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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

Articulos técnicos
COMERCIALIZACION DE EPIS Y MASCARILLAS QUIRURGICAS

Manuel Cortizas Turégano
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Introduccion

En Europa se modificé la regulacion de los EPI (EPP en inglés) mediante el Reglamento (UE)
2016/425, derogando la Directiva 89/686/CEEE. Fue un cambio importante con el fin de que
los EPI, desde su disefio y fabricacién hasta su comercializacion, garantizaran la seguridad y
salud del usuario. Bajo este reglamento, todos los EPI comercializados deben disponer de una
evaluacion de la conformidad y el marcado CE acorde a su clasificacién como EPI.

Con el brote del COVID-19 estamos actualmente en una situacion donde la demanda de EPI y
material sanitario disefiados para la proteccion respiratoria ha superado todas las expectativas del
mercado. Esta demanda ha generado escasez de material, y se esta permitiendo que productos
sin la certificacion europea puedan estar ahora en nuestro mercado. Aunque se especifica que
deben ser evaluados y se permite la introduccion en el mercado durante un periodo limitado (1).

Por este motivo, se han publicado en el BOE varias resoluciones (2) que amplian el listado
de normas alternativas a las mascarillas EPl con marcado CE europeo, que ofrecen un nivel
adecuado de proteccién conforme a los requisitos esenciales de seguridad y salud. Se especifica
la posibilidad de que los comercializadores pueden solicitar de una autorizacion temporal hasta
el 30 de septiembre de 2020 para poder introducir este tipo de producto sin marcado CE.

Es importante que quede claro que es necesario adquirir estos productos con responsabilidad.
Y es nuestra obligacion asegurarnos de elegir bien a quien compramos. Ya que toda persona
fisica o juridica que comercialice un producto, debe garantizar que es conforme a la normativa
existente, y debe tener conocimientos sobre los requisitos legales aplicables a los productos que
comercializa, siendo responsable de ello, incluido el comercio on line.

Finalidad de este documento

Facilitar la informacion necesaria para identificar los productos que cumplen dichas normas
equivalentes, mediante algunos ejemplos practicos de identificacion y comprobacion de tipos y
referencias de productos que nos permitan garantizar que cumplen los requisitos de seguridad y
salud que necesitan los trabajadores.

Tipos de productos que se trataran en el texto

Mascarillamédica o quirargica (3): Es un producto sanitario que se compone, generalmente,
de una capa que actua como filtro, que se coloca, une o moldea entre capas de tela. Protegen
al paciente de los agentes infecciosos y en determinadas circunstancias protegen a quien
lleva la mascarilla contra salpicaduras de liquidos contaminados. Se utilizan también para
reducir el riesgo de propagacion de infecciones, en situaciones de epidemias o pandemias.

Mascarilla higiénica (4)(5)(6): Producto que cubre la boca, nariz y barbilla provisto de un
arnés de cabeza que puede rodear la cabeza o sujetarse en las orejas. No es producto
sanitario. Esta destinada a personas adultas sin sintomas que no sean susceptibles de
utilizar mascarillas quirurgicas ni mascaras filtrantes de proteccion contra particulas.

Mascarillas autofiltrantes contra particulas (7): Es un Equipo de Proteccién Individual

!

ASEPEYO

ufl



Comercializaciéon de epis y mascarillas quirargicas .

(EPI). Cubre la nariz, la boca y el mentdn, y puede constar de valvulas de exhalacion. Debe
garantizar un ajuste hermético, frente a la atmdsfera ambiente, a la cara del portador, y
consta de material filtrante que garantiza la proteccion contra los aerosoles solidos y liquidos.

Evaluar la necesidad de uso de Mascarilla
No es el objetivo de este documento. Sin embargo, si es necesario indicar que el SARS-CoV-2
es un agente bioldgico que situaremos en el grupo 2 o 3 del Real decreto 664/1997, aunque

en el documento de inspeccién de trabajo lo identifica como grupo 2 (8), entendemos que por
similitudes con otros coronavirus anteriores se puede catalogar como grupo 3 (9)(10).

T bi§dof

Coronaviridae

Caracteristicas del agente

Los Coronavirus (familia Coronaviridae, géneros: Alphacoronavirus y Betacoronavirus), son un grupo de virus envueltos,
redondeados o pleomdérficos.

La envuelta presenta unas espiculas caracteristicas que constituyen uno de los elementos distintivos de la morfologia del
virién cuando se observan al microscopio electrénico, con aspecto de corona, de donde reciben el nombre. La proteina de
|a espicula es la responsable de la unién con el receptor celular y de la fusién de las membranas celular y virica.

Su material genético esta formado por una Gnica molécula de ARN de polaridad positiva.

Los Coronavirus humanos HCoV-229E o HCoV-0OC43 estan asociados con el resfriado comin, de ahl su consideracion
de patégenos benignos y su inclusién en el grupo de riesgo 2.

En 2002 se identificd un nuevo Coronavirus responsable del Sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV).

En 2012 se identificé un nuevo Coronavirus responsable del Sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CaoV). ,b,;;:: :::;:,, de COC. Public Health

Estos dos nuevos Coronavirus han sido clasificados en el grupo 3 (The Approved List of Biological Agents del Advisory il i
mmittee on Dangerous Pathogens del HSE).

(fig 1) fuente biodat.

Lo primero que hay que identificar es si es de aplicacion el Real Decreto 664/1997 (8), en funcién
de la actividad en la que presta servicios y la situacion de riesgo posible. Dependiendo de esta
evaluacion del riesgo, es necesario adoptar medidas preventivas para evitar o controlar las
posibles fuentes de infeccion. Siempre se adoptaran medidas colectivas de proteccién, y como
medida adicional debe definirse la proteccion individual necesaria. Hay que considerar siempre
que no se pueden adaptar los procesos de trabajo s6lo con implantar el uso de una proteccion
respiratoria.

En el documento Procedimiento de actuacion para los Servicios de Prevencion de
Riesgos Laborales frente a la exposicion al SARS-CoV-2 (11) se define el modo de evaluar
y los escenarios supuestos de acuerdo con la actividad y la exposicion, incluyendo una nota
interpretativa (12) de los escenarios de riesgo.

El Ministerio de Sanidad contempla, en caso de no disponibilidad de mascarillas quirurgicas, la
posibilidad durante el proceso de desescalado de uso de mascarillas higiénicas por personas
no vulnerables en caso de necesidad de salir a la calle por motivos laborales, o en los sitios de
trabajo en los que no se mantenga el distanciamiento fisico (13).

o
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Proteccidon Sanitaria y Equipo de Proteccion Individual

No vamos a valorar cuando es necesario utilizar una mascarilla quirargica o un EPI. O si es
posible sustituirlas por una mascarilla higiénica. Ya hemos dicho en el apartado anterior que
no es el objetivo de este documento. Lo que si queremos es ver qué caracteristicas tienen, y el
proceso necesario para que sean identificables los tres tipos de productos del apartado tercero.

A simple vista podemos separar las mascarillas quirdrgicas de los EPl. En cambio, con las
mascarillas higiénicas es posible equivocarse, ya que se parecen a un EPI o a una mascarilla
quirurgica. La valvula de exhalacién no nos valdria para diferenciarlas, pues algunas mascarillas
higiénicas también tienen valvula.

il e, -

(Fig 2) captura de web

Mascarillas médicas o quirurgicas:

Para poder entender mejor la complejidad de la comercializacion, las mascarillas quirdrgicas
en Espafa son Productos Sanitarios (PS). En Espania, el unico Organismo Notificador (ON) de
estos productos es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Para
poder fabricar un PS, el fabricante debe ser auditado, tanto el disefio como los procedimientos
para fabricar el PS. Si es favorable, el ON emite un certificado CE para que el fabricante pueda
elaborar una declaracion de conformidad, y poder colocar el marcado CE en el producto.

De acuerdo con las especificaciones de las normas, las mascarillas quirargicas deben cubrir la
boca, nariz y mentdn, proporcionando una barrera al paso de un agente infeccioso exhalado por
la persona que la lleva al exterior:

EN 14683:2019 + AC 2019 Mascarillas quirurgicas. Requisitos y métodos de ensayo,
y para las mascarillas tipo IR también la Norma ISO 22609:2004 Ropa de proteccion

contra agentes infecciosos - Mascaras faciales médicas. Método de resistencia contra la
penetracién de sangre sintética.
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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

La norma EN 14683:2019 clasifica las mascarillas quirurgicas en tres tipos:

loll Eficiencia de filtracién bacteriana (EFB mide la capacidad para capturar goticulas)
Transpirabilidad (AP) mide la comodidad al respirar

IR Resistencia a salpicaduras de sangre. Cumple norma ISO 22609

Estos parametros de los ensayos se tendran que tener presentes en ciertas certificaciones:

Tabla 1 Requisitos de funcionamiento para las mascarillas quirargicas

tipo | tipo Il tipo IIR

295% 298% >98%

< 29,4 Pa/cm2 < 29,4 Pa/cm2 < 49,0 Pa/cm2
N/A N/A > 16,0 kPa

< 30 (cfu/g) < 30 (cfu/g) < 30 (cfu/g)

Como pueden generar un riesgo para la salud de las personas, debe garantizarse la proteccion de
la salud y seguridad en su utilizacion. En Espafia los PS se rigen por el Real Decreto 1591/2009
(14), que traspone parcialmente la Directiva 2007/47/CE.

Atendiendo a los riesgos potenciales, los PS se clasifican en cuatro clases: |, lla, lIb y Ill, acorde
a la vulnerabilidad del cuerpo humano al dafo. Para los productos de menor riesgo, clase |, la
evaluacion larealiza el fabricante, mientras que el resto necesitan la intervencion de un organismo
notificado.

Las mascarillas quirdrgicas o médicas son de clase | al no ser un producto sanitario invasivo, y
no debe confundirse la clase PS con el tipo referido en la EN 14683.

Por ser PS de clase | debemos diferenciar dos posibilidades que tenemos que comprobar que
se cumple:

Tabla 2 obligaciones de productos sanitarios de clase |

Producto Marcado CE Declaracion de Certificado de Registro Documentos requeridos

PS Clase | Si Si No No Licencia de fabricantes
sin n°® de
Organismo C
Notificador C.orn'unlc.acmn de

distribucion

PS Clase | Sicon n® de Si Si No

estéril Organismo Responsables
Notificador
AEMPS= 0318

o
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Debemos comprobar si el fabricante tiene licencia para fabricar ese producto en la pagina web
de la AEMPS (15). Como ya hemos indicado, todo fabricante de producto sanitario debe tener
licencia de funcionamiento, debe ser autorizado por la AEMPS.

No necesitamos registrarnos para poder realizar una busqueda. Podemos buscar una empresa
por CIF, Razén Social, Actividad y Categoria. La categoria de los fabricantes de mascarillas es
“productos de un sélo uso”, aunque no es exclusivo de mascarillas. Al realizar la busqueda por la
categoria “productos de un s6lo uso” obtendremos un listado de empresas con licencia:

IPS. Instalaciones de Productos Sanitarios *'*

:Buscas una empresa? | CIF Actividad = | |Produciosdeunsd | | O |  Total encontrados: 80 Ver novedades

o . | Razén Social (CIF) P
Acceso a la aplicacion NbLieencia ¥ | | oealidad (Provincia) $ e
EMPRE SA EJEMPLO (CIFXXXXX)
» o
o Ll LOCALIDAD (PROVINCIA) AUTORIZADA
suario : =
N i - . EMPRE SA EJEMPLO (CIFXXXXX) AR =
LOCALIDAD {PROVINCIA)
i Ha olutlado su contrasefia? EMPRESA EJEMPLO (CIFXXXXX)
KK - o
i LOCALIDAD (PROVINCIA) i
EMPRE SA EJEMPLO (CIFXOOG(X)
XAXXPS AUTORIZADA Pl
Registro de empresas LOCALIDAD (PROVINCIA)
* Utilice esta opcidn si dispone de licencia autorizada WK _Ps EMPRESA EJEMPLO {CIFXFAK) AUTORIZADA =
PR IR 6 o enm i A et e ot LOCALIDAD {PROVINCIA)
8 it rviphrBiestang
Ko EMPRESA EJEMPLO (CIFXO0GKX)
e P ——— s LOCALIDAD (PROVINCIA) AUTORIZADA o

(Fig 3) fuente web AEMPS

Por el COVID-19 la AEMPS publicé la Orden SND/326/2020 (16) para permitir autorizaciones
excepcionales para licencias previas de instalaciones y para comercializar PS sin marcado CE.
Las empresas autorizadas, en su mayoria fabricas textiles, a fecha de este documento, eran 19
empresas con este tipo de licencias.

Por tanto, las mascarillas quirdrgicas son productos sanitarios de clase | y establece que el
fabricante, bajo su responsabilidad, hara la declaracion de conformidad y colocara el CE en
el producto (caja). Si es un fabricante de un pais no europeo, debe designar un representante
autorizado con sede en Europa que debe aparecer en la Declaracion de conformidad y en el
etiquetado del producto.

Para resolver mas cuestiones sobre el COVID-19 y productos sanitarios puedes consultar:
- la pagina de la EMPS (17)
- la de la Asociacion de Fabricantes y Distribuidores AECOC (18)

Qué debemos comprobar que aparece en el envase (14):

+ Nombre del producto

- Nombre del fabricante (suministrador) y direccion
- Numero autorizacion de la AEMPS

- Presencia del marcado CE

« Norma europea EN 14683:2019

- Tipo de mascarilla (ver tabla 1)

- Lote de fabricacién

- Fecha de caducidad

- Cantidad de productos contenidos

!
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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas
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(fig 4) fuente web venta on line

Mascarillas médicas de fabricacion segun normas americanas

Hay muchos productos comercializados en EEUU denominados “mascarillas faciales”. Estan
regulados por la FDA (U.S. Food & Drug Administration) cuando estan “destinados a un propdsito
meédico”; es decir, que deben utilizarse para prevenir enfermedades (seccion 201(h) de la Ley
FD&C). Podemos comparar a la FDA con la AEMPS espafiola. Es importante conocer ciertas
caracteristicas, ya que se fabrican bastantes productos con sus especificaciones.

Las mascaras médicas estan reguladas por 21 CFR 878.4040. Podemos encontrarnos diferentes
tipos o especificaciones en la informacion de una mascarilla mediante un codigo de tres letras.
Algunos ejemplos en la tabla 3.

Tabla 3 Cédigos identificativos de los diferentes dispositivos médicos regulados por la FDA (19)

Regulacion Tipo de dispositivo Caddigo

21 CFR 878.4040 Mask Surgical FXX
Pediatric/Child Facemask OXzZ
Surgical mask with antimicrobial/antiviral agent OUK
N95 respirator with antimicrobial/antiviral agent ONT

21 CFR 880.6260 N95 Respirator with Antimicrobial/Antiviral Agent for Use by ORW
the General Public in Public Health Medical Emergencies

21 CFR 880.6260 Respirator, N95, for Use by the General Public in Public NZJ
Health Medical Emergencies

También es importante conocer las especificaciones que deben cumplir los materiales utilizados
en la fabricacion de las mascarillas médicas. Los tejidos son testeados cumpliendo la norma
ASTM F2100 Standard Specification for Performance of Materials Used in Medical Face Masks
de la ASTM americana (American Society of Testing and Materials) que clasifica los materiales
de las mascarillas en tres niveles (tabla 4).

o
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Tabla 4 ASTM (American Society of Testing and Materials) de EE.UU para tejidos de
mascarillas médicas

ASTM F2100 (20) Level 1 Level 2 Level 3

BFE Eficiencia de la filtracion BFE =95% BFE = 98% BFE = 98%
bacteriana con pruebas de gotas
de 3 pym con estafilococo aureo.

PFE: Eficacia de filtracion de PFE =95% PFE = 98% PFE = 98%
particulas de 0,1 ym segun ASTM

F2299

Resistencia a los liquidos (sangre 80 mm Hg 120 mm Hg 160 mm Hg
sintética) ASTM 1862

Diferencia de presion MIL-M- <4,0 <50 <50

36954C mm H20/cm2

Propagacion de llamas. CFR Clase 1 Clase 1 Clase 1
Titulo 16 parte 1610

Similitud con la EN 14683

y la ISO 22609:2004 Level 1 es similar Level 2 es similar a Level 3 es similar
a Tipo | Tipo Il Tipo IIR

Recuerda que un fabricante puede incluir la frase “FDA clearance” en el etiquetado siempre que
haya recibido autorizacion de la FDA. Pero no esta permitido utilizar el logo de la FDA. En ese
caso podemos pensar que no es un dispositivo médico autorizado.

Mascarillas quirurgicas de fabricacién segun normas china

La reglamentacion de China, sus normas de fabricacion y su nomenclatura, son ligeramente
diferentes al resto del mundo y, ademas, tenemos el handicap del idioma, ya que sus paginas
web no tienen traduccidn al inglés, o la que tienen es muy limitada.

Simplificando, en China se distingue entre lo que es una mascara facial para uso médico y las
que no tienen ese uso.

Si nos fijamos en la categoria asociada a las normas estandarizadas de China, podemos conocer
los tipos de mascarillas existentes. El Sistema nacional de normalizacién dispone de las normas
traducidas al inglés, por lo que podremos leerlas y conocer su aplicacion.

!
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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

Tabla 5 GB National Standard of the People’s Republic of China: Medical Mask (21)

Normas chinas de mascarillas médicas y quirurgicas

Mascarilla protectora para GB 19083-2010 La mascara tiene ajuste y no dispone de valvula
uso médico Technical de exhalacion. Se parece a un EPI mascarilla
Mask for medical use requirements for autofiltrante.
ERpENE Protective fase mask Filtra particulas en el aire y filtra las gotas, la

for medical use sangre, y los fluidos corporales, las secreciones,

etc. En el entorno de trabajo médico.

Mascarilla Quirurgica YY 0469-2011 Utilizado por el personal médico clinico en el
Surgical mask Surgical mask proceso de operacion invasiva. BFE 295% vy
ERNEINE PFE 230%

Mascarilla Médica YY/T 0969-2013 Se utiliza en entornos médicos para filtrar los
Single-use Medical Face Single-use Medical contaminantes exhalados por la boca y la nariz
Mask Face Mask

—RMEFERAEARE

Se pueden leer extractos de las normas para conocer los ensayos que deben cumplir (22), con el
fin de considerar qué posibles similitudes encontramos con las normas que conocemos:

Tabla 6 Caracteristicas de ensayos para normas GB

Caracteristicas GB 19083-2010 YY 0469 YY/T 0969

Tipo de mascarilla Mascarilla de proteccion Mascarilla quirdrgica Mascarilla médica
para uso médico

Finalidad Uso médico. Filtracion de Proteccion en Proteccién general en
particulas, resistencia de procedimientos clinicos  ambiente clinico
goticulas, sangre y otros  invasivos

fluidos
BFE (eficacia filtracion - = 95% > 95%
bacteriana)
Filtraciéon de particulas N (CINa) A 30 ml/min es = 30%

Grado 1,2y 3

P: no ensayo

Resistencia penetracion No penetracién de 2 ml a No penetracién de 2 ml a

de sangre sintética 80 mm Hg 120 mm Hg
Similitud con la norma ---- UNE-EN 14683:2019 -
EN

o
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Todas las normas exigen que las mascarillas dispongan de un etiquetado en el envase o caja.
Debemos ser capaces de identificar en el etiquetado claramente:

Tabla 7 especificaciones etiquetado en inglés

Descripcion en inglés Traduccién al espaiiol

Product name and model Nombre y modelo del producto
Name of manufacturer or supplier Nombre del fabricante o proveedor
Product Registration Numero de registro del producto
Standard Norma

A continuacién, se muestra un ejemplo de comprobacién administrativa que podemos realizar.
@ HIEERES AREEIRETRRmE ::'it
WU, (LM, AR SR L L
A —RMEEM, HOHEXE. ?}REQEEEQHO
e B0, wRRETRA
1 E AR TR GE AR ;
2 —REGER. RIrEEER, SRBRRA
3 FRERE. RMRERNIFMRERIIERHTLR

FRIERER,

AEFAIERS | BERAEMHATT200307938
EREMRERS | BHiEE20172641570
TRBEARERRES « BiEHE20172641570
HATHRE | YY 0469-2011 }

® CamuaE® ) waforeaiaoeen ]
e [Flll&‘ﬁm'ﬂl.bl;i.l?l‘-“l‘JﬂUO‘
n CRANSERE ) RRFRME A FI0IA00538
&\' J\

FACE MASK |
—REEAERMIOE

DISPOSABLE MEDICAL SURGICAL MASK

STERILE] Am BURZSEN
@ sa-aen D weunwien oo

(Fig 5) (fig 6) (fig 7) Fuente.: web on line internet

!
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Comercializaciéon de epis y mascarillas quirargicas .

a) Es posible que aparezcan referencias a normas o marcado de otros paises, como el marcado
CE, y tendra que comprobarse adicionalmente su veracidad.

b) ldentificar la norma GB que corresponda a una mascarilla: GB 19083, YY 0469, YY/T 0969
Nos dara informacion sobre el tipo de mascarilla que es.

c) ldentificar el nombre del modelo de producto (product name and model)
En la caja debe indicarse alguna de las siguientes descripciones en inglés, que deben coincidir
con la norma GB del paso b).

Tabla 8 Tipos de mascarillas

Inglés Chino
“surgical” Y

“medical surgical mask” ERMNEOE
“second-class medical equipment” ZEETTERW

d) Identificar el numero de Registro (Product Registration). Este numero esta compuesto por:

P-AAAA-XXX-NNNN ejemplo: # 2019 2140064

Provincia de China AAAA XXX NNNN

Simbolo o letras (23) 4 cifras del Indica tipo de numero
afio producto

e) Comprobar el numero de registro
Para comprobarlo, se debe consultar en la web de la National Medical Products
Administration, organismo responsable de la autorizacion y registro de productos sanitarios
en China. Seria asimilable a la AEMPS espanola.

No podemos utilizar la pagina web disponible en inglés al ser diferente al original. (24). Si no
dominas el idioma chino utiliza el traductor.

n gﬁﬁﬁgggﬁ @(:_Eﬁﬁ;s v.oemes [Jemms Quenes Res E:,-mijﬁ:.e

BaARET
National Medical Products Administration

f TSR BELHF Hm EfrEs et
EENS NGBS AU EERE bRE ErSMEE ErREE RRENER

‘“ T =1 | @) Administracidn de - pEEY Dﬁ;-mmsuaué-w de E Supervision de [#] Buzdn [ Informe de
E
ﬂn Drogas da China Drogas de China conmEticos Irrhorrm aciln

Mational Medical Products Administration del gobistno

{ [#] |
Reguladora desarrollos  Anuncio de  documentos normatives  interpretacion politica de  inspeccién en vuelo  del
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Seleccionamos de las opciones DISPOSITIVO MEDICO y en el submeni, CONSULTA DE
DISPOSITIVO MEDICO.
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Productos de dispositivos médicos nacionales

(regiztradosf (72910)

Equipamiente doméstice (datos historicos)
(14209%)

Productos de dispositivos médicos
nacionales (para =l registra) (77252)

Productos importados de dispositiv

1 Informacién sobre dispositivos domésticos registrados de Clase ], Iy I

dispositivos
(9105}

(registrados) (19921)
Catdlogo estandar de dispositivas médices
(1587)

Catdlogo de clasificacion de dispositivos
médicos (1624]

Operacion de dispositivas médicos Enterprise
(Licencia) (204584)

Subcstegoria de clasificacidn de reactivos de
diagndstico in vitro (edicion 2013) (766)
Fabricante de dispositivos médicos (licencia)
[12346)

Empresa de operacidn de dispositivas médicas
(registro) (465483)

Lista de inspeccion del centro de pruebas
de dispositivos médicos {32533)

Emprasa de fabricacion de dispositivos
médicos (archiva) (9043)

(Fig 9) Fuente web NMPA

Debemos buscar el numero que identifica a los productos de dispositivos médicos nacionales
registrados. En la figura es el 72910, pero este numero puede cambiar. Seleccionamos esta
opcidn para ir a la pagina de busqueda del numero de registro.
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(fig 10) Fuente web NMPA

Podemos realizar la busqueda directamente en la casilla “Consultas” o en la “Numero de certificado
de registro”. Como ejemplo buscamos el numero de registro 20192140472.
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Podemos seleccionar la informacion del producto y comprobar sus caracteristicas. (fig 12) Fuente
web Google Translate
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DT EEEEI0102140472 b4 Certificedo de registro Mo. Guangdong Machinery Mote Standard
THEERETEERLAFERLT 20192140472
rHHEREERE

EEEER T AHCI6mE, C27m Maombre del Registrants Guangzhou Luohua Medical Device
HEESF T A-C20mE. CITE Industrial Co., Ltd.

—J;"'Ea"’% FEOR Residencia del solicitane de registro, Blogue C26, Blogue CZ7,
-t - Ciudad Industrial Changli, Ciudad Dongyong, Distrito Mansha,
2HE: HTR. B, f% BERT (17520 Guangzhou
Direccién de produccion Blogue C26, Blogue C27, Ciudad Industrial
ENREEEEERES hdeTEE. 02, BEE. 02T Changli, Ciudad Dongyong, Distrit Manshe, Guangzhou
EE. D2 —Ermedias. E-FHnileiss. 5=8 Mombre def products Mascarilla guirirgica médica desechable
AOegaE. Categoriz de gastion
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Tiem

Estructura y composicion / componentes principales estin hechos
de tela no tejida. S= compeone de cuerpo de mascara, pinza nasal y
banda de mascara. La primera capa del cusrpa de |z mascars es tela
no tejidz azul, Iz segundz cepa es tela no tejida de filtro v |2 tercera
cape £ tela no tejida blanca.

Alezncs de Iz aplicacion / uso previsto: el personzl médice clinico lo
usa durante los procedimientos mvasivos para proporcionar
proteccion & los pacientss sometidas & tretamiento y &l personal
medice que realiza procedimisntos nvasivos para evitar la
propagacidn de sangre, fluidos corporzles y salpicaduras.
Condicionss de almacenamiento del producto y periods de validez.
Adjunto

Otro contznida

Observaciones

= ! Departamento de Aprobacian de la Administracion de Drogas de
ﬁ:EF 35—.??‘921 I %EK Guangdong

010-88331931 (ke “"“‘R Fecha de aprobacion 17/04/2018
faat T QT e e Valido hasta 2024-04-16

-l ETTrAn T, g T ﬁarkiﬁﬁriﬁxi‘iﬂ'p&it Ceambios

L T T A )

(fig 12) Fuente web Google Translate

Debemos comprobar que estas especificaciones coinciden con la informacién que tenemos del
producto que estamos verificando.

f)  Comprobar numero de registro o referencia utilizando pagina web de terceros.

Es tal la proliferaciéon de mascarillas falsificadas que muchas webs de venta on line han creado
app y buscadores dentro de su pagina para comprobarlo. Por ejemplo, en la pagina web de
BAIDU.com, realizando la busqueda de “Puede encontrar informacién sobre mascaras médicas
en linea” (EAOEEE 0/ &) podemos encontrar el enlace (25) desde donde podemos
hacer la busqueda por fabricante, nimero de registro, etc.
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Iniciar sesion

Consulta de informacion de mascara médica

Ingrese el nombre de la empresa / marca / nimero de certificado de registro, etc.

Consultas

Todos los 2616 mensajes

Nimero
o Nombre del Numerc de certificado Fecha de = s
de Empresa de produccion Valido hasta Operacion
} producto de registro aprobacion
serie
Mascarilla Min Machinery Note
1 Longhai Fulong Industrial Co., Ltd. médica 20202140234 2020-04-17  2020-07-16  Detalles
desechable (provisional)
Mascarilla
Min Machinery
Longyan Jieergi Nuevo Material quirdrgica
2 Standard 20202140101  2020-03-20  2020-06-19  Detalles
Co., Ltd. meédica (no .
S (provisional)
estéril)

(fig 13) Fuente baidu.com
g) Referencia del laboratorio que aparece en un certificado.

Es posible que se adjunte alguna referencia en la que un laboratorio pueda haber certificado el
cumplimiento de una norma. Existe un listado de los laboratorios acreditados por CNAS para
realizar control de las mascarillas, guantes y otro material de proteccion médica. En la pagina
web inglesa de CNAS periddicamente ponen a disposicion un listado.

o
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CNAS China National Accreditation Service for Conformity Assessment

Suspendig, Canceling & Withdrawing

Home | introduction | laws and Regulations Publications | Find an Accredited Body

Committees Photo News mars

MLAMRA

Laboratornies Accredited by CHMAS for Testing of Mas.. 2020-04-27

Bl O e e B e S R R The Tth CHAS Meeting for CABs Held in Xiamen 2018-04-16
g ManagemsatAnd L minEg 0 IAF Chair's Messags by Xiso Jianhua 2018-04-16
o DOSEESEmensECmonRel China Signed Accreditation Bilateral Cooperation A_ 2019.04-16
International News CMNAS Conducts First Proficiency Testing of Draft 5.. 2018-04-16

_— Onlln&C{}nsuIt i Workshop Among AB s of China, Japan and Korea Held 2016-05-27

(Fig 14) Fuente: cnas.org.cn/english/photonews/

También se puede comprobar en el buscador en inglés (Find an accredited body) (26)

— Query Condition

Registration No.: | | Crganization Name: | |
Address: | |

Lab Characteristics: ® Testing ! Calibration and Measurement Capability ! Forensic Identification ) Refere

TestObject: [ |tem/Parameter: [ |Standard or Method: [GB 19083-2010

Search
MNumber QOrganization Mame
1 Hubei Medical Devices Quality Supervision and Test Institute
2 Rehatilitation Technical Aids Quality Supervision & Test Center, National Research Center for
Rehabilitation Technical Aids
3 Hubei Fiber Inspection Bureau
4 Shenzhen Acadermy of Mefrology & Quality Inspection

(Fig 15) Fuente: cnas.org busqueda de laboratorios que pueden realizar test de norma GB 19083-2010

Podemos buscar por n° de registro del laboratorio, nombre, direccién, producto, norma.

Mascarillas higiénicas fabricadas con norma europea

Las mascarillas higiénicas no son productos sanitarios ni equipos de proteccién individual. Son
equipos disefiados para aumentar la higiene personal. Hasta ahora no existia norma europea
para su elaboracion. Por la carencia y demanda de material sanitario para proteger a las personas
gue no estan en un entorno de alta exposicion, se han redactado varias normas UNE para poder
fabricarlas con determinadas especificaciones.

!
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Tabla 9 Especificaciones técnicas para la aceptacion de las mascarillas higiénicas:

Ensayos UNE 0064-1y 2 UNE 0065
BFE eficacia de filtracién bacteriana =295% 290%
Respirabilidad, presién diferencial < 60 Pa/cm2 < 60 Pa/cm2

Mascarillas higiénicas fabricadas con norma China

En China si existe una norma para la fabricacion de mascarillas equivalentes a las higiénicas,
la norma china GB/T 32610-2016 que es adecuada para filtrar particulas ambientales de
contaminacion.

Tabla 10 norma GB/T 32610-2016

Mascarillas higiénicas

Mascarilla higiénica GBI/T 32610-2016 Uso filtrar particulas en el
Daily protective mask Technical specification of daily ambiente de contaminacion
BEKHEOEZ protective mask del aire

Para comprobar una mascarilla con esta norma actuariamos igual que en el apartado 8.

Como ejemplo de daily protective mask:

9 Respirator Mask

RESPIRATOR MASK
[Size: Adult]

(Fig 16) Fuente: internet
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(Fig 17) Fuente: internet

Cumplelanorma GB/T 32610-2016, pero estas mascarillas fueronretiradas por ser comercializadas
como KN95 (ver apartado 12) y no cumplir los correspondientes requerimientos.

Equipo de Proteccion Individual (EPI) respiratorio

En determinadas tareas es necesario proteger la salud de las personas de lo que pueda respirar,
por encontrarse en un entorno contaminado. Si no es posible aplicar medidas colectivas, es
necesario utilizar Equipos de Proteccion Individual (EPI) especificos.

Las mascarillas autofiltrantes contra particulas EPI se han disefiado para filtrar un porcentaje
de las particulas solidas, aerosoles y humos existentes en el aire. En el caso del coronavirus es
necesario filtrar los aerosoles, las goticulas que generamos al respirar, y que permanecen en
suspension.

Debido a la escasez de mascarillas autofiltrantes, el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo
ha autorizado, con excepcionalidad y previa autorizacion temporal, al fabricante o importador para
gue puedan comercializarse EPI con especificaciones no europeas de proteccidon equivalente.
Podemos encontrarnos en 4 situaciones al adquirir un EPI respiratorio:

« Certificado UE y marcado CE

- Certificado y marcado NIOSH

- Certificado y marcado GB Chino

- Otro certificado y marcado de proteccion equivalente

= ASEPEYO
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Normas de certificacion equivalentes:

Resumimos en esta tabla las normas existentes que pueden ser utilizadas por tener caracteristicas
similares a las mascarillas autofiltrantes de categoria FFP2.

La tabla aparece en el documento elaborado por el INSST. Comparativas de especificaciones
técnicas aplicables a mascarillas autofiltrantes (fechado el 18.03.20).

Tabla 11 informe de 3M: Comparison of FFP2, KN95, and N95 and Other Filtering Facepiece

Respirator Classes. Technical Bulletin January, 2020 Revision 2. (27)

Certification EPI Europea China Australiana Koreana DS (Japan
(Norma) N95 (NIOSH- FFP2 (EN149- KN95 (GB2626- P2 (AS/NZ 1st Class JMHLW
2001) 2006) 1716:2012) (KMOEL -2017- Notification 214,
64) 2018)
Eficiencia filtro — > 94% > 95% > 94% > 94% > 95%
(debe ser = X%
eficiencia)
Agente testado NaCl y aceite NaCl NaCl NaCl y aceite NaCl
parafina parafina
Caudal de 95 L/min 85 L/min 95 L/min 95 L/min 85 L/min
medida
Fuga total < 8% fuga < 8% fuga < 8% fuga < 8% fuga debe indicarse
hacia el interior (media (media (individual (media su valor en las
(TIL)* — Testada aritmética) aritmética) y media aritmética) instrucciones de
en personas aritmética) uso
realizando
ejercicios
Resistencia de <70Pa(at30L/ <=350Pa <70Pa(30L/ <70Pa(30L/ <70Pa(w/
inhalacion — min) min) min) <240 Pa  valve) <50 Pa
Max. pérdida de <240 Pa (at 95 <240 Pa (95L/ (95 L/min) (no valve)
Presion L/min) min)
<500 Pa
(obstruido)
Caudal Varios — ver 85 L/min Varios — ver Varios — ver 40 L/min
abajo abajo abajo
Resistencia a <300 Pa <250 Pa <120 Pa <300 Pa <70 Pa
la exhalacién — (con valvula)
maxima caida <50 Pa (sin
de presion valvula)
Caudal 160 L/min 85 L/min 85 L/min 160 L/min 40 L/min
Caudal Caudal =30 mL/ N/A Despresurizacion  Caudal = 30 mL/ Inspeccion Despresurizacion
requerido para i de 0 Padurante 2 mjn visual después  de 0 Pa durante 2
valvula 20 segundos de 300 L/min 15 segundos
durante 30
segundos
Fuerza aplicada N/A - 1180 Pa - 245 Pa N/A -1.470 Pa
Concentracion <1% <1% <1% <1% <1%

CO2 requerida

*La norma JMHLW 214 de Japon requiere una prueba de fuga interior en lugar de una prueba TIL (fuga total al interior)

o
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Es interesante porque podéis comprobar las diferencias entre todas las normas para este tipo de
protecciones respiratorias.

Tabla 12 de equivalencias para mascarillas FFP3:

Norma Clasificacion
EN 149:2001 FFP3
NIOSH-42CFR84 N99, R99, P99, N100, R100, P100

EPI con certificado UE

Todo EPI cumple el Reglamento (UE) 2016/425 (28) o la Directiva 89/686/CEE que deroga, ya
que estamos en un periodo de transito legislativo.

Todo EPI para comercializarse debe disponer de:
Marcado CE
Documento de conformidad del EPI
Documentacién con instrucciones e informacion relevante como lote, n° de serie, n° tipo

Marcado CE

N .

8320 &=
BN 148-2001

FFBo MR D

NS

(Fig 18) Fuente: internet web 3M

!
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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

Si falta cualquiera de estas especificaciones consideraremos que no es acorde a Reglamento.

a) Debe ser visible en el propio EPI y constara de las letras del Marcado CE seguidas de cuatro
cifras que identifican al organismo notificador. Es obligatorio para todos los EPI de Clase I,
como son las mascarillas filtrantes:

CE+XXXX

Existen muchos Organismos Notificadores, de los que tres ON son espafioles:
0159 INSST de Sevilla
0161 AITEX de Alicante
0099 AENOR de Madrid

No existe ningun ON en China.

b) La norma EN 149:2001 La norma europea que debe cumplir una mascarilla EPI es la UNE-
EN 149:2001+A1:2010 Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias mascaras filtrantes de
proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

c) Tipo y clase de Mascarilla FFP1, FFP2 o FFP3. Tienes informacién en la guia de Seleccion
de equipos de proteccion Respiratoria de Asepeyo (29).
Ademas, indicara si es NR no reutilizable o R reutilizable.
Y si tiene la letra D (dolomita) indicara que tiene capacidad de pasar el ensayo de obstruccion.
Puede apareceruna S, FFP2S, indicaba que era adecuada a aerosoles liquidos segun antigua
norma. No debe aparecer en la actualidad.

d) Marca y modelo de EPI.

Es necesario recordar que las falsificaciones de EPI respiratorios existen y en ocasiones es dificil
distinguir un marcado CE verdadero de uno falso.

Certificado UE de tipo

Debemos comprobar que lo emite un Organismo Notificado y que esta acreditado para el tipo
de EPI, corresponderia con el que aparece en el marcado CE. En la declaracion de conformidad
puede aparecer un ON que hace el examen CE de tipo y otro ON que controla la produccion del
producto.

Existe un listado de los Organismos Notificadores en la base de datos europea NANDO (30)
(Fig 19) Fuente: web ec.europa.eu

La informacion minima que debe existir en el Certificado de examen UE es:

a) Nombre y numero del ON

b) Nombre y direccidn del fabricante

c) EPI, identificaciéon precisa como categoria, rendimiento, clase de proteccion

d) Declaracion de los requisitos de seguridad y salud que cumple

e) Normas aplicadas, EN 149:2001

f) Fecha de expedicién y de caducidad

g) Por ser categoria lll, informacion de la evaluacion de la conformidad en produccién

o
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Para los antiguos EPI, de la Directiva 89/686/CEE, el documento equivalente era el Certificado
CE de tipo.

Certificado y marcado americano de NIOSH

Un “Respirator” es como se denominan las mascarillas autofiltrantes en EEUU, y NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health) que proporcionan un sistema de prueba, aprobacion,
y certificacion de los PPE (Personal Protective Equipment) que cumplen la norma 42 CFR Part
84. La equivalencia de dicha norma con la europea la podemos resumir en la siguiente tabla.

Tabla 13 comparativa EN 149 y NIOHS 42 CFR Part 84

Certificacion UE EN 149 Certificacion NIOSH-42 CFR Part 84
FFP2 N95, R95, P95
FFP3 N99, R99, P99, N100, R100, P100

Todos los PPE certificados por NIOSH (NIOSH Approved) deben aparecer en una base de datos,
accesible desde el siguiente enlace del CDC a un listado. Nos permite buscar si una mascarilla
tiene la certificacion NIOSH. (31)

All A7 Topics
Centers for Disease Control and Prevention
CDC COC 24/7 Saving Lives, Protecting People™ Search MIOSH~™ | @
The National Personal Protective Technology Laboratory (NPPTL)
NIOSH > NPPTL 0 o @ @ @

M NPPTL Promating productive workplaces. f
hrough ety and health research |

What's New on the NPPTL

Website Certified Equipment List

Ato Z Index

The NIOSH Certified Equipment List has a new look.

For Respirator Users

The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), under authorization of the Occupational Safety and

For Respirator Manufacturers Health Act of 1970, provides a testing, approval, and certification program assuring respirators used in the workplace meet
the standards of 42 CFR Part 84. Since 1994, NIOSH has maintained a searchable, online version of the Certified Equipment

Protective Clothing and List.

Ensembles

:lr“’otse;““e Redhnclogy RogEsi-at Certified Equipment List 2016 Reformatted Certified Equipment List

Respirator Trusted-Source

i 8 Based on previous comments and suggestions from our stakeholders, NIOSH updated the Certified Equipment List format
nformation

in 2016.

The certified equipment list is a tool to help respirator users, safety managers, industrial hygienists, and others to:
Approved Particulate Filtering

Facepiece Respirators * Determine if the respirater they are currently using or considering using is NIOSH-certified,

(Fig 20) Fuente: web cdc.gov
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Marcado NIOSH

ejemplo de marcas exteriores:
nombre comercial del titular de la

aprobacién, un nombre comercial del

fabricante de la marca registrada o una
abreviatura facil de entender. si esta
etiquetado de forma privada, el nombre o
logotipo de la etiqueta privada esta aqui
en lugar del nombre comercial del titular

TC#XXX-XXXX - TC- N aprobacisn

7/ L

Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

"4 Model# XXXX - IN° modelo '

de la aprobacion.

NIOSH - Ni0SHien nombre o logo 2 r\ Lot # XXX - IN° lote (recomendado)
S N -

Filter Designation — NIOSH cédigo. Una letra y un ndmero gue es el nivel de eficiencia del filtro

EXTERIOR VIEW

(Fig 21) Fuente web venusohs.com

Podemos comprobar la certificacion de una mascarilla autofiltrante.

a)

C)

Identificamos el numero NIOSH TC-#XXX-XXXX que aparece en el marcado
b) En el buscador del CDC (31) introducimos el codigo anterior. Por ejemplo, TC-84A-7516
Si es correcto, aparecera el nombre del fabricante e informacion adicional

Centers for Disease Control and Prevention

CDC 24/7: Saving Lives. Protecting People.™

The National Personal Protective Technology Laboratory (NPPTL)
Certifid Equipment List ~ »Search
Promoting productive workplaces /M'

through safety and health research
Search
General Cautions and + = _
Limitations | I
|| TC(Approval) Number Quick Searches Advanced Search Instructions and Tips |
Definitions of Terms S .
Maximum number of records returned in a set:
Prior Manufacturers Names
(=0
NPPTL Homepage
For a specific respirator or respiratars, enter the NIOSH TC approval number(s) separated with semi-colon; Each class of respirator
AT must be entered separately. Format with approval code (13F, 13G, 14G, 19C, 21C, 23C or 84A), followed by a dash and the 3or 4
numbers following.
For Respirator Users
TC-84A-7516
For Respirator Manufacturers
Protective Clothing and £

Ensembles
oOrder the results by:

Protective Technology > Approval Number

Program at NIOSH

Manufacturer Name

(Fig 22) Fuente: web cdc.gov
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() b @ Centers for Disease Control and Prevention

CDC 24/7: Saving Lives. Protecting People.™

The National Personal Protective Technology Laboratory (NPPTL)

Certified Equipment List Certified Equipment List

Search
General Cautions and *
Limitati ; ; .
o Certified Equipment List Search Results
Defiitions of Terms
- : Search Options
Prior Manufacturers Names

Total Approvals found: 1
NPPTL Homepage

Promoling productive warkplaces / M'
through safety and health research

AtoZIndex .
For Respirator Users
Schedule | Approval Manufactu Faceplece Type Private Label Product Line or Model
For Respirator Manufacturers
Venus Safety & Model CN95+N95
Protective Clothing and 844 | 7518 Health Pt Ltd. Filtering Facepiece Filtering Facepiece Air
Ensembles (VSH) Purifying Respirator

Protective Technology

Program at NIOSH .
(Fig 23) Fuente: web cdc.gov

Approval Details
Schedule 84
Approval Number 7518

Manufacturer VenusSatety & Heaftn Pt Ltd.

Approva Date 912212015

Product Line Motel CNF5- N5 FleringFaceplece Air Purfiying Resaiator
For Protecton Against N5

Senvice Time (minutes)
Facepiece Type FiteringFceplece
Isthe respiratorpowered? Nor-paversa
Number ofFiers 1

Isthethe fier replaceale? No

Fiker Locaion Fitering-aceplece
Cartridgeor Canister

Number o arridge o canisters

Locationof cartridge o cansters

Isthe carbidgeorcanser replacabie? Ko

Sef-contained breathing apparatus (SCBA) Type

Aun asi, necesitariamos comprobar el numero de lote para garantizar que no es un producto
falsificado. Cada marca ofrece un modo de realizarlo, por ejemplo 3M: (32)

Siga el proceso 3M Safe Guard™

D
Sag
0 =
' Exp 2022008017 | P
c172082 . @
TIME 13:45 fis

7F314519DE |

Encuentre los cédigos

A un lado de la caja, debajo del logo 3M Safe Guard™,
justo bajo el codigo de barras, vera un codigo de
seguridad de 10 digitos y un codigo de lote de 6 digitos.
Ambos cddigos deben ser introducidos en los campos
correspondientes de la web de validacion.

TF3145180E)

e Secure Code” (e g

This code is unique to every box or case

Lot Code* (e.g. C172082

Introduzca los cédigos

Introduzca sus cadigos aqui. Una marca de verificacion
verde significa que el producto es original. Un simbolo
amarillo o rojo indica que el producto puede ser
falsificado.

(3

X
A
v ‘

Marque el paquete como validado

Marque el paquete con la fecha de revision y alguna
marca representativa de la persona que ha revisado el
mismo para que sus empleados sepan que estan siendo
protegidos por un producto genuino de 3M.

(Fig 24) Fuente: web 3m.com

Existen “respirator” utilizados en cirugia, que cumplen normativa NIOSH y FDA, denominandose
“Surgical + N95”. Seria comparable a una mascarilla dual (EPI+PS). Existe un listado de estas
mascarillas autorizadas por la FDA (FDA Cleared) (33). No aparece nunca “FDA approved” sino
“FDA cleared”, en cambio si debe ser “NIOSH approved. Tampoco debe aparecer el logo de la

FDA (34).
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@ i?gu%
& @
& K- &E& FISCAL YEAR 2020

%2’3 CERTIFICATION OF FDA REGISTRATION 3‘2’% i CERTIFICATE OF REGISTRATION
. ST f'% :
z |
3 GUANGDONG NUOKANG MEDICAL TECHNOLOGY €O., LTD. W
Pacal. faa! M2 il 233 %f? ! XIANTAO HUAXIA GARMENTS CO,,LTD
CERTIFICATE OF FDA REGISTRATION % 9*,} | woi st pas o
== ! nmﬂ;m RS = F\Mnmn.‘l-”“l-umw.m“m e Listmg wih the LS Food & Drug %Xg ! Has eompleted the FDA Extablishement Registration and Devics LtiAE with the US Food & Drag
Langguan Town, Kintian Ceunty Yangzhou, Jiangsu, 518109, CHINA % Shenchen CCT Testing Tockmalagy Ca., Lad. | ki
with e US Food 8 Brug Owner Operator Number: 10063602 .g ! Product code: KHA
Admenatason, thwough UCL-REG SERVICE INC. o
Owner Operatos Number: m 8 Devicr Linding#: | OwnerfOperator Number: 10064122
u-nu‘n u-l:Uu mm. Fomy g ?3 \u.n-.vs. i(u imv- € Name [ Proprictary Name i Proprietary Name: Disposable mask, KNS respirator
Depossble: - DI%TTE KHA
oo, i warranties 1o s person pr satky o Mmmn—mmwmmmmw khm
g v | o approva Gevice on estanishment by
| the U3, fond and.
) COT amrmes Sty i ey pmenam 0wty —-——-\--.--. | foragoing.
- P b 11 CFR 007 90, |
%% ' Py 1o 21 R B07.39, “Reghtration of a device etabiEATNt 07 SiIgTERT Of 3 FEHUALION nember 408

01 i by way deneis approval of The SabiEhmest of itk pRALCE. ANy FepEseMME TRSL e 0

Smpreson of officisl appeval because of regitraton o1 POLEsSNIN o FEZAUIRION Rember 13 mleRINg and
maattEs miskading” The U.5. Food and Drug Adisistration does not st 3 certilcate of regaraion, ne

) | et US
‘JE'— RELHES Asyes 15 f.~:. . % ! U5, Food and Brug
LB GSIRVICL INC. : ggg et i
383 £ ’ ' fe:
N T T T T T T e =N

(Fig 25) Fuente: web fda.gov

Importante explicar qué no es un certificado de registro de la FDA. Un certificado de registro no
es una aprobacion, “FDA registration” no es “FDA approved”, tener un numero de registro de una
empresa no implica la certificaciéon o aprobacion de sus productos por la FDA.

Certificado y marcado GB Chino
En China se fabrican una gran cantidad de EPI, tanto marcas propias como extranjeras para

comercio interior como exportacién. En China son muy valoradas las marcas americanas como
3M, que fabrica para la exportacion como para el comercio interno chino.
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(Fig 27) Fuente: web venta on line internet

010 ;
"o i ’ 7

I L k

Para China, tanto la falsificacion como los productos que no cumplen normas son un problema
por la pérdida de reputacidon de su produccion. Por lo que ha tomado medidas en la exportacion.

Norma GB para equipos de proteccion individual

National Standard of the People’s Republic of China

Tipo industrial GB 2626-2006
Respiratory protective
equipment

Tipo industrial GB 2626-2019

Tipo industrial GB 19083-2010

y médico Protective Face Mask

for Medical Use

Proteccion contra diversos tipos de
particulas

Clases KN para particulas non-oily

Clase KP si filtra particulas non -oily y oily
Numero de eficacia 90, 95, 100

Proteccion contra diversos tipos de
particulas
Aplicable a partir de junio 2020

Esta norma es aplicable a la mascarilla
protectora médica utilizada en entornos
médicos para filtrar particulas en el aire y
para evitar que traspase la proyeccion de
sangre, fluidos corporales, secrecion, etc.

!
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Comercializaciéon de epis y mascarillas quirargicas .

Marcado GB
La mascarilla debera tener la siguiente identificacion:

a) Nombre, marca registrada u otras marcas que pueden identificar al fabricante o proveedor
b) Modelo y tipo de tamano (si existiera)
c) Numero de esta norma y clase de filtro. Ejemplo GB 2626-2019 KN95

En el embalaje, también debe aparecer la informacion anterior, ademas de:

a) Nombre, marca registrada u otras marcas que pueden identificar al fabricante o proveedor
b) Modelo, tipo y numero de mascara (si existe)

c) Normay tipo de filtro GB 2626-2019 KN95

d) Informacion de la Licencia o Certificacion

e) Fecha de produccion (afio y mes) o numero de lote de produccion, y periodo de conservacion
f) Textualmente “see information provided by the manufacturer”

g) Condiciones recomendadas para el almacenamiento (T° y humedad)

No deberia aparecer ningun otro simbolo como marcado CE, FDA, NIOSH.

OB2I20-2008 KNS5
wmmﬂﬂoﬂ!
el WG

3M 9501

(Fig 28) Fuente: web 3m.com.cn

Procedimiento de evaluaciéon de la conformidad para EPl comercializados
en Europa

El procedimiento de evaluacion de la conformidad es responsabilidad del fabricante, que debe
realizar un informe técnico de analisis de riesgos, y donde demuestra el cumplimiento de

los requisitos de seguridad y salud, cumpliendo las normas europeas armonizadas, u otras
especificaciones técnicas.

Para los EPI de categoria lll el fabricante debe solicitar un examen de tipo a un Organismo
Notificador que redacta un Certificado de tipo de la UE. Esto permite el marcado CE del EPl y
la Declaracion de Conformidad que debe facilitar o acompanar al EPI.

o
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Han existido tantos problemas con la proliferacion de declaraciones de conformidad falsas, que
entidades como la European Safety Federation (asociacion comercial de proveedores de PPE
europeo) realiza continuamente comprobaciones de certificados sospechosos. Tiene un canal
sélo para el COVID-19. Se recomienda buscar informacién en su web (35).

Publica mucha informacion sobre certificados sospechosos que se actualiza constantemente
(36):

Muchos certificados se utilizan como base para un marcado CE, aunque no pueden usarse
para realizar una evaluacion de conformidad.

Cuando tengamos un documento debemos:

1. Comprobar si es un organismo notificador para PPE. Debe tener sede en UE incluidos EFTA

(Islandia, Liechtenstein, Noruega y Suiza) y Turquia.

Puede que sea organismo notificador, pero no para los EPI o no para todos los EPI.

3. Si podemos, debemos comprobar si el certificado es verdadero, buscandolo en la web del
organismo notificador. Tienen normalmente buscadores de verificacion.

4. Cuidado con los PDF, se pueden modificar facilmente y es complicando detectar los
cambios de uno original. Cualquier deformacion del texto puede ser una pista para
identificar una falsificacion.

N
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Comercializacion de epis y mascarillas quirurgicas .

Direccion de Prevencion
REFERENCIAS:

(1) Punto 24 de la Recomendaciéon (UE) 2020/403 de la Comision del 13 de marzo de 2020).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32020H0403

(2) Resolucion del 23 de abril de 2020, referente a los equipos de proteccion individual en el
contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. https://www.boe.es/diario_boe/
txt.php?id=BOE-A-2020-4651

(3) Norma UNE-EN 14683:2019+AC: Mascarillas quirurgicas. Requisitos y métodos de ensayo.

(4) Norma UNE 0064-1 Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, disefio,
confeccion, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos.

(5) UNE 0064-2. Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, disefo,
confeccion, marcado y uso Parte 2: Para uso en nifios.

(6) UNE 0065, Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y nifios. Requisitos de materiales,
disefio, confeccion, marcado y uso.

(7) UNE-EN 149:2001+A1:2010 Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias mascaras
filtrantes de proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

(8) Criterio Operativo n° 102/2020 Sobre medidas y actuaciones de la Inspecciéon de Trabajo y
Seguridad Social relativas a situaciones derivadas del nuevo Coronavirus (SARS-CoV-2)

(9) Fichas de agentes bioldégicos — DATABIO https://www.insst.es/databio-fichas-de-agentes-
biologicos

(10) http://biodat.insht.es/agente/renderPdf/194

(11) https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/
documentos/PrevencionRRLL_COVID-19.pdf

(12)https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/
documentos/NOTA INTERPRETATIVA_TABLA_ 1 _PROCEDIMIENTO_SPRL.pdf

(13)Recomendaciones sobre el uso de mascarillas en el contexto de COVID-19; Ministerio de
Sanidad, https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/
nCov-China/documentos/Recomendaciones_uso_mascarillas_ambito_comunitario.pdf

(14)Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2009-17606

o
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(15)IPS instalaciones de Productos Sanitarios https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.
xhtml

(16)Orden SND/326/2020, de 6 de abril, por la que se establecen medidas especiales para
el otorgamiento de licencias previas de funcionamiento de instalaciones y para la puesta
en funcionamiento de determinados productos sanitarios sin marcado CE con ocasién
de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. https://www.boe.es/buscar/doc.
php?id=BOE-A-2020-4322

(17)AEMPS  https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%E2%80%9119/

(18) AECOC https://lwww.aecoc.es/medidas-covid-19-en-relacion-a-productos-sanitarios-y-epis/
(19) https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm

(20)ASTM F2100 Standard Specification for Performance of Materials Used in Medical Face
Masks https://www.astm.org/Standards/F2100.htm

(21)China National Standards: Medical Mask: https://www.gbstandards.org/Covid-19/covid_
search2.asp?word=mask&selectT=esort

(22) Chinestandard https://www.chinesestandard.net/
(23)Provinces of China https://en.wikipedia.org/wiki/Provinces_of China
(24)National Medical Products Administration NMPA http://www.nmpa.gov.cn/

(25)BAIDU informacion sobre mascaras médicas en linea https://xin.baidu.com/antivirus/
masklist?query=

(26) CNAS Fin dan Accredited Body https://las.cnas.org.cn/LAS_FQ/publish/externalQueryL1En.
jsp
(27)Informe 3M equivalencias de normas: https://multimedia.3m.com/mws/media/17915000/

comparison-ffp2-kn95-n95-filtering-facepiece-respirator-classes-tb.pdf

(28)Reglamento (UE) 2016/425 relativo a los equipos de proteccion individual https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=DA

(29)Asepeyo: Seleccion de equipos de proteccion respiratoria. https://prevencion.asepeyo.es/
documento/guia-seleccion-equipos-proteccion-respiratoria/

(30)Base de datos NANDO para EPI https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.
cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501
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(31)NIOSH Certified Equipment List https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/cel/
default.html

(32)3M Safe Guard. Product Authentication Process https://safeguard.3m.com/Guest#/Validation

(33)Surgical N95 Respirators. FDA https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/disp_part/
respsource3surgicaln95.html

(34) FDA Logo https://www.fda.gov/about-fda/website-policies/fda-logo-policy

(35) European Safety Federation COVID-19 https://www.eu-esf.org/covid-19
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