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L% Protecgdo da cabega aos pés

MASCARILLA EPI CATEGORIA 11|

Mascarilla plegable con bandas elasticas

APLICACIONES

-Industria Quimica
-Industria Farmacéutica
-Agricultura
-Construccion
-Cerdmica
-Fundiciones

MATERIALES

La mascarilla ES906
estd compuesta por:

-Cuerpo filtrante: material no tejido
de PP. 4 capas.

-Clip-nasal: metdlico

-Eldsticos: caucho sintético

Peso modelo ES?06: 6 gms

DESCRIPCION

La mascarilla filtrante desechable ES906 garantiza la proteccién de las vias respiratorias contra las particulas de tipo
solido y aerosol. La forma, el arnés elastico fijado en cuatro puntos, el adaptador clip -nasal externo modelable aseguran
una perfecta adaptacion para la mayor parte de los perfiles faciales.

La mascarilla ES906 protege al usuario contra particulas sélidas y liquidas.
Para preservar el correcto funcionamiento de éstas, se recomienda no usar mas de 8 horas seguidas la misma
mascarilla.

El embalaje es en bolsa con autocierre de 5 unidades donde se detallan las instrucciones de colocacién de la mascarilla,
asi como las condiciones minimas de almacenamiento necesarias para su correcto mantenimiento.

MASCARILLA KN95 Instrucciones de colocacién
REF.: ES906 )
TRANSPIRABLE — //\\ 2 \
COMODA e S )
PROTECTORA ! S >\A\

- h PASO 1 PASO 2 PASO 3

Desdoblar la Rodee las orejas  Ajuste el clip nasal
mascarilla. con las bandas al puente de su nariz.
elasticas.

Precaucién:

La mascarilla debe verificarse antes de cada uso.

FABRICADO EN CHINA




& SINTIMEX

Protecgao da cabega aos pés

CERTIFICACION O EQUIVALENCIAS

La mascarilla filtrante ES906 ha sido ensayada segin normativa china GB2626:2006 (se adjunta test report) donde
se demuestra que su poder de filtracion le confiere nivel KN95, que equivale a FFP2 en Certificado CE segun la
normativa europea EN 149:2001+A1:20009.

Esa caracteristica se obtiene con un nivel superior a 90, donde nuestra mascarilla
obtiene 98,7.

El certificado CE para esta mascarilla se encuentra en trdmite de certificacién en
AITEX actualmente, pero debido a lo excepcional de la situacion, se da por valido
de manera temporal el test report adjunto para acreditar que la mascarilla cumple
el nivel equivalente a FFP2 para su uso inmediato. Asi lo establece el BOE-A-2020-
8945 que también se adjunta.
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Zhejiang Light Industrial Products Inspection and Research Institute
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National Textiles and Garment Quality Supervision Inspection Center(Zhejiang)
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DECLARATION

1. Our organization guarantees impartiality, independence and honesty of inspection, and is responsible for the results of
inspection, keeping the samples supplied by the entrusting party confidential and at the same time protecting the ownership of
the samples supplied.

2. The test report will be deemed invalid without signatures of the inspector/reviewer and authorized personnel, and the red
special inspection stamp of our organization.

3. The test report will be invalid if it is altered. Copies of the report are invalid without the red special inspection stamp of our
organization.

4. The test results shown in this report is only valid for the tested sample.

5. All the pages of the report are integral parts of the report. Our organization will not be responsible for any
misunderstanding or other results caused by using separate page(s) of the report.

6. If there is any dissent of the report, the entrusting party shall notify our organization timely. For the mandatory inspection
given by governmental administration departments, and dissent about the sample being tested or test results on the report

should be dealt with in accordance with national regulations.
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The Affiliated Inspection Centers
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Zhejiang Light Industrial Products InspectionandResearchlInstitute
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National Textiles and Garment Quality Supervision Inspection Center(Zhejiang)
Hdik: WA BN THILF X T bk 300 5 6 S
Address: Building No.6, 300 XiaSha Road, Hangzhou, Zhejiang
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National Center for Quality Supervision Inspection of Furniture(Zhejiang)
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Zhejiang Center of Quality Test for Indoor Safety and Furniture Products

Huhk: WTA BN TR RIEETES B 15 RIS R RH 4 S8

Address: Building 4 LiangZhu University Science and Technology Park, No.1,
JingYi Rd, Yuhang District, Hangzhou, Zhejiang
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Zhejiang Center of Quality Test for Light Industry and Hardware Products
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Zhejiang Center of Quality Test for Sports Products
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Address: No. 222 Tianmushan Rd., Hangzhou, Zhejiang

Building 3 LiangzZhu University Science and Technology Park, No.1,

JingYi Rd., Hangzhou, Zhejiang
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National Center for Quality Supervision Inspection of Lock(Zhejiang)
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Zhejiang Center of Quality Test for Lock Products

Hidk: WHLABUNTTE R 24 5

Address: No. 24 Tangmiao Rd., Hangzhou, Zhejiang

B & G 0571-85122669
Telephone: 0571-85122669

E-Mail: 1137907994@qg.com

It A 3G 0571-89009556
Telephone: 0571-89009556

E-Mail: 2047699564@qg.com

B Z& L iE: 0571-89001107
Telephone: 0571-89001107

E-Mail: wujtest@126.com

Bt & HiE: 0571-85027738
Telephone: 0571-85027738

E-Mail: Locktest@126.com

WAl 2552 B 75 A iR hittp//www.zjttj.cn:807
Online Business-Reception/Report Inquires: http:// www.zjttj.cn:807

R iE: 0571-85023552
Complaint Tel: 0571-85023552
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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO

3945 Resolucién de 20 de marzo de 2020, de la Secretaria General de Industria y
de la Pequena y Mediana Empresa, sobre especificaciones alternativas a las
mascarillas EPI con marcado CE europeo.

El Ministerio de Industria, Comercio y Turismo es el Departamento competente para
la propuesta y ejecucion de la politica del Gobierno en materia de industria.

En concreto, corresponde a la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y
Mediana Empresa la elaboracién y propuesta de las disposiciones reglamentarias de
ordenacion de las actividades industriales y de la infraestructura para la calidad y
seguridad industrial, y dentro de ella y a través de la Direccién General de Industria y
PYME la elaboracion y seguimiento de disposiciones reglamentarias en el ambito de la
calidad y seguridad industrial sobre productos e instalaciones industriales previstos en la
Ley 21/1992, de 16 de julio, todo ello de acuerdo a lo establecido en el Real
Decreto 998/2018, de 3 de agosto, por el que se desarrolla la estructura organica basica
del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

Ante la situacion de escasez de EPI con el marcado CE reglamentario en el mercado
nacional y la necesidad de los mismos para la proteccion frente al COVID-19.

Fruto del trabajo conjunto con el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo (INSST) al objeto de poder tomar decisiones sobre alternativas a mascarillas EPI
con marcado CE europeo, resuelvo:

Primero.

Establecer en base a la situacion excepcional, cuatro escenarios para la aceptacion
de estos equipos:

1. Marcado CE con norma armonizada. Situacion estandar.

2. Compra publica sin marcado CE, de mascarillas EPI que cumplan las
especificaciones indicadas a continuacion, previa autorizaciéon de Sanidad. En este caso
estas mascarillas EPI solo pueden ser suministradas al personal sanitario.

3. Excepcion temporal de aceptar la comercializacion de mascarillas de proteccion
sin marcado CE que cumplan las especificaciones indicadas a continuacion, previo
analisis de la autoridad Sanitaria como Autoridad Delegada o de una Comunidad
Autéonoma como autoridad de Vigilancia del mercado de forma temporal mientras se
realizan los procedimientos necesarios para poner el marcado CE. Las autoridades
citadas deberan comprobar que el producto dispone de los documentos que garantizan
que el producto cumple las especificaciones indicadas a continuacion y que existe una
solicitud de evaluacién remitida a un organismo notificado.

Los organismos notificados espafioles remitiran semanalmente al Ministerio de
Industria, Comercio y Turismo listado de solicitudes recibidas en estas circunstancias y
estado de la evaluacion.

4. Marcado CE con otra especificacion técnica distinta de las normas armonizadas.
El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio comunicara a los organismos notificados
espafoles que analizadas las especificaciones citadas a continuacion y dada la situacion
excepcional se consideraran ofrecen un nivel adecuado de salud y seguridad conforme a
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el Reglamento (UE)
2016/425 al objeto de obtener un marcado CE y que podran hacer uso para ello de los
informes de ensayos totales o parciales de los que disponga el producto.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2020-3945
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Segundo.

Aceptar las especificaciones NIOSH y Chinas siguientes, con el detalle y requisitos
que se especifican a continuacion.

1. NIOSH_USA.

El proceso de certificacion para las mascarillas N95 considerando las diferencias
tanto en los parametros de los ensayos de filtracibn como en los agentes de ensayo
empleados, para el caso de la proteccion biolégica en los que no es esperable la
presencia de bioaerosoles con base aceite, puede a los efectos de esta resolucién
equivaler a las europeas como se indica en la siguiente tabla.

Certificacion UE Certificacion NIOSH
FFP2 N95, R95, P95
FFP3 N99, R99, P99, N100, R100, P100

Una mascarilla «Surgical N95» seria comparable a una mascarilla de uso dual (EPI+PS).

En este caso, se tiene la ventaja de que se puede acceder desde el siguiente enlace
del CDC a un listado: https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/respirators/cel/default.html.

Este listado permite comprobar si una mascarilla esta certificada NIOSH, lo cual
puede ser de utilidad.

2. KN95_China.

La norma GB2626 en principio la aplica el propio fabricante en un proceso de
autocertificacion bajo su propia responsabilidad y la vigilancia del mercado es la que
actua en su caso.

Debido a la crisis del coronavirus, el Gobierno Chino dio la orden de que todas las
mascarillas fueran verificadas en tres aspectos: eficacia de penetracion, resistencia a la
respiracion y marcado. En consecuencia, todas las mascarillas que hay en el mercado
Chino deberian tener informes de ensayo con estos tres resultados, realizados por e/
National Quality supervision and testing center for personal protective equipment. Cada
provincia tiene al menos uno de estos laboratorios que estan acreditados.

Tercero.

Las medidas establecidas en la presente resolucion seran aplicables Unicamente
mientras dure la situacidon de excepcionalidad de la que traen causa.

Cuarto.
La presente resolucion sera eficaz desde el momento de su firma.

Madrid, 20 de marzo de 2020.—El Secretario General de Industria y de la Pequefa y
Mediana Empresa, Raul Blanco Diaz.

cve: BOE-A-2020-3945
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