Declaragcao CE de Conformidade

Equipamento de protecdo individual — mascara FFP2

(Regulamento 2016/425 e Decisdo 768/2008)

Fabricante:

Azuribérica — Téxtil, S.A.

Sede:

Zona Industrial, lote 18

3400-060 Oliveira do Hospital, Portugal

Mascara facial descartavel FFP2 — Referéncia MK-AZUR

Declara:

Que esta declaragéo de conformidade € imitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

O objeto da declaragédo mencionado na epigrafe 4 estad em conformidade com a legislacdo da Uniéo
aplicavel em matéria de harmonizagéo: Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de margo de 2015, relativo aos equipamentos de protegéo individual e que revoga
a Diretiva 89/686/CEE do Conselho.

A mascara facial descartavel FFP2 para a protegéo das vias respiratérias contra particulas cumpre
os requisitos da norma harmonizada EN 149:2001+A1:2009, que foi aplicada para demostrar a
conformidade com os respetivos requisitos da legislagao da Unido em matéria de harmonizacao,
ou seja, o Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de
2015, relativo aos equipamentos de protegéo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do

Conselho.
Oliveira do Hospital, 02 de Fevereiro de 2021

Responsavel Técnico
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Declaragcao CE de Conformidade
Dispositivo Médico Classe |

(Directiva 2007/47 CE e DL n® 145/2009)

Fabricante:

Azuribérica — Téxtil, S.A.

Sede:

Zona Industrial, lote 18
3400-060 Oliveira do Hospital
Portugal

Mascara cirtrgica — referéncia MC-AZUR

Declara:

Que o dispositivo médico que fabrica mascara cirdrgica MC-AZUR, cumpre com
os requisitos essenciais estabelecidos no Anexo | da Diretiva 93/42/CEE, de 14
de Junho, na sua atual redacao e do Decreto-Lei n°145/2009, de 17 de Junho,
que lhes sdo aplicaveis, pelo que ndo compromete o estado clinico nem a
seguranga dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a saude dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando utilizado nas condi¢cées e para os fins
previstos, considerando-se que o0s eventuais riscos aceitaveis quando
comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sao compativeis com

um elevado grau de protegao da salude e da seguranga.

Compromete-se a:

Criar e manter atualizado um processo de analises sistematica da experiencia
adquirida com os dispositivos na fase pés-producgédo incluindo as disposiges
referidas no anexo XVI, do Decreto-Lei n® 145/2009, de 17 de Junho.



Desenvolver meios adequados para aplicacao de quaisquer agoes corretivas
necessarias, tendo em conta a natureza e os riscos relacionados com o produto

e notificar a Autoridade Competente sobre os seus incidentes, tais como:

Qualquer disfungao, avaria ou deterioragao das caracteristicas ou do
comportamento funcional, bem como qualquer imprecisdo, omisséo ou
insuficiéncia na rotulagem ou nas instrugbes de utilizagdo de um
dispositivo, que sejam suscetiveis de causar ou ter causado a morte ou

uma deterioracéo grave do estado de saide de um doente, utilizador ou

terceiro;

Qualquer dano indireto, na sequéncia de uma decisédo médica incorreta,
relacionada com um dispositivo médico, quando utilizado de acordo com

as instrugdes de utilizacao fornecidas pelo fabricante;

Qualquer motivo de ordem técnica ou médica, relacionado com as
caracteristicas ou com o comportamento funcional de um dispositivo
médico que, pelas razbes referidas nos pontos anteriores, tenha
conduzido a uma agéo corretiva de seguranga no mercado portugués dos

dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

Outras informagbes que a experiéncia demonstre deverem ser

notificadas.

Elaborara a documentagédo técnica e manté-la atualizada, incluindo esta
declaragao, a disposicdo da autoridade Competente para efeitos de
inspecédo durante cinco anos a contar da ultima data de fabrico do

dispositivo médico.

Oliveira do Hospital, 17 de Fevereiro de 2021

Responsavel técnico
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Boletim Analitico N2:202017601 Versgo :1.0

Ambito: Determinages em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA
Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 - 3400-060 Oliveira do Hospital

Designagao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia:
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Méascara cirtrgica Azul Validade: -
ANALISE
Data de Entrada: 07/10/2020 Periodo de Andlise: 07/10/2020 a 14/10/2020 Ref. Amostra: 202017601
Descricdo Métodos Exp. Result. Resultados/Incerteza Lim. lei VMR
Inspeccéo Visual MI 176 * Adequado
Bacterial filtration efficiency (BFE) EN14683:2019+AC % 98.3 +1.8% Typel 295% TypellR298%
2019-5.2.2 Typell 298%
Breathability (Differencial pressure) EN14683:2019+AC Pa/cm2 35.1 +8.7% Typel<40 TypellR <60
2019-5.2.3 Type 11<40
Microbial cleanliness (Bioburden) ENISO UFC/g 1 +20% Type 1<30 TypellR<30
11737-1:2018 Type 11<30
Splash resistance pressure 1SO 22609:2004 - 16.0 /specimens "pass":32, Typeland Il | TypellR216.0
"fail":0 not required
Resisténcia do Elastico MI 177 * - Resiste - -
APRECIAGAO

Leia-se os valores LimLei e VMR, os valores definidos na Tabela | da EN 14683:2019+AC2019.
Apds comparacéo, dos resultados obtidos nos ensaios realizados com os limites tabelados, a amostra analisada encontra-se CONFORME.
I

Read the LimLei and VMR values, the values defined in Table | of EN 14683: 2019.

After comparison, the results obtained in the tests carried out with tabulated limits, the analyzed sample is QUALIFIED.

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.

Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL o
F.RA.3.023 Telef. +351 93 83 69 434 - Fax Pagina: 1/6
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Boletim Analitico N2:202017601 Versdo :1.0
Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA
Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 - 3400-060 Oliveira do Hospital

Designacao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia:
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Mascara cirtirgica Azul Validade:
ANALISE
Data de Entrada: 07/10/2020 | Periodo de Andélise: 07/10/2020 a 14/10/2020 |Ref. Amostra: 202017601
Descricdo [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR
OBSERVAC()ES

BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (Filtration) _EN14683:2019+AC 2019:

Condigdes teste: Temperatura e Humidade relativa // Test conditions: Temperature and Relative humidity: 21+5°C / 85+ 5 %
Area de cada réplica/ Dimensions of the test specimens: 49cm2 (5 réplicas/ test specimens)

Superficie da amostra testada/ Side of the test specimen facing the challenge aerossol: interna / intern

Air flow rate: 28.3 I/min.

MPS 2.9

Réplica 1, Réplica 2, Réplica 3, Réplica 4, Réplica 5 (%) // Test specimen 1 ,Test specimen 2,Test specimen 3,Test specimen 4,Test
specimen 5 (%)

98.3

98.2

98.0

98.7

98.5

DIFFERENCIAL PRESSURE (Breathability) _ EN14683:2019+AC 2019:

Condigdes teste: Temperatura e Humidade relativa // Test conditions: Temperature and Relative humidity: 21+£5°C / 85+ 5 %

Area de cada réplica/ Dimensions of the test specimens: 4.9cm2 (5 5 réplicas/ test specimens)

Superficie da amostra testada: Teste realizado com a direcgdo do fluxo do interior para o exterior. Localizagéo lateral e central. / Number
and general location of the areas of the mask the differential measurements were taken: Test performed with the direction of flow from the
inside to the outside. Side and central location.

Air flow rate: 8L/min

Réplica 1, Réplica 2, Réplica 3, Réplica 4, Réplica 5 //Test specimen 1, Test specimen 2, Test specimen 3, Test specimen 4, Test specimen
5 (Pa/cm2)

35.7

34.7

35.7

34.7

34.7

SPLASH RESISTANCE PRESSURE _ISO 22609:2004:

Condigdes teste: Amostra pré-condicionadas pelo menos 4horas a Temperatura e Humidade relativa de 21+5°C / 85+ 5 %// Test conditions:
Samples pre-condictioned for at least 4 hoursat Temperature and Relative humidity: 21+5°C / 85+ 5 %

Amostra expostas a um esguicho de 2 mL sangue sintético a diferentes pressdes (baixa:10.6 KPa; média 16.0KPa; alta 21.3KPa), tendo
como area alvo o centro da mascara // Samples exposed to a jet of 2mL synthetic blood at pressure (low: 10.6 KPa; medium: 16.0 KPa; high:

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.

Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL o
F.RA.3.023 Telef. +351 93 83 69 434 - Fax Pagina: 2/6
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Boletim Analitico N2:202017601 Vers&o :1.0

Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA
Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 - 3400-060 Oliveira do Hospital

Designacao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia:
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Mascara cirtirgica Azul Validade:

ANALISE

Data de Entrada: 07/10/2020 | Periodo de Andélise: 07/10/2020 a 14/10/2020 |Ref. Amostra: 202017601
Descricdo [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR

21.3 KPa) aimed at the centre of the mask.

Teste realizado a temperatura do laboratério de 212C e 45% humidade relativa, apés 60 segundos da remogéo da camara de condionamento
/I Test performed at laboratory temperature of 212C and 45% relative humidity, within 60 seconds after the mask was removed from the
conditioning chamber

Observagao apds 10+1 segundo da penetragao do sangue do lado oposto da mascara // Observation after 10+1 second of blood penetration
on the opposite side of the mask.

Sangue sintético segundo o anexo B da ISO 22609: 2004 com tens&o superficial de 42+2mN/m, lote L202010 // Synthetic blood according to
Annex B of ISO 22609: 2004 with surface tension of 42 + 2mN / m, batch L202010

Numero e localizacédo geral das areas: 32 / centro da amostra (Se passar no minimo um teste de pressao média para 29 das 32 amostras,
correspondendo a um AQL 4%, conforme a EN 14683: 2019 mascara tipo IIR) // Number and General location of the areas: 32 test specimen
/ center (pass at least Medium pressure test for 29 out of 32 samples as minimum, corresponding to AQL 4%, acording EN 14683: 2019
mask Type IIR)

Quantidade de amostras: 32 // 32 test specimen

Localizagéo alvo de cada réplica //General location of the areas: centro da amostra // center

AQL 4%: passando no minimo 29 das 32 amostras analisadas para a presséo testada, conforme a EN 14683: 2019 mascara tipo IIR) // pass
at least Medium pressure test for 29 out of 32 samples as minimum, corresponding to AQL 4%, acording EN 14683: 2019 mask Type IIR.
Resultados: Pressdo média // médium pressure (16.0KPa) 32 amostras//specimen "pass", 0 amostras//specimen "fail"

Amost1 -- Pass
Amost2 -- Pass
Amost3 -- Pass
Amost4 -- Pass
Amost5 --  Pass
Amost6 -- Pass
Amost7 --  Pass
Amost8 -- Pass
Amost9 -- Pass
Amost10 -- Pass
Amost11 - Pass
Amost12 - Pass
Amost13 - Pass
Amost14 - Pass
Amost15 -- Pass
Amost16 -- Pass
Amost17 -- Pass
Amost18 -- Pass
Amost19 - Pass
Amost20 -  Pass

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.

Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL .
F.RA.3.023 Telef. +351 93 83 69 434 - Fax Pagina: 3/6
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Boletim Analitico N2:202017601 Versdo :1.0
Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA
Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 - 3400-060 Oliveira do Hospital

Designacao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia:
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Mascara cirtirgica Azul Validade:

ANALISE

Data de Entrada: 07/10/2020 | Periodo de Andélise: 07/10/2020 a 14/10/2020 |Ref. Amostra: 202017601
Descricdo [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR
Amost21 - Pass
Amost22 -- Pass
Amost23 -- Pass
Amost24 -- Pass
Amost25 -- Pass
Amost26 -- Pass
Amost27 -- Pass
Amost28 -- Pass
Amost29 -- Pass
Amost30 -- Pass
Amost31 -- Pass
Amost32 -- Pass

MICROBIAL CLEANLINESS (Bioburden) _ EN ISO 11737-1:2018:

5 min shaker at 250rpm

Area of each test specimen: 5 test specimens

Mic30°C (3 days), Molds and yeasts 25°C (7 days)

Medida de Incerteza Expandida a um nivel de confianga de 95%, k=2/ The expanded uncertainty at a confidence level of 95%, K=2: 20%
12

10

10

9

9

Inspecéo Visual/ Visual Inspection:

- Ajuste do clipe nasal // Nasal clip adjustment
- Rasgos // Rips,

- Deformacdes // Deformations,

- Desgaste // Wear,

- Cobertura Facial // Facial Coverage

RESISTENCIA AO ELASTICO/ Resistance to Elastic:
Verificagdo da Resisténcia a 5 ciclos de colocagdo e remogéo, em 3 sujeitos de ensaio, com diferentes morfologias.
/I Verification of resistance to 5 cycles of placement and removal, in 3 test subjects, with different morphologies.

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.

Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL .
F.RA.3.023 Telef. +351 93 83 69 434 - Fax Pagina: 4/6
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Boletim Analitico N2:202017601

Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA

Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 -

3400-060 Oliveira do Hospital

Designacao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia:
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Mascara cirtirgica Azul Validade:
ANALISE

Data de Entrada: 07/10/2020 |

Periodo de Andélise: 07/10/2020 a 14/10/2020

|Ref. Amostra: 202017601

|Descricao [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR |
Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.
Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL
F.R.4.3.023 Pagina: 5/6

Telef. +351 93 83 69 434 - Fax
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Boletim Analitico N2:202017601

Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos

Boletim Definitivo

Requisitante: Azuriberica - Téxteis, SA
Morada: Zona Industrial, Lote 18, Apt. 56 - 3400-060 Oliveira do Hospital

Designacao da Amostra: Mascara / Mask

COLHEITA DE AMOSTRAS

Data: 07/10/2020 Colheita efectuada por: Cliente

Hora de Colheita: V/ Referéncia:

Método de Recolha: Lote:

Tipo de Produto: Mascara cirtirgica Azul Validade:

ANALISE

Data de Entrada: 07/10/2020 | Periodo de Andélise: 07/10/2020 a 14/10/2020 |Ref. Amostra: 202017601
|Descricao [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR |

O ensaio assinalado com (*) ndo se encontra no ambito da acreditagdo do laboratério.

A amostragem efectuada néo se encontra incluida no @mbito da acreditag&o.

NP: Norma Portuguesa; SMEWW: Standart Methods for the Examination of Water and Wastewater;
ISO: Internacional Standard Organization; AFNOR: Association Francaise de Normalisation; LAE:

Environmental Protection Agency; ASTM: American Society for Testing and Materials; MI: Método
Interno; N/A: Nao aplicavel; LQ: Limite de Quantificagédo; LD: Limite de Detegdo; UFC: Unidades
formadoras de coldnias; VMR: Valor maximo recomendado; VMA: Valor maximo admissivel; VP: Valor
Paramétrico; Nos resultados obtidos por calculo com base em resultados individuais, serdo
contabilizadas as parcelas quantificaveis desprezando as parcelas <LQ. Se todas as parcelas forem
<LQ, o valor emitido serad o LQ do método. O resultado pode ser apresentado com Medida de
Incerteza Expandida, do Ensaio (ndo contemplando a da amostragem), a um nivel de confianga de
95%, k=2, quando esta aparece associada ao resultado.O laboratério ndo contabiliza a incerteza no
método na declaragédo de conformidade. A apresentagao do resultado como < ao LQ corresponde a
faixa de guarda associada a incerteza do método. Os dados fornecidos pelo cliente séo da sua
responsabilidade (descritos no campo: "Colheitas" e "Designacdo Amostras") .Os resultados

L'Analyse des Eaux, Rodier 8e Edition; EN: Norma Europeia; DIN: Deutshes Institut fur Normung; EPA:

EMISSAO

Matosinhos, 16 de outubro de
2020

O Director do Laboratdrio

Maria Cristina Antéo, Dra.

(Este Boletim Analitico foi assinado digitalmente)

aplicam-se a amostra conforme recepcionada/Results apply to the sample as received.

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugao parcial deste documento.

Praceta Jodo Villaret, n.? 183 . 4460-337 Senhora da Hora - Matosinhos - PORTUGAL

F.R.4.3.023 Telef +35193 83 69 434 - Fax
e-mail: geral@equilibrium.com.pt
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Asociacion de Investigacion de la Industria Textil — C.I.F.: G03182870

textile research institute

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD 2021EC0213UE

EVALUATION OF THE CONFORMITY

FECHA DE SOLICITUD / APPLICATION DATE SOLICITANTE / APPLICANT
12/02/2021

AZURIBERICA - TEXTIL, S.A.

Zona Industrial - Lote 18 - Apartado 56
PT-3400 - 060 Oliveira do Hospital
PORTUGAL

Att. JOAQUINM PRATAS

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

REFERENCIAS / REFERENCES

MEDIA MASCARA FILTRANTE referenciada MK-AZUR

ENSAYOS REALIZADOS / TESTS CARRIED OUT
- OBSERVACIpNES | OBSERVATIONS
- DESCRIPCION DE LA MUESTRA / DESCRIPTION OF SAMPLE

- EXIGENCIAS ESENCIALES / ESSENTIAL REQUIREMENTS
- EVALUACION PARA LA CERTIFICACION UE DE TIPO/ EVALUATION FOR EU TYPE CERTIFICATION

1/13

AITEX - Plaza Emilio Sala, 1 - E-03801 ALCOY (Alicante) SPAIN Tel.:+34 96 554 22 00 www.aitex.es info@aitex.es



http://www.aitex.es/
mailto:info@aitex.es

2021EC0213UE

OBSERVACIONES /
OBSERVATIONS

El EPI TIPO MEDIA MASCARA FILTRANTE, referenciado MK-AZUR, se ha presentado para la certificacion
de tipo “EU” que cumple con el Reglamento (EU) 2016/425 y las especificaciones técnicas que le son
aplicables, segun las normas armonizadas EN 149:2001+A1:2009 “Dispositivos de proteccion respiratoria.
Medias mascaras filtrantes de proteccidn contra particulas.

El fabricante ha presentado la documentacién técnica aplicable de acuerdo con el Anexo Il del Reglamento
(UE) 2016/425.

Para la certificacion, el fabricante presenta las siguientes muestras:
- Cincuenta (50) muestras del EPI MK-AZUR.

EPI de CAT. Ill debera ser utilizado unicamente en relacion con uno de los procedimientos de evaluacion de
la conformidad segun el Mddulo C2 o el Médulo D descritos en el articulo 19 letra c) del Reglamento (UE)
2016/425.

The PPE TYPE FILTERING HALF MASK referenced MK-AZUR, has been presented for the “EU” Type certification with compliance with
Regulation (EU) 2016/425 and the technical specifications applicable to it, according to the harmonized standard EN 149:2001+A1:2009
“Respiratory protective devices”. Filtering half masks to protect against particles.

The manufacturer has presented the applicable Technical Documentation according to Annex Il of the Regulation (EU) 2016/425.
For the certification, the manufacturer presents the following samples:

- Fifty (50) samples of PPE MK-AZUR.

The CAT. Ill PPE shall only be used in conjunction with one of the conformity assessment procedures according to Module C2 or Module
D described in Atrticle 19 letter c) of the Regulation (EU) 2016/425.

1

2/13



2021EC0213UE

DESCRIPCION DE MUESTRAS /
DESCRIPTION OF SAMPLES

MEDIA MASCARA FILTRANTE referenciada MK-AZUR

Media mascara de filtracion de particulas, sin valvula de exhalacién que cubre boca, nariz y mentén,
color blanco.

La media méascara filtrante posee dos bandas de ajuste elastico de orejas, con ajuste cilindrico para
corddn y clip de nariz oculto.

En esta media mascara filtrante, el aire entra a la mascara a través del cuerpo de ésta y va
directamente al area interna del cuerpo principal de la media mascara de filtracién de particulas. El
aire exhalado vuelve a la atmésfera a través del cuerpo principal de la media méscara filtrante.

El EPI estéa fabricado segin documentacion presentada por el cliente:

¢ 1 capa SPUNBOND 45g, en color blanco. (Exterior)
e 2 capas MELTBLOWN

e 1 capa de filtro a base de algodén 50g

e 1 caca SPUNBOND 30g, en color blanco. (Interior)

FILTERING HALF MASK referenced 01

Particle filtering half mask without exhalation valve covering mouth, nose and chin, white colour.

The particle filtering half mask has two elastic ear bands with cylindrical cord adjustment and hidden nose clip.

In this particle filtering half mask, air enters the mask through the body and goes directly to the inner area of the main body of
the particle filtering half mask. The exhaled air returns to the atmosphere through the main body of the particle filtering half
mask.

The PPE is manufactured according to documentation presented by the customer:

* 1 layer SPUNBOND 45g, in white. (Exterior)
* 2 layers MELTBLOWN

« 1 layer of filter cotton based 50g

« 1 SPUNBOND poop 30g, in white. (Inside)

n
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2021EC0213UE

REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD /
ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS

Apartados de lanorma

EN149:2001+A1:2009
Clauses of Standard EN149:2001+A1:2009

Anexo Il Reglamento 2016/425
Annex Il Regulation 2016/425

1.1.1 Ergonomia / 5:7.7-7.9
Ergonomics o
1.1.2.1. Nivel 6ptimo de proteccién/ 5:7.7-7.9 7.12

Optimum level of protection

1.1.2.2. Clases de proteccion adecuadas a
los distintos niveles de riesgo / 7.9
Classes of protection appropriate to different levels of
risk

1.2.1. Ausencia de riesgos inherentes y otros
factores de molestia. 7.6;7.12;7.14;7.16
Absence of inherent risks and other nuisance factors.
1.2.1.1. Ma’;erlales constitutivos adecuados / 75 7.6:7.7: 7.10: 7.11
Suitable constituent materials

1.2.1.2. Superficie adecuada en todas las
partes del EPI que estén en contacto con el

usuario / 7.7,7.8
Satisfactory Surface condition of all PPE in contact with

the user

1.2.1.3 Impedimentos méaximos admisibles

para el usuario. 7.7,;7.14

Maximum permissible user impediment.
1.3.1 Adaptacion de los EPI a la morfologia

del usuario/ 7.7
Adaptation of PPE to user morphology
1.3.2. Ligereza y solidez/ 7475 7.7

Lightness and strength
1.4. Instrucciones e informacion del

fabricante/ 10
Manufacturer's instructions and information
2.1 EPI que incorporan sistemas de ajuste. 713

PPE incorporating adjustment systems.
2.3 EPI para la cara, los ojos y el sistema

respiratorio. 7.14
PPE for the face, eyes and respiratory system.
2.4. EPI expuestos al envejecimiento / 769 10

PPE subject to ageing

2.6 EPI destinados a ser utlizados en
atmosferas potencialmente explosivas. 10
PPE for use in potentially explosive atmospheres.

2.8 EPI para intervenciones en situaciones
muy peligrosas. 10
PPE for intervention in very dangerous situations.
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REQUISITOS ESENCIALES DE SALUD Y SEGURIDAD /
ESSENTIAL HEALTH AND SAFETY REQUIREMENTS

Apartados de lanorma

EN149:2001+A1:2009
Clauses of Standard EN149:2001+A1:2009

Anexo Il Reglamento 2016/425
Annex Il Regulation 2016/425

2.9 EPI que llevan incorporados

componentes que el usuario puede ajustar o
quitar. 7.13;7.18

PPE incorporating components which can be adjusted or
removed by the user.

2.12. EPI que llevan uno o varios indicadores
0 marcados de identificacion relacionados
directa o indirectamente con la salud y

seguridad.

PPE bearing one or more identification markings or
indicators directly or indirectly relating to health and
safety.

3.10.1 Proteccidn respiratoria. 7.6,7.7,7.8;7.9;7.12;7.16; 7.17;
Respiratory protection. 9:10

I
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EVALUACION /
EVALUATION

Se ha procedido a la evaluacion del EPI TIPO MEDIA MASCARA FILTRANTE referenciada MK-
AZUR, segun el Reglamento (UE) 2016/425 y las especificaciones técnicas que le son aplicables,
segun la norma armonizada EN 149:2001+A1:2009 “Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias
mascaras filtrantes de proteccién contra particulas”, como clase FFP2 NR.

The PPE TYPE FILTERING HALF MASK referenced MK-AZUR, has been evaluated, according to Regulation (EU) 2016/425
and the technical specifications applicable to it, according to the harmonized standard EN 149:2001+A1:2009 “Respiratory
protective devices. Filtering half masks to protect against particles “, as FFP2 NR CLASS.

1.- DOCUMENTACION TECNICA Y MARCADO / TECHNICAL DOCUMENTATION AND MARKING

DOCUMENTO

ANEXO / APARTADO | RESULTADOS

RELACIONADO / ANNEX / CLAUSE RESULTS

RELATED DOCUMENT
Documentacion técnica. / | Reglamento (UE) 2016/425 Cumple/
Technical documentation. Regulation (UE) 2016/425 Anexo / Annex il Achieved
Marcado / ) ) Cumple/
Marking EN 149:2001+A1:2009 9.1,9.2 Achieved
Folleto informativo */ Reglamento (UE) 2016/425 Anexo Il punto 1.4 / Cumple/
Manufacturer information * Regulation (UE) 2016/425 Annex Il point 1.4 Achieved
EN 149:2001+A1:2009 10 Cumple/

Achieved

* Se ha verificado sobre la version en castellano presentada por el cliente. / It has been verified about
the version in Spanish presented by the client.
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EVALUACION /
EVALUATION

2.- REQUISITOS / REQUIREMENTS

2.1.- INSPECCION VISUAL / VISUAL INSPECTION

2.1.1- SEGUN NORMA EN 149:2001+A1:2009 / ACCORDING TO THE STANDARD EN 149:2001+A1:2009

ENSAYO
TEST

APARTADO
CLAUSE

REQUISITO
REQUIREMENT

RESULTADO
RESULT

N° INFORME
REPORT No.

Embalaje /
Packing

7.4

Las medias mascaras filtrantes deben
ponerse a la venta embalados para
protegerlos de: dafios mecanicos,
condiciones térmicas y de contaminantes

durante su almacenamiento. / Filtering half
mask shall be packaged to protect them from
mechanical damage, thermal and contaminant
conditions during storage.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Materiales /
Materials

7.5

Los materiales empleados deben de
soportar la manipulacién y el uso durante
el periodo de tiempo para el que se ha
disefiado la media méscara filtrante, y no
debe constituir un peligro o dafio al

portador. / The materials used shall withstand
handling and use during the period for which the
half-mask filter has been designed and shall not
constitute a danger or damage to the user.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Materiales /
Materials

7.5

Cualquier material del medio filtrante que
se desprenda por la accion del paso del
caudal de aire a través del filtro no debe
constituir un peligro o dafio para el

portador. / Any material in the filter that is
released by the passage of the air flow through the
filter shall not be a danger or damage to the user.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Acabado de

las partes /
Finished of parts

7.8

Las partes del equipo que puedan entrar
en contacto con el usuario no deben

presentar aristas cortantes o rebabas. /
Parts of the equipment that can be in contact with
the user shall not have sharp edges or burrs.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Valvula de

exhalacion /
Exhalation valve

7.15

Si se dispone de valvula de exhalacién,
ésta debe protegerse contra la suciedad
y los dafios mecanicos y puede incluir
cualquier otro dispositivo necesario para
que cumpla los requisitos de fuga hacia

el interior. / If an exhalation valve is available, it
shall be protected against dirt and mechanical
damage and shall include any other device
necessary to meet the requirements for leakage
into the interior.

No applicable/
Not applicable

Partes

demontables /
Removable parts

7.18

Todas las partes desmontables (en caso
de que existan) deben conectarse y
asegurarse facilmente y, siempre que

sea posible, de modo manual. / Al
removable parts (if any) shall be easily connected
and secured and, wherever possible, manually.

Cumple/

Achieved

2021EC0213
UE
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2.2.- ENSAYOS / TESTS

2.2.1- SEGUN NORMA EN 149:2001+A1:2009 / ACCORDING TO THE STANDARD EN 149:2001+A1:2009

EVALUACION /
EVALUATION

ENSAYO
TEST

APARTADO
CLAUSE

REQUISITO
REQUIREMENT

RESULTADO
RESULT

N° INFORME
REPORT No.

Comportamien
to préctico /
Practical behavior

7.6

Los materiales utilizados deben
resistir los agentes de limpieza vy
desinfeccion y los procedimientos

especificados por el fabricante. /
The materials used shall withstand the
cleaning and disinfecting agents and the
procedures specified by the manufacturer.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.7

Comprobar las imperfecciones del
equipo que no se determinen con

otros ensayos de esta norma. /
Check equipment imperfections that are not
determined by other tests of this standard.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.10

Los materiales que puedan entrar
en contacto con la piel del portador
no deben provocar irritacion ni
cualquier otro efecto adverso para

la salud. / Materials that may be in
contact with the skin of the wearer shall not
cause irritation or any other adverse health
effects.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.13

El disefio del arnés de cabeza
debe permitir ponerse y quitarse
facilmente; y ser ajustable o auto-

ajustable. / The design of the head
harness should be easy to put on and take
off; And be adjustable or self-adjusting.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.14

El campo de vision debe ser

aceptable. / The field of vision should be
acceptable.

Cumple/
Achieved

2021EC6027
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EVALUACION /
EVALUATION

ENSAYO
TEST

APARTADO
CLAUSE

REQUISITO
REQUIREMENT

RESULTADO
RESULT

N° INFORME
REPORT No.

Fuga hacia el

interior total /
Total inward
leakage

7.6

Los materiales utilizados deben
resistir los agentes de limpieza y
desinfeccién y los procedimientos

especificados por el fabricante. /
The materials used shall withstand the
cleaning and disinfecting agents and the
procedures specified by the manufacturer.

No applicable/
Not applicable

7.9.1

Al menos 46/50 resultados de los
ejercicios individuales para la fuga
hacia el interior no deben ser
superiores a 25% para FFP1, 11%
para FFP2 o 5% para FFP3. / At

least 46/50 results of individual exercises
for the total inward leakage shall not be
greater than 25% for FFP1, 11% for FFP2
or 5% for FFP3.

Al menos 8/10 medias aritméticas
de los portadores individuales para
la fuga hacia el interior total no
deben ser superiores a 22% para
FFP1, 8% para FFP2 o0 2% para

FFP3. / At least 8/10 arithmetic means of
the individual carriers for the total inward
leakage shall not be greater than 22% for
FFP1, 8% for FFP2 or 2% for FFP3.

FFP2

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.10

Los materiales que puedan entrar
en contacto con la piel del portador
no deben provocar irritacion ni
cualquier otro efecto adverso para

la salud. / Materials that may be in
contact with the skin of the wearer shall not
cause irritation or any other adverse health
effects.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.13

El disefio del arnés de cabeza
debe permitir ponerse y quitarse
facilmente; y ser ajustable o auto-

ajustable. / The design of the head
harness should be easy to put on and take
off; And be adjustable or self-adjusting.

Cumple/
Achieved

2021EC6027
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EVALUACION /
EVALUATION

ENSAYO
TEST

APARTADO
CLAUSE

REQUISITO
REQUIREMENT

ENSAYO
TEST

N° INFORME
REPORT No.

Penetracion
del material

filtrante /
Penetration of
filtering material

7.6

Después de la limpieza vy
desinfeccion, la media mascara
filtrante contra particulas debe
satisfacer los requisitos de

penetracién de la clase relevante. /
After cleaning and disinfection, the particle
filtering half mask shall meet the
penetration requirements of the relevant
class.

No applicable/
Not applicable

7.9.2

La penetracion del filtro de la
media méscara filtrante debe ser
del 20% para FFP1, del 6% para
FFP2 y de 1% para FFP3 cuando
se ensaya con cloruro sédico o

aceite de parafina a 95 I/min. /
The penetration of the filtering half mask
shall be 20% for FFP1, 6% for FFP2 and
1% for FFP3 when tested with sodium
chloride or paraffin oil at 95 | / min.

FFP2

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.17.3

Tras el tratamiento de obstruccién
la media mascaras filtrante deben
cumplir los requisites de

penetracién del material filtrante. /
After the obstruction treatment, the filtering
half mask shall meet the penetration
requirements of the filtering material.

No applicable/
Not applicable

Inflamabilidad /
Inflammability

7.11

Los materiales no deben ser
inflamables. La media mascara
fitranter no debe continuar
guemandose mas de 5 s después

de haberse retirado la llama. /
Materials shall not be flammable. The
filtering half mask shall not continue burning
more than 5 s after the flame has been
removed.

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Contenido de
CO, del aire
inhalado /

CO; content of
inhaled air.

7.12

El contenido en diéxido de
carbono del aire inhalado no debe
exceder una media de 1% (en

volumen). / The carbon dioxide content
of the inhaled air should not exceed on
average 1% (by volume).

Cumple/
Achieved

2021EC6027

Resistencia a
la traccién de
la valvula

exhalacion /
Resistance to
tensile of
exhalation valves

7.15

La Cuando la valvula de
exhalacion estd montada en un
adaptador facial, debe soportar
una fuerza de traccién de 10 N

aplicada axialmente durante 10 s. /
When the exhalation valve is mounted on
the face adapter, it shall withstand a tensile
force of 10 N applied axially for 10 s.

No applicable/
Not applicable
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EVALUACION /
EVALUATION

ENSAYO
TEST

APARTADO
CLAUSE

REQUISITO
REQUIREMENT

RESULTADO
RESULT

N° INFORME
REPORT No.

Resistencia a
la respiracion /
Resistance to
breathing

7.15

Las valvulas de exhalacion deben
funcionar correctamente en todas

las direcciones. / Exhalation valves shall
operate correctly in all directions.

Las valvulas de exhalacion deben
continuar funcionando tras el

ensayo caudal continuo. / The valves
shall continue to operate after the continuous
flow test.

No applicable/
Not applicable

7.16

La resistencia maxima en inhalacion
a 30 I/min es para FFP1 0.6 mbar,
para FFP2 0.7 mbar, para FFP3 1.0
mbar; en inhalacién a 95 I/min es
para FFP1 2.1 mbar, para FFP2 2.4
mbar, para FFP3 3.0 y en
exhalacion a 160 I/min es 3.0 mbar
para FFP1, FFP2 y FFP3. / The
maximum resistance in inhalation at 30 I/min
is for FFP1 0.6 mbar, for FFP2 0.7 mbar, for
FFP3 1.0 mbar; in inhalation at 95 I/min is for
FFP1 2.1 mbar, for FFP2 2.4 mbar, for FFP3
3.0 and in exhalation at 160 I/min is 3.0 mbar
for FFP1, FFP2 and FFP3.

FFP3

Cumple/
Achieved

2021EC6027

7.17.2

Para medias mascaras filtrantes con
vélvulas, después del ensayo de
obstruccién, la resistencia a la
respiracion no debe exceder de 4
mbar para FFP1, 5 mbar para FFP2
y 7 mbar para FFP3 a un caudal
continuo de 95 I/min; la resistencia a
la exhalacién no debe exceder de 3
mbar a un flujo continuo de 160

I/min. / For filtering half masks with valves,
after the clogging test, the breathing
resistance shall not exceed 4 mbar for FFP1,
5 mbar for FFP2 and 7 mbar for FFP3 at a
continuous flow rate of 95 | / min; the
resistance to exhalation must not exceed 3

mbar at a continuous flow of 160 | / min.

Para medias mascaras filtrantes sin
valvulas, después del ensayo de
obstruccién, la resistencia a la
respiracion no debe exceder de 3
mbar para FFP1, 4 mbar para FFP2
y 5 mbar para FFP3 a un caudal

continuo de 95 |/min. / For filtering half
masks without valves, after the clogging test,
the breathing resistance shall not exceed 3
mbar for FFP1, 4 mbar for FFP2 and 5 mbar
for FFP3 at a continuous flow rate of 95 | /
min.

No applicable/
Not applicable

>>>
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EVALUACION /

EVALUATION
ENSAYO |APARTADO REQUISITO RESULTADO | N°INFORME
TEST CLAUSE REQUIREMENT RESULT REPORT No.

Obstruccion /
Clogging

7.17

La resistencia a la respiracion
especificada no debe excederse
antes de que se haya alcanzado
una carga de polvo de 833

mg-h/m3. | The specified breathing
resistance shall not be exceeded before a
dust load of 833 mg-h/m® has been
reached.

No applicable/
Not applicable

>>>
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Israel Soriano
Responsable Lab. Equipos de Proteccion Individual Avanzados
Head of Advance Personal Protective Equipment Lab.
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ALEJANDRO SORIANO HERNANDEZ
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Date: 2021.05.07 11:30:27 +02:00
Reason: Autorizado

Location: Alcoy

CLAUSULAS DE RESPONSABILIDAD

1.- AITEX responde Unicamente de los resultados sobre los métodos de andlisis empleados, consignados en el informe y referidos exclusivamente a los materiales
0 muestras que se indican en el mismo y que queden en su poder, limitando a éstos la responsabilidad profesional y juridica del Centro. Salvo mencién expresa, las
muestras han sido libremente elegidas y enviadas por el solicitante.

2.- AITEX no se hace responsable en ningin caso del mal uso de los materiales ensayados ni de la interpretaciéon o uso indebido que pueda hacerse de este
documento.

3.- La Oferta o Pedido a la que da conformidad el solicitante a través de firma y sello, constituye el Acuerdo Legalmente ejecutable en el que AITEX es responsable
de salvaguardar y garantizar, la confidencialidad absoluta, de la gestion de toda la informacion obtenida o creada durante el desempefio de las actividades
contratadas.

4.- Ante posibles discrepancias entre informes, se procederda a una comprobacion dirimente en la sede central de AITEX. Asimismo, el solicitante se obliga a
notificar a AITEX cualquier reclamacion que reciba con causa en el informe, eximiendo a este Centro de toda responsabilidad en caso de no hacerlo asi, y
considerando los plazos de conservacion de las muestras.

5.- AITEX proporcionara a solicitud del interesado, el procedimiento de tratamiento de quejas. En el caso de que se desee poner una, dirijanla a: calidad@aitex.es.
6.- AITEX no se hace responsable de la informacién proporcionada por los clientes, que se refleja en el Informe, y pueda afectar a la validez de los resultados.

7.- AITEX no se hace responsable de un estado inadecuado de la muestra recibida que pudiera comprometer la validez de los resultados, expresando tal
circunstancia, en los informes de ensayo.

8.- AITEX podra incluir en sus informes, analisis, resultados, etc., cualquier otra valoracion que juzgue necesaria, ain cuando ésta no hubiere sido expresamente
solicitada.

9.- Cuando se solicite Declaracion de Conformidad, de no indicarse lo contrario, se aplicara la regla de decisiéon segin ILAC-G8 & ISO 10576-1 con caso de
ambigiliedad o indeterminacion.

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

11.- Los materiales originales, o muestras sobrantes no sometidas a ensayo, se conservaran en AITEX durante los DOCE MESES posteriores a la emision del
informe, por lo que toda comprobacion o reclamacién que, en su caso, deseara efectuar el solicitante, se debera ejercer en el plazo indicado.

12.- Este informe so6lo puede enviarse o entregarse en mano al solicitante o a la persona debidamente autorizada por él.

13.- Los resultados de los ensayos y la declaracion de cumplimiento con la especificacion en este informe se refieren solamente a la muestra de ensayo tal como ha
sido analizada/ensayada y no a la muestra/item del cual se ha sacado la muestra de ensayo.

14 - El cliente debe prestar atencién, en todo momento, las fechas de la realizacion de los ensayos.

15.- De acuerdo a la Resolucion EA (33) 31, los informes de ensayo deben incluir la identificacion Gnica de la muestra pudiendo afiadirse ademas cualquier marca o
etiquetado del fabricante. No estd permitido reemitir informes de ensayo de denominaciones de muestras (referencias) no ensayadas, sélo se pueden volver a
reemitir para la correcciéon de errores o la inclusiéon de datos omitidos que ya estaban disponibles en el momento del ensayo. El laboratorio no puede asumir la
responsabilidad por la que se declara que el producto con el nuevo nombre comercial / marca comercial es estrictamente idéntico al ensayado originalmente; esta
responsabilidad es del cliente.

16.- Este informe no podra ser reproducido parcialmente sin la aprobacién por escrito del laboratorio que lo emite.

LIABILITY CLAUSES

1.- AITEX is liable only for the results of the methods of analysis used, as expressed in the report and referring exclusively to the materials or samples indicated in the same
which are in its possession, the professional and legal liability of the Centre being limited to these. Unless otherwise stated, the samples were freely chosen and sent by the
applicant.

2.- AITEX shall not be liable in any case of misuse of the test materials nor for undue interpretation or use of this document

3.- The Offer and / or Order to which the applicant gives approval through signature and seal, constitutes the Legally Executable Agreement in which AITEX is responsible for
safeguarding and guaranteeing the absolute confidentiality of the management of all the information obtained or created during the performance of the contracted activities.

4.- In the eventuality of discrepancies between reports, a check to settle the same will be carried out in the head offices of AITEX. Also, the applicants undertake to notify AITEX
of any complaint received by them as a result of the report, exempting this Centre from all liability if such is not done, the periods of conservation of the samples being taken into
account.

5.- AITEX will provide at the request of the person concerned, the treatment of complaints procedure. In the event that you want to make it, direct it to: calidad@aitex.es.

6.- AITEX is not responsible for the information provided by customers, which is reflected in the Report, and may affect the validity of the results.

7.- AITEX is not responsible for an inadequate state of the sample received that could compromise the validity of the results, expressing such circumstance, in the test reports.
8.- AITEX may include in its reports, analyses, results, etc., any other evaluation which it considers necessary, even when it has not been specifically requested.

9.- When a Declaration of Conformity is requested, if not indicated otherwise, the decision rule will be applied according to ILAC-G8 & ISO 10576-1, in case of ambiguity, or
indeterminacy

10.- The uncertainties of tests, which are made explicit in the Results Report, have been estimated for a k = 2 (95% probability of coverage). If not informed, they are available to
the client in AITEX.

11. - The original materials and rests of samples, not subject to test, will be retained in AITEX during the twelve months following the issuance of the report, so that any check or
claim which, in his case, wanted to make the applicant, should be exercised within the period indicated.

12.- This report may only be sent or delivered by hand to the applicant or to a person duly authorised by the same.

13.- The results of the tests and the statement of compliance with the specification in this report refer only to the test sample as it has been analyzed / tested and not the sample
/ item which has taken the test sample.

14.- The client must attend at all times, to the dates of the realization of the tests.

15.- According to Resolution EA (33) 31, the test reports must include the unique identification of the sample, and any brand or label of the manufacturer may be added. It is not
allowed to re-issue test reports of untested sample names (references), they can only be re-issued for error correction or inclusion of omitted data that were already available at
the time of the test. The laboratory can not assume responsibility for declaring that the product with the new trade name / trademark is strictly identical to the one originally
tested; This responsibility belongs to the client.

16.- This report may not be partially reproduced without the written approval of the issuing laboratory.
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