: 24 horas a 36°C + 1°C

Pretratamiento: 5 ciclos de lavado a 60 °C (UNE-EN ISO 6330 programa 6N) y secado al aire
(UNE-EN 1SO 6330:2012, tipo A

Fecha de realizacion: 22 - 23 de abril, 2020

Resultados:
VALORES DE CONTROL
Control (u?::iyp?!a\i a) (u;\ICtiﬁiiga) (u;\lciysiiga) (u;\lciysiiga) (u;\::i;/pﬁlaga) (qu(:tieILfcsa) E)?;:J(eur}g
Positivo 487 512 609 683 715 437 3443
Negativo 0 0 0 0 0 0 0

Informe N°: IN-00599/2020-1
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VALORES DE LA MUESTRA DE ENSAYO

Muestra (u;\g;lpelgia) (u'f\lcti‘TLlia) (u'f\lcti‘nga) (u'f\lcti‘TL::‘a) (u;\lci;/pﬁgia) (u:‘\lciypﬁgga) Eaetglu?unf::(;
#1 8 12 5 35 201 79 340
#2 11 2 17 44 132 107 313
#3 17 19 23 44 150 86 339
#4 10 21 31 36 148 97 343
#5 12 17 28 43 175 58 333

CALCULO DE LA EFICACIA DE FILTRACION BACTERIANA (BFE)

Segun ecuacién: B=(C-T)/C x 100
Donde,

C: Media del recuento total de las placas para los dos controles positivos
T: Recuento total para la muestra ensayada

Ensayo #1 90,12%
Ensayo #2 90,91%
Ensayo #3 90,15%
Ensayo #4 90,04%
Ensayo #5 90,33%
Valor medio 90,31%

Conclusiones:

Test Test NA/

Requisitos (UNE 0065:2020) Resultados OK NOK NR

BFE 2 90% 90,31%

Informe N°: IN-00599/2020-1
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METODO PARA LA DETERMINACION DE LA RESPIRABILIDAD (PRESION
DIFERENCIAL).

Segun: UNE-EN 14683:2019+AC (EN 14683:2019+AC), apartado 5.2.3 y anexo C

Alcance: Este ensayo tiene por objeto la determinacion de la presion diferencial de una
mascarilla o de un material destinado a mascarilla, entendiendo como tal la permeabilidad al
aire, medida por determinacion de la diferencia de presion a través del material en condiciones
especificadas del flujo, temperatura y humedad del aire. La presion diferencial es un indicador
de la “respirabilidad” de la mascarilla.

Equipos de ensayo: Permeabilimetro de aire, TEXTEST FX 3300-I1l, n°® EQ189
Pre-acondicionamiento de las muestras: =2 4 horas / 21°C + 5°C / 85% h.r. + 5% h.r.

Condiciones de ensayo:

Identificacion del material ensayado: De acuerdo a la informacion facilitada por el solicitante
« Referencia 28H 46330 (2 CAPAS)

Atmésfera de ensayo: 20°C + 2°C / 65% h.r. £ 4% h.r.

NUmero de muestras de ensayo: 1 (minimo 5 mediciones)

Ubicacién general de las muestras en las mascarillas:

Superficie de ensayo: 4,9 cm?

Caudal durante el ensayo: 8 I/min.

Cara ensayada en contacto con el cabezal de medicién: Indistinta

Pretratamiento: 5 ciclos de lavado a 60 °C (UNE-EN ISO 6330 programa 6N) y secado al aire
(UNE-EN ISO 6330:2012, tipo A

Fecha de realizacion: 22 de abril, 2020

Resultados:
#1 #2 #3 #4 #5
Presién diferencial (Pa) 274 250 279 245 270
Presidn diferencial (Pa/cm?) 56 51 57 50 55
Valor medio (Pa/cm?) 54
Incertidumbre® + 3%

@ Este valor se corresponde con la incertidumbre relativa (%) de método obtenida multiplicando la incertidumbre tipica
de método por el factor de cobertura k = 2 que, para una distribuciéon normal, corresponde a una probabilidad de
cobertura de aproximadamente el 95%.

Conclusiones:

Test Test NA/

Requisitos (UNE 0065:2020) Resultados OK NOK NR

Respirabilidad < 60 Pa/cm? 54 Pa/cm? + 3%

Informe N°: IN-00599/2020-1
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