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DESCRIPCION DE MUESTRAS / DESCRIPTION OF SAMPLES

FOTOGRAFIA
PHOTOGRAPHY

Referencia'”

Refarence™
01 TEJIDO VERDE + TEJIDO BLANCO
02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)
03 TEJIDO BLANCO (2CAPAS)

N° lote "
LOT number'

"' Dato proporcionado por el cliente
" Data provided for the customer
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RESUMEN DE RESULTADOS /

RESULTS SUMMARIZE

Realizados sobre el siguiente material (sin confeccionar la mascarilla):
Maida an the following materinl {without making the mask):

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

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

mascarillas quirtirgicas puntos 5.2.2, 5.2.3 y 5.2.4 para los tipos |, 1| y IR/ with the parformance
roquiramants af EN 14883; 2010 + AC: 2008 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 obtalnad the following rasuits

Requisitos de funcionamiento | Operating requiremants.
RESULTADOS
S - RESULTS
(Promedio * DS)
Average £ 50)
Tipe! | Tipell | Tipo IR (Avarag
Eficacia de Ia fillracidn e
bacleriana (BFE) (%)
5.2.2 Bactoriai Fiitration Effciency =05 z 08 z 0a 98,00 £ 1,78
I (BFE) (%) | : .
Respirabilidad: Praai}ﬁn
diferancial {Pa/om®)
623 Broathabilily: Diffarontial <40 <40 <80 323
prossura (Paderm®) |
M
Prasldn de resistencla a Mo 17 kB
5.2.4, las salpicaduraa(kPa) | requarido m“f;ﬁ:'d“ = 16,0 F“J:ﬂﬂf ﬂ‘} E L
Splesh roststonce prossure (K0 | Mol rodgiived required
Observaciones / Notes:

El resto da ensayos da la norma no indicados no han sido evaluados [ The rest of the standard tosts
nal indicated have not bean evaluated
DS: Desviacion estandar / S0: 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

Facha do ansayo
Tosl dato

27/03/2020 - 28/03/2020

N°® da Lote'"
Batah i

Muastra de ensayo
Sample roferance

02 TEJIDO BLANGCO (1CAPA)

MNiamera de muaestras de ansayo
Number of fest specimen

5

Dimensidn de la muestra de ensayo
Size of test speaimen

10 em £ 10 em

Tamaiio del drea somatida a ensayo
Toated aroa of the feat apacimen

B0 om”
nﬂﬂ-ﬁl‘ipﬁlﬁﬂ de la muosatra do ansayo
Dascription of the fest spaciman

Cara interna hacia el asrosol inoculanta
frirpinr mpclie fon tha sl chaltonge

Condiclones amblantales ansayo
Tont snvironmantal conditiona

T 20,6 °C Hr 30,7 %

Unidad de control dal ansayo
Test control unit

|I'l'IFIEiGIEII']ﬂI‘ an cascada Andersan de saia alapas
Siw slege Andersen Sampler

Caudal de aira
Flow of alr

28.3 lfmin

Microorganismo ensayo
Taal gari

Staphylococeus aureus ATCC 6538
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RESULTADOS /| RESULTS
Suspension bacteriana (indculo):
Bactarinl sisspansion (ingootifim):
4.74 + 10%feiml
d.7d - 10" ol
Candicionea de incubacidn
Incubation conditions
d8hadbt1°C
A0 ool 364 790
Duracitn dal anaaya
Taai time
2 min { muestra de ansayo
2 iy f sl spciman
Resultados
Rozulis
B ' Valores control
Confrol valims
Mival Nival2 MNival3 Mivald Nivels Niveld Recuento
Lavali Loval2 Lovall Loveld Loveld Luvvuli total
(ufelplaca) | (ufelplaca) | (ufelplaca) | (ufe/placa) | (ufe/placa) | (ufe/placa) | Total aoumnt
fefuiplita) {ofufplate) fofufplats) fofulats) {ofudplate) feluglate) {ufe)
C.P, 33 22 113 208 23 21 d20
G, 0 i} 0 1] 4] 0 ]
Valores de la muastra de ensayo
Tout sample valuos
Mivell Mivel2 Mival3d Mivald Mivals Mivald
Lavalf Laval? Lavall Lavald Lavali Lavali Hr:'f::::? fotal
{ufciplaca) | (ufo/placa) | (ufo/placa) | (ufe/placa) | {(ufe/placa) | (ufc/placa) (ufc)
(chuplate) | (etuiplate) | (chuiplate) | (efuiplate) | (ehuiplate) | (efuiplate)
i 2 0 2 ] fi 1 &
2 3 0 0 0 5 1 8
3 i i 0 0 0 o §
i 0 0 0 0 Z o 2
& 0 g o 1 0 2z 21

Significado do lag siglas:
Logoend meaning:

ufe:  unidades formadoras de colonias

cfu:  coleny forming units

C.P.: conirol positive (ensaye sin muesira de ansayo).
poaitiva controd (tesl rn withow! fosl spaciman),

{:.M,; control negativo (ensayo sin suspensidn bactariana),

angative contiod (floal fun withou! bectonal ugpanaion).
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RESULTADOS /| RESULTS

Chlculo de la eficacla de la filtracidon bacteriana:
Caleutation af bastarlal fiitration affielanoy:

Ecuncian; B=(C-T)y/Cx100

Ecpisatian:

o Madia dal recuanto total de [as placas para los dos controles positivos
Muaan of (hi tofal plade counts for the fwo poaffive control fung

T Recuento lotal para la muestra ensayada

Talsl plte count for the fos! spacimon

| Ensaye | Eficacia do filtracion |
Taosl Filiration afficiency
1 98,81
2 97 .86
3 98,81
4 - 99,52
5 45,00
::‘:"‘ 98,00 + 1,78%

Obsarvacionas
Motes

- El raquisito da funcionalidad para las mascarillas quirirgicas segin EN 14683:2018+AC:2019, aa!
= The porformance roqiirement for surgical mask according with EN 14683 2010+AC 2010, i

Ensayo Tipo | | Tipa Il | Tipa IIR
Tost Typal | Typell | Type iR

Eficiancia da filtracién bactariana
{BFE) % Bactarial fration affictanay EO8 208 08

- Laa muestras analizadas han sido suministradas por al cliantia.
- Tosted samplos ware suppliad by the customar,

- "'pato suministrado por el clienta.
- Mgt prowvidid by e odstomar.

- UiDesviacidn estandar da los resultados,
- M Siandard Davialion of the rosuls,
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RESULTADOS /| RESULTS

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

Narma
Standard

EN 14683:2019+AC:2019

Principio
Principle

Sa midae la difarancia da prasién que se necesita para hacer pasar aire a travis de un drea superficial medida a
un caudal constanta da aire, con la finalidad da madir la presion de intercamblo dae alre del material da la

mascarilla quirdrglca,
it lx moasure the diferentiol piessuio roguiied o move &r thiough & messired surfsce srea al 8 constant low of air, with the aim of
maaatring the prossure of air exchange of the materal of B surgleal magk,

Fecha de ensayeo
Tast dato

27/03/2020 - 28/03/2020

N® da Laote!"
Bateh n™"

Muesatra de anasayo
Sample rofervnco

02 TEJIDO BLANCO (1CAPA)

Humaro de muastras de ansayo
Numbar of fesi specimen

5

Dimansidn de la muestra de ensaya
Sizn of foal apasiman

4,8 cm®

Tamafio dal Aran somatlda a ansayo
Toated aroa of the feat sapeciman

Circular, diamatro 2.5 om
Clreidor, diamator 2.5 &

Condicionas ambientales ensayo
Teat environmental conditions

T*21,6°C Hr24 %

Caudal de aira
Flow of alr

{8 £ 0.2) lfmin

FFF
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RESULTADOS /| RESULTS
Roesultados
Rasulls
Muestra de ensayo | o AP
Taul apaciiiad (Palem®)
1 176,89 a6
2 144,1 a1
3 174,4 38
4 1846 a8
il 181,3 a7
Media (2
Avarage 2z 3
Observacionaes
Notes

- El raquisito da funcionalidad para las mascarillas quirdrgicas segdn EN 14683:2019+AC2019, 8s!
- The performance roquiremant for surgleal maak according with EN 14683 2018+ A 02074, jx:

Ensayo Tipa 1 | Tipe Il | Tipa IR
Tast Tepal | Typa il | Typo iR
Prasidn difarancial
Diffarentiol proaatia < 40 < 40 = 60
(Pa/em®)

- Las muastras analizadas han sido suministradas por el clienta,
- Tostsd samples ware suppied by the cusfomar,

- "Dato suministrado por al cliente,
« st prowided by this cuslomor

- "Dasviacion astandar de los resultados,
- A tandord Dovintion of e i,

i
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RESULTADOS /| RESULTS

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

Norma ER 1468832010+A0:2019 Método de ensayo S0 22609:2004
Standard Tont mathod

Principio:
Pringipla:

Un daterminado volumen de sangre sinlélica es lanzado con una velocidad definida mediante una valvula
noumalica sobra la muasira da enaayo, con el fin de simular una inyeccidn do sangre v otros fluldos corporalas
sabre I muastra de malarial.

A difinad volume of aynihatio biood is shol with doffnod spoeds of # proumaticaly checked vilve al the test speaimen, in order fo sinulele
# sauiring of oo e offir body Bidds for e sl maters,

La velocidad vy &l volumen saleccionade corresponden a una clerta presian arterial, la cual sale a chorros por la
apoertura de un lamafio definide. El ensayo sa realiza con una preslén de 80, 120 y 160 mm Hg. La parta da

atras de la mascara es examinada por medio de inspeceidn visual y panalracion de liquidos en la muestra,

The sposds ond the saleeted veluma coraspond o & cartain blood pressure, which spurls oul by o dofined apaning aize. Tha test i
padarmed with & pressure of 80, 120 and 180 mmbg, Tha back af tha mask iz axaminad by means of visual inspaction and swab an
panarabing hiuadd,

120 mmHg corresponda a la madia de |a presion arterial sistdlica, Cuanta mas resistancla se presente contra

salploaduras de liguidos, major as la reslstencia & la penatracidn de liquidos,
120 mmHy corresponds fo the sveroge sysfolic arorial biood prossure. The mone the resiatance againat lguid splashos, the more memior is
the Hguid rasistancs,

Facha do ansayo
Toui dato

27103/2020 - 28/03/2020

N® de Lote!"
Batoh n"

L L

Muastra do ensayo
Sample reference

02 TEJIDG BLANCO (1CAFA)

Namere de muestras de ensayo
MNoanbor of loal apeclinen

5

Dimensidn dae la muastra de ensayo
Sizo of lost spocimon

Cireular 5 em da diamatro
Ciraular dinmolar & cm

Tamafio dol drea sometida a ensayo

Tostod area of the fosf spaciman
19.6 em®
Acondlclonamianto T8 22 o Hi BD % Condiclones amblentales T921 6°C Hr 23 %
Conditloning Taat anvirammantal candifians
Paramatros del ansayo 17 kPa (1276 mm de Hg) Volumen sangre sintética 2.0 mL
Toal parsmslsrs Vaoluma of synthefical blood

i
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RESULTADOS /| RESULTS
Rosultados Prasion
Praaults Prossure 7 18 (127.5 mm da Hg)
Réplica ~ Pasa Falla
Roplica Pagaod - Falted
1 X
— = — y
3 - ¥
4 X
L . - - =
Observaciones
Notos

- El requisito de funclonalidad para las mascarillas quirirglcas segun EN 14683:2018+AC:2019, ea:
- The perfarmanen requireinant for surgioal mask acoording with EN 14863 2010+AG: 2010, is:

Ensayo - Tipal Tipo I Tipa IR
Tout . Typa § Typa il Type iR
Prasion de resistencia a |as salplcaduras
Mo aa precisa | No se procisa
Praaaiso of aplaah rau::;na;.r Not required Not required =16
i
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Judit Slstarnaes
Responsable Unidad de Gostidn Productos para la Salud & Higiona
Haad of Haalth & Hygilane Products Division
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CLAUSULAS DE RESPONSABILIDAD

1.« AITEX rosponde dnloamants do ke resullsdon sebro lon mdlodod da andllak anploados, conalgnados en al informe y refaridos sxclusivamants o lan motarinios
o muesiras que se indican an el misme y que queden on o peder, imilanda a datoa [a responsabilidad profesional v juridics del Cantro, Saho manehin oxprom, los
nestrae hon sldo Bysmante slagidan y anviadan por ol solicllanta,

2.- AITEX no na haoa rospanesbio an ningin cans del mal uso do os materiales ansayados ni de la inlerpretacion o uso Indebido que pusds hacarme da asle
dacumanta,

W= Lan Casrban o Pasclisdes ol pua i coniamildng o aclizinnta o iravae da firma y sallo, constiuys ol Acusrdo Lagaimanta ajocutabla an al gue AITEX a8 responsabla
du walvaguardar y garaniiear, In eonfidanclalidnd abaclitn, da la gostidn da tods lo informacian obfenide o croadn duranta al dasaimipans di 158 Aclividndes
contraticdag,

i, Anto poaiblon dincrepancias enlro informas, ae progederd 8 una comprobacion dinmanta an la aade cantral de AITEX, Adlmisme, el solichanie se oblign o
poliilear o AITEX cunlquiar reclomackin qua reoiba oon oauss an al Informn, aximlando o oale Contra da toda reaponaabilided en cado de no hoooflo nel, y
eonnklarnnde ion plasoed do condarvaaldn 9o e muosirag.

fi,- AITEX proporclonand @ solleitiid del iMerasado, ol prosadimisnio do ralamienia do gqusjoe,

&,- MTEX no e hisos reaponsobile de s infomscldn proponcienads por ks clantes, quao ao rafleja an al isforma, ¥ pusda afectar o lo validez de los resullsdos,

7.- AITEX no 8o haos msporanbis do un ostndo inadocundn do s muoilia eelblda guo pudiens compromator i validez de los resultados, sxprosanda ol
lrcunalangla, an ko iiomes de sniayo,

f.- MTEX poded inclulr on sus Informes, sndlisie, roeulisdos, ole,, cuslquior ol valstcldi qua [Ugue Measaria, a0n duanda dats no hubksrs sldo ssprosamanta
fsllciiadi.

.- Cuando se soliois Declaraokin de Conformidad, do na indicama b camnre, s apleard 1a regin do doolsldn segun ILAC-GOD & 150 10676-1 con cone da
amblgtadad o ndatarminaciin,

10.- Lo ingerikdumbres do smuvpos, qua sa axplician e ol Infonne de eadllados, se han estimado pars uns k=2 (#5% de probabilidad do cobartura), En cose da
no informores, delos so oncuoniran o dispoaicion dal elianta an AITEX.

11, Los mslarialss arginakon, o musslos sebianlas ne somatldas @ ansayo, se consarvardn on AITEX duranio los ROCE MESES pontorioms o o emisidn dal
informa, por ko qua tada comprobacidn o reelimacin que, en su caso, desean sfectuar o solicitants, s doturd ajarcar an o placa indicada,

12.- Enta Infarma néla puada amvinies & anlragina on miong ol solisitante o o la parsona debidamanta auloizada por dl,

12, Lo romullnedesn cho b ey | doclanialdi da cumplimbaito con e sspacilioacién an ssta informa na raflaran sslamanta a la muasifa da enaoyo tal coma ha
wlida pnalizndafonnayada y ne a la muediradilom dol cual 8o ha sacado ls mussin de snemyo,

14 - T cliants dobn proalar alancian, an ods momaento, Ias leohss de l realizackn do los ansayos,

18,- Do scwerds i In Rosolucion EA {33) 31, ks informaes oo snsayn daban incluir 1 idantificacian dniea da la muassiv pediendo afiadire ademas cualguler mama o
otigutsds del fabricanto. Mo ostd permiido reemilic informes de ensayo do denominaclanon do muedima (feferenciaa) no angsoyidos, solo &8 puedon volver o
raarndlle padn b cofmockin di arors o l Incluskdn die datos omilidos gua ya eetnban disponibles en ol moemante dol ensiye. Bl labortono no plisds asumir 6
rempanantdlidad por in que se dedarm que el producto con of nuove nembre coma—dinl £ maren somarelil e odlfdalamanta (déniico ol enaayado originalmants; ssla
roaparabiidad o del cients,

LIADILITY CLAUEES

1.- AITEX ia lable oy for the results of the methods of analyals uiod, as oxpraasad i the o and refering axchishvely o the materals or samples Indicated in the same
which are in its posssasion, tha profedatonal and legal lability of ihe Contre baing limilad o Mhosn. Unloan othorwin alated, the somplic v fealy ehoden and sant by the

i,
:ﬁﬁm ahall et b G iy avg cese of misuse of e sl malsials o fee andue inferpretation or wse of this docuament
3. Tha CHfar and £ o Ordar e which B apphcant fhves approvil Bireigh sigraties and ses), conatifiies ihe Legaly Exicutahis Agreament in which AITEX in rexponsible for
nafoguarding and uarantsaing e abaokia confdondiaity of e manageman of il e infermation obtainod or erealed duing the parfoamine of the comraled aofivites
A« i this avantualiy of discropancies botwoan raparts, & ehock o satle the samda wil ba dariad out in the head officos of AITEX, Also, the appiicants undertake fo natily Al TEX
af any cormplii mdsid by G 88 & sl of e rapor, essmpling ie Contr foem ol Sabitty i aueh b oo done, e poriads of consendlion of e samples Deing taken ik
;ﬁﬁx i el reagonaible for the information provided by cusfomaes, which in reffectod in o Ropor, amd may affect the valdily of ife sl
A« AITEX will prowdcls af i recuansi of tho parson concored, B ealinoml of coimglainns procseoiee,
.- AITEX i nol feaponaibie fof an iadedgiian st of e semde e Bl coukd campreamisn B vatdiy of the resiits, oxpreasing saoh araimatange, in the feaf reports,
B« AFTEX sy incfluche in itn roports, onalieos, resils, ok, any offer avakniion whioh § oonaiders necessany, sven whien i has nof hien spocifically rduiadid
& Whaen o Dodlsration of Coafarmily 18 mguastad, If rol idicalod alheriss, the doclaien e will be applied acoosding o ILAG-GE & 180 106761, In oase of ambiguity, or
f:':lfhllm urmrﬂﬂm‘ of Maars, whigh are made eapliol in fhi Rosulis Ropaor, heve boon oatimalod foe ik = 2 (058% piababitity of dovaraga), if nol infarmad, thay o availsbie o

in AITEX,

'f.“.' "”ﬁﬂ arfgingl imaterials and feats of samples, rof sabjos ke feal, will bo relaireed in ATTEX dunng tha Neolve months following (he lssuance of ihe reparl, wo that any chack or
ralirirmn witwichy, e him conme, weanfod fo make e apoieant, afioild Be & xeroisdd witiia B pering inoicadod,
12« This ropot may oaly be sl or deliverd by hand fo tho applcant af io o person duly suthoised by the same,
11,- Thia ronwita of the foata and the atatadment of oompiianos with thi speaificalion in this mper efor anly fo the feal sarmsle o it heg been arlyeed / teated snd fof i sample
£ ilivis wihledi fiaa fakead ifwe 61 SAMHE,
14.- Tha clinmd musl atfend of aff e, o it ditis of i fealzation of fe e
15, Aogording fo Resohion FA (33} 31, iha texl roperts meed inchde tha anique idamifioation of the sample, and any biand or Lahal of ife manidachier may bo addoed, It in pot
iyt b ro-inmn font reparts of enteated samle damos (felerancas), thay oan only be -l for sror cormction or inehedan of seilted dit thal i alaedy Sailabn it
it disvve of the teal, The laboraiony can ol aume raponaitdlity for declanng thal tie produal with the hew irade name / frsdemark |s siriclly identical to tha ona aniginally
intact; This reapanaibiily baings ko tha olan,
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