FICHA TECNICA

MASCARILLA DE PROTECCION INDIVIDUAL

FFP2

DESCRIPCION Y COMPOSICION

« Referencia CTPL-0020

- Fabricada en poliéster

« Forma de cono

« Filtro de particulas micromélricas
« Doble banda elastica de sujecion
= Desechable

= No Estenl

« Libre de latex

NORMA EU/ESP

UNE-EN 149:2001+A1:2009

(€

ORGANISMO NOTIFICADO
N°0598

CARACTERISTICAS

« Tipa de proteccién = 95 (BFE %)

« Mascara resistente a la obsiruccion en el
liempao (prueba por polvo de Dolomita)
que mejora la comodidad de uso.

« Proteccion: Aerosoles solidos y liguidos
(como neblinas de aceite) no téxicos, de
toxicidad media-baja y de alta toxicidad.

« Particulas virales /organicas COVID 19

« Fuga hacia el intenior total: Satisfactorio

« Contenido de C02 en el aire de
inhalacion: Satisfactorio

« Resistencia a la inhalacion: Satisfactorio
« Libre de colofonia

FILTRACION BACTERIANA (BFE) (%)
95
RESPIRABILIDIDAD (Pa/m2)

28PA/Cm2
EFICACIA DE FILTRACION DE AEROSOLES
95%
EFICACIA DE FILTRACION DE PARTICULAS
95%
AJUSTE FACIAL
>95%
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INFORME DE ENSAYO / TEST REPORT 2020EC4323

FECHA DE RECEPCION I DATE OF RECEPTION
14/10/2020

FECHA DE ENSAYOS | DATE TESTS

Inigio / Starting: 04/11/2020
Finalizacion / Ending: 05/11/2020

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

REFERENCIAS | REFERENCES

MASCARILLA MUNDO SALUD CTPL-0020 CEDS28

Descripcidn /
Description.

Media mascara de particulas sin valvula de exhalacién que cubre nariz, boca y mentdn, color blanco, de
colores
Particle filtering hall mash withou! sxhalation valve covering noss mouth and chin, black colour

ENSAYOS REALIZADOS | TESTS CARRIED OUT

- PENETRACION DEL FILTRO CON CLORURQ SODICO / FiL TER PENETRATION WITH SODIUM CHLORIDE
- RESISTENCIA A LA RESPIRACION / BREATHING RESISTANCE

Rev.1 Esta revisian anula y sustiluye a ka anteriar / This rewrsion cancels and replaces the previous
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2020EC4323

RESUMEN DE RESULTADOS / RESULTS SUMMARIZE

ENSAYOS PRELIMINARES
PRELIMINARY TESTS

La media mascara referenciada

The half mask referenced

MASCARILLA MUNDQ SALUD CTPL-0020 CE0598

En base a los requisitos de las prestaciones de la RfU PPE-R/02.075.02;
Base on the performance requirements of the RfU PPE-R/02.075.02:

hittps:iiwww. ppe-rfu eu/app/uploads/sites/10/2020/07/RfU-02 075 02 Regulation.pdf

ENSAYO REQUISITO RESULTADO
TEST REQUIREMENT RESULT
ﬁfrmt;:c"‘”" dlel mat;::?l La penetracion maxima de la media mascara filtrante,
liranie con Cloruro sadico cuando se pruebe con cloruro sodico a 95 | / min, tal y
después de una expasicion coma se reciben. serd:
de 3,5 minutos, tal y COMO S& | The maximum penetration of the fitering half mask, when tested with 0,78 %
reciben / sodiem chiande at 95/ min, as recefved, shall be:
Fenetration of fillering materal with FFP2, 6%
sodium chigride affer & 3.5 min FFP3, 1%
axpasyee, I5 eeeived
Penetracion del material La penetracion maxima de la media mascara filtrante,
filtrante con clorurg sadico cuando se pruebe con cloruro sodico a 85 /min,
después de una axposicion después de una exposicion de 120 mag, tal y como se
de 120 mg, tal y como se reciben, sera: i
reciben / The maxinun penetration of the filtering hall mask with sodiim
Fenstrabon of hitenng matenal with Giiloride at 95 limin, after an exposure of 120 mg, as received, shall be.
sadium chionde affer an exposune of FFP2, 6%
20 mg. as recerved FFP3. 1%
La resistencia maxima para muastras en inhalacion a 30
1/ min, 1al y como se reciban, sera:
- Para FFP2, resistencla a la respiracion a 30 I/min sera;
0,7 mbar
-Para FFP3, rasistencia a la respiracion a 30 /min sera: 0,47 mbar
1.0 mbar. /
The maximum resistance for samples in inhalation at 30 (/min, &8s
receved shal ba
= For FFR2, the breathing resistance af 30 Vmin shal be: 0.7 mbar
-For FEPJ. the breathing resistance at 30 Vmin shall be 1.0 mbar
Resistencia a |a respiracion La resistencia maxima para las muestras en inhalacian
tal y coma s& reciben / " | a851/ min, tal y como se reciben sera:
Resistance to breathing, as received | - Para FFP2, resistencia a la respiracion a 95 I/min sera:
2.4 mbar
- Para FFP3, resistencia a la respiracion a 25 /min sera: 1,85 mhar
3.0 mbar/
The mavimim rasistance for samphes n inhalation at 95 limin as
received shall ba;
- For FFBZ, the breathing resistance af 85 Kmin shall be’ 2 4 mbar
- For FFP3, the breathing resistance at 95 Vmin shall be; 3.0 mbar
La resistencia maxima para las muesiras, tal y como se
reciben, en exhalacion a 160 I/min sera de 3,0 mbar, / 2.69 mbar

The magmum resistance for samples, as received, i sxhalabon af
164 limin shall ba 3.0 mbar

o

Rev.1 Esta revision anula y sustiluye a la anterior / This revision canceis and replaces the previous
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2020EC4323 |(©)

RESUMEN DE RESULTADOS / RESULTS SUMMARIZE

ENSAYOS PRELIMINARES
PRELIMINARY TESTS

Mota
Remark

1- El resto de las pruebas de acuerdo segin la norma RfU PPE-R/Q2,075.02 no han sido evaluadas,
This ramaining tests of the according fo the sfendard scconding fo R PRPE.R/02 075 (02 have not been svaluated

2- Los resultados abtenidos son valores orientativos de un estudio preliminar que no da conformidad al

producto,
The obtaned resuits are indicative values of & prefiminany sfudy that does ot qive conformity ta the product.

3- Los niveles FFP2 o FFPA son parametros segin la norma EN 149; 2001 + A1; 2009, no aplicables para
RiU PPE-R /02.075.02 ya gue la validez final para el método de centificacion COVID 12 es conforme

con un PASA / NO PASA,
Tha levals FFP2 or FFP3 are guidance paramsters from the standard EN 148, 2001 + A7, 2008, not applicable for RIU PPE-
/02 07502 since the final yahdity for COVID 19 centification mathad is according fo & PASS / NOT PASS

Rev.1 Esta revision anula y sustituye a la anterior | This revision cancels and replaces the previous 3/9



2020EC4323 |(©)

DESCRIPCION DE MUESTRAS / DESCRIPTION OF SAMPLES

FOTOGRAFIA
PHOTOGRAPHY

Referencia
Reference

MASCARILLA MUNDO SALUD CTPL-0020 CE0S98

Rev.1 Esla revision anula y sustituye a la anterior | This revision cancels and replaces the previous 4/9



2020EC4323

RESULTADOS /| RESULTS

PENETRACION DEL FILTRO CON CLORURO SODICQ
FILTER PENETRATION WITH SODIUM CHLORIDE

Norma
Standerd

EN 149:2001+A1:2009 (punto 8.11) modificada por RfU PPE-R/02.075.02
EN 149:2001+41; 2009 (pomt B.11) madified by R PPE-R/OZ.075.02

Aparato

Apparatus
Equipo penetracidn de claruro sodico
Sodium chiornde penafration eguipment

Condiciones de ensayo

Testing conditioning
Fecha de ensayo Inicial
Test date Initial Fin
02/11/2020 218°C /557 % 215°C 155 %
Pre-acondicionamiento de muestras
Sample Conditiening
= En ariginal
* A5 recevad

Observacion o desviacion de la norma.
Observation or deviation of the standard

Descripcion de la muestra

Description of the sample
Media mascara de parliculas sin valvula de exhalacidn que cubre nangz, boca y menton, color negro,
Farticle filtering half mask without schalation valve cowsrng nose, mouth and chin, Slack color

Incertidumbre del ensayo
Tesr uncertainty

The expanded Unceralinty is £ 15% of the value of ihe measurad for a probability of coverage of 85%

La inceridumbre axpandida es + 15 % de| valor del mesurando, para ung probabllidad de cobertura del 85%,

Rev.1 Esla revisidn anula v sustiluye a la anterior | This revision cancels and replaces the previous
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2020EC4323

RESULTADOS /| RESULTS

Referancia
Reference
MASCARILLA MUNDO SALUD CTPL-0020 CEDS598

Ensayo de penetracion de cloruro sédico (3,5 min)
Sodium chioride penetration test (1,5 min)

Muestra N°. Valor medio de penetracion %
Sample No. Average value of penatration %

1 033

2 0,78

3 0,29

Exposicion a 120 mg de cloruro sodico
Exposure 1o 120myg of sodium chioride

Muestra N°, Valor Max. De penetracion %
Sample No. Max. value of penetration

1 i

2 =

a L

Requisitos que deben cumplirse segon la RfU PPE-R/02.075.02
Requirements to be met according to RfU PPE-R/02.075.02

Maxima penetracion de cloruro sodico del material filtrante:
Maximum penetration fo the sodium chioride of the filter material:

Clasificacian(*)
o] 85min %Max
FFP2 6
FFP3 1

19, el requisito es sl pasa o no, el ensayo, sin poder clasificar.

whether or nol the lest passas, withowt bewng sbile o classify

Benimerines, 25 B - 03801 Alcoy (Alicanta).
(Alfcants).

(") Para dar |a clasificacion se debe de realizar toda la norma EN 149:2001 + A1:2008, Para la Rfu para Covid-

("l To give the classficahan, all the EN 7437 2007 + AT1. 2009 standard mus! be carried ouf. Far the Rfu for Covid-19. the mguirement is

La prueba se |levd a cabo en el laboratorlo APPE ubicado en el Poligono Industrial Santiage Faya C/f Flla
The tast was camed oul at APPE Labomtory located af Poligono Industrial Sanfiage Paya Cf Fild Benimerines, 25 8 - 03801 Alcoy

i

Rev.1 Esla revisidn anula y sustituye a la anterior / This revision cancels and replaces the previous
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2020EC4323 | ()

RESULTADOS /| RESULTS

RESISTENCIA A LA RESPIRACION
BREATHING RESISTANCE

Norma
Standard

EN 149:2001+A1:2009 (punto 8.9) modificada por RfU PPE-R/02 075.02
EN 149:2001+A41. 2002 (pont B.9) modified by L PPE-R/D2 075,02

Aparato

Apparatus
Cabezal de prueba Sheffield, equipo de respiracion constanie y medidor de flujo digital
Sheffield test head constant breathing equipmant and digital flowmater

Condiciones de ensayo

Testing conditioning
Fecha de ensayo Inicial
Test date Initiat Fine)
04/11/2020 25°C /49,6 % 24T7°C/4B5 %
Pre-acondicionamiento de muestras
Sample Conditioning
= En ariginal
* A5 recevad

Observacién o desviacion de la norma.
Observation or deviation of the standard

Descripcion de la muestra

Description of the sample
Media méscara de particulas sin valvula de exhalacion que cubire nanz, boca y mentan, color negro.
Particle filtaring half mask withou! exhalation valve covering nose, mouth and chin, Black color

Incertidumbre del ensayo

Tesr uncertainty
La incertldumbre expandida es £+ 10% del valor del mesurando, para una probabllidad de cobertura de| 95%,
The axpanded Wncartainty 15 £ 70% of the valie of the measurad for & probatyity of colerage of 95%

Rev.1 Esla revisidn anula v sustiluye a la anterior / This revision cancels and replaces the previous 719



2020EC4323

RESULTADOS /| RESULTS
Referencia
Raferonce
MASCARILLA MUNDO SALUD CTPL-00Z20 CED598
Muestra N° Resislencia a la inhalacién Resistencia a la inhalacion
i ol Reslstance to inhalation Resistance to Inhalation
Sample (30Umin} mbar {95/min} mbar
1 047 1,65
2 035 1,20
3 0,39 1.50
Resistencia a la exhalacion (180l/min) mbar
Reslstance to exhalation (160/min) mbar
Muestra N°. | Adelante | Hacia arriba | Abajo | Hacia el lado izquierdo | Hacia el lado derecho
Sample Na. Farward Upwards Down Towards the laft side Towards the right side
1 2.66 2,69 2,69 268 2,68
2 2,08 2,09 2.05 2.07 207
3 244 2,49 2,50 248 2,44

Requisitos que deben cumplirse segdn la RfU PPE-R/02.075.02
Requirements to be met according to RfU PPE-RO2.075.02

Maxima Resistencia permitida (mbar)

Max|mum resistance permnited (mbar)
Clasificacian(®) Inhalacion 301/min Inhalacion 95/min Exhalacian 1601/min
Classification(~) Inhalation 30 min Inhalation 85imin Exhalation 1600'min
FFP2 07 2,4 3,0
FFP3 10 3,0 3,0

{*) Los niveles FFPZ o FFP3 son paramelros segin la norma EN 149; 2001 + AY: 2008, no aplicables para RiU
PPE-R/02.075.02 ya que la validez final para el metodo de cerificacién COVID 18 es conforme con un PASA /

NO PASA,

{*) The jevals FFP2 or FFP3 are guidanice parameters ffom the standard EN 149 2001 + A1 2008, nof applicable for RfLI PPE-RT2.075.02
since the final valdity for COWVID 19 certification method is according lo 8 PASS / NOT PASS

La prusba se llevd a cabo en el |aboratorio APPE ubicado en el Poligono Industrial Santiago Paya C/ Flla

Benimerines, 25 B - 03801 Alcoy (Alicante).
The tes! was carmed oul &t APPE Laborefory localed at Pallgono industrial Sanhage Payd C©/ Fila Bepimenpes, 25 8 — 035071 Alcgy

{Afcanta)

i

Rev.1 Esla revisidn anula y sustiluye a la anterior / This revision cancels and replaces the previous
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2020EC4323 ()

Israel Soriano

Responsable Lab. Equipos de Proteccién Individual Avanzados
Head of Advance Personal Protective Equipment Lab,

CLAUSULAS DE RESPONSABILIDAD

1 - AITEX responde unamanie de los resultados sobre los metodos de andlisls empleados, consignados en el informe y releridas exclusivaments 8 los materales
o muestras gue se indican en el misma y gue gueden en su poder, Imitando a estos fa responsabilidad profestonal i juridica del Centra, Salva menclan expresa; las
muestras han sido liremente elegidas y enviadas por el solicitante

2.- AITEX no se hace responsable en ningun caso del mal uso de [os maleriales ensayados ni de a inferprefaclan o uso indebido gue pueda hacerse de este
documents,

3.- La Oferta o Pedido a la gue da conformidad &l solicitante a fravés de firma y seflo, constituye el Acuerdo Logalimente pjecutable en ol gue AITEX es responsable
de salvaguardar y garantizar, la confidencialidad absoluts. de la gestidn de toda la informacion obtenida o cresda durante & desompefo de las aclividades
contraladas,

4.- Ante posibles discrepancias entre Informes, se procedera a una comprobacion dinmente en la sede central de AITEX, Aszimismo, e sollctante se obliga a
nofificar & AITEX cualquier reclamaclan que reciba con causa en el informe, eximlends a este Centro de ioda responsabilidsd en caso de no hacero asi, ¥
considerando los plazos de conservacion de las muestras.

5.- AITEX proporcionara = solicud del interesade, &l procedimiznto de tratamiento de quejas.

6,- AITEX no se haca responsable de |a Informacion proporcionada por los clientes, que se refleja en el Informe, y pueda afectar a I3 validez de los resultados.

7~ AITEX no se hace responsable de un estade inadecuado de s muestra recibida que pudiera comprometer is validez de lps resultados, expresando sl
crcunstancia, en los informes de enaayo.

8.- AITEX podra Incluir en sus (nformes, analisis, resultados, elc, cualquier ot valoracion gue |uzgue necesana, aln cuando ésta no hubiere aida expresamente
solicitada.

9. Cuando se solicte Declaraclon de Conformidad, de no Indicarse lo contrario, se aplicard la regla de declsion segin ILAC-GE & SO 10576-1 con caso do
ambigledad o indeterminacian

10 - La® incartidumbres de ensayos, que s explicitan on ol Informo de resultados, se han estimado para una k=2 (55% da probabilidad de coberiura). En caso do
na informarse, éstas se enousntran a disposicion del clente en AITEX

11 - Los matenales orginales, o muestras sobrantes no somelidas a ensayn, se conservaran en AITEX durante los DOCE MESES postenores a la emision del
informa, por o gue toda comprobacion o reclamacion gue, en su caso, deseara eleciuar el solicitante, se dabara gjermer en el plazo indicado.

12.- Este informe sdlo puede enviarse o enfregarse on mano al solicitznte o a la persone debiddamente aulorizada por el

13.- Los resultados de jos ensayos ¥ @ declaracion de cumplimiento con | especficacion en este informe se refieren solamente a la muestra de ensayo tal coma ha
sido analizada/ensayada y no a |a mussiralftem del cual se ha sacado la muestra de ensayo,

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

15.- De acuardo a la Resolusion EA (33) 31, los informes de ensayo deben inclulr la identificactdn unica de la muestra pudiendo afadirse ademas cualquier marea o
efiguetado del fabricane. Mo esta permitido reemitic informes de ensayo de denominaciones de muesiras (referenciag) no ensayadas, sdlo se pueden valver a
reemilr para la cortecclon de errafes o la inclusion de datos omilidos que ya eslaban disponibles en el memento del ensayo. E] laboralofio no puede asumir ta
responsabliidad por la que se declara que el producto con el nuevo nombre comercial / martca comercial es estrictamenta idéntico al ensayado originalmente; esta
responsabllidad es del cliente.

LIABILITY CLAUSES

1~ AITEX iz habie anly for e results of the methoos of aRENVSIS LSRG, B #xareased in the MpEarm and MMeTing erclSvely o ithe malennls or sampies indicated o the same

which are in its possession. ihe professional and legel Kabify of the Cenire baing imited fo these. Unlass othenwise staled. the sampiss were fresly chosen and sent by the

applicant.

2-AITEX shall nal be kable in any case of misuse of the (85l malenals nor ke undie inerprotatian ar bee of this document

3 The Offer and /or Crdaer fo which the applhicant gives approval through signafure and seal, consiifutes the Legally Execufable Agresrment in which AITEX /g responsible for

safeguarding and guaraniaeing the absolute confidentialty of the managemént of al He lnfoymation obiained or created dufing the performance of fhe condracied activities.

4.« (0 the sventualty of dlscrepancies befwesn fepors, 8 check o seile the same will be carriad ot in the head offces of AITEN Also, the applicants unoeraks fo notify AITEN

of any complaint recelved by them ax a resull of the repan, exempting this Centre from all fabiilty o such (s nof done, the perods of corsenafion of he samples being faken frio

accournf

5.~ AITEX Iz not responsibée for thé information previdsd by customers. Which & reffected in the Repodt, Bnd may affect the validity of the reaults

B- AITEX will provide at ihe reguast of iha parson concorned, e ireaiment of comglainks procadim

7.~ AITEX Is mot responsible for &n inadequete slate of the sample recefived thal codld compromise the validity of the resulls, expressing such circumsiance, in the tesf eports.

8- AITEX may include in I8 reparts, analyses, resulls eic., any other svalvation which it conaiders nacessary, avan when it has nol been speciiically mqesied

8- When & Declaration of Conformify i3 requesied, If rof indicated oerwise, the decizion rufe will be applied accovding fo LA C-G8 & 150 10576-1, i case of embigulfy. or

Indederminacy

;&d‘.?.‘m un:%mnew;. wiich are mads expiiclt in the Results Report, have bean sshimated for & k = 2 [95% probabilty of coverage), If not informed, they are avaliable fo
i ;

11, - The anging! malerals snd resls of samples, Aol subect fo test will be mianed in AITEX during the faeivi monihs faibwing the Ssuance of the repor, 8o hat any check ar

clalm which, in hiz caze. wanfed fo make the appiicant, zholld be axercised wittin the penod Indicated.

12.- Thiz report may anfy be senf or delivered by hand fa the applicant or fo a person didy authonssd by the same

13 - The resuits of the lasts and the sfatement of campliance with Ne specitication in Ihie feport neler only fo the lesf sample as T hae Deen analyzed / lesied and nof the zampie

Hitam wileh has taken the lest sample,

14 - The chent must aftend af all imes, o the dates of the realizalion of the tesis

15 - Accorging 1o Resolution EA (33) 31, the lest raparts miis? inciude the unigue identification of e sampe, Bnd any Bramd or label of ihe manifaclisrer may be added. i 18 nar

affowed fo re-isaus tas! reports of ynfested sample names (references), they can only be re-Esued for error carmaction or inclusion of amiffed defe that were afready svatable o

e Hime of the test The faborafory can nol essumme responsibilty for declaring that the product with the new frads name / frademark 5 sivictly idenfical ho fhe one orginaly

téated, This responsioiity bedongs 1o the cliant,
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:  Connexions Technology(Dong Guan)LTD.,
Address: No.8, Shenbao Road,Qishi Town, DongGuan, GuangDong, China.

.o
e h1

declares that the new PPE described hereafter

Product Name Particle Filtering Hall Mask
Mode CTPL-0020
Standard EN 148:2001+A1:2009
Classification FFP2Z NR

A in conformity with the harmonized standard of EN149:2001+A1:2009.

A performed the EU type-examination (Module B) of the Regulation (EU) 2016/425 and issued the
certificate

A performed the conformity to type based on intemnal production control plus supervised product
checks at random intervals (module C2) and issued the certificate .

Motified Body information
Module B Module C2
SGS Fimko Oy SGS Fimko Oy
Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland Takomotie 8, FI-00380 Halsinki, Finland
Naotified Body No. 0598 Notified Body No. 0598

EU REPRESENTATIVE: Power Traders 2020 B.V.
Signed for on behalf of Company




DECLARACION DE CONFORMIDAD

ce

MASCARILLA DE PROTECCION INDIVIDUAL FFP2

REFERENCIA DEL FABRICANTE: CTPL-0020

REFERENCIA DEL DISTRIBUIDOR :CTPL-0020 FFP2

Objeto de la siguiente declaracion, cumplen con los requisitos establecidos en el REGLAMENTO

(UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

de 09 de marzo del 2016, por la que se establece los requisitos sobre el diseo y la fabricacién de

los equipos de proteccion individual gue vayan a comercializarse, para garantizar la proteccion

de la salud y la seguridad de los usuarios y establecer las normas relativas a la libre circulacion
de los EPIs en la union.

ORGANISMO NOTIFICADO:
N*0O598

Cumple con la norma:
UNE EN 149:2001-A1:2009

En Alhaurnin el Grande a 22 de Juho del 2020



