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Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y poblacién infantil
Requisitos de materiales, disefio, confecciéon, marcado y uso
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Prologo

En un movimiento sin precedentes en Espaia, debido a la pandemia provocada por la COVID-19 y a la
gran demanda de sistemas y productos barrera, se ha considerado necesario elaborar un documento
con los requisitos minimos que deberian tener las mascarillas higiénicas a ser utilizadas en este
escenario. Esta iniciativa cobra relevancia ante el hecho de que centenares de empresas estan haciendo
un esfuerzo extraordinario en la produccién de material de protecciéon en el combate contra el
coronavirus; algunas lo fabrican habitualmente, pero para muchas es un campo nuevo.

La Asociacién Espanola de Normalizaciéon, UNE, toma esta iniciativa de acuerdo con su objeto de
contribuir a la competitividad y seguridad de las empresas, sus productos y servicios y procesos, la
proteccién de las personas, de los consumidores y del medio ambiente, la integraciéon de las personas
con discapacidad, la promocién de la Responsabilidad Social y la mejora del control de los riesgos
empresariales, contribuyendo con ello a la consecucion de la excelencia empresarial y al bienestar de la
sociedad.

El presente documento ha sido elaborado en un Grupo de Trabajo creado especificamente para este
proyecto, siendo el resultado de las aportaciones de entidades tanto del sector privado como del publico,
constituyendo un caso modélico de colaboracién publico-privada. Su contenido y la confianza en que
serd de ayuda en el momento actual reside en la implicacién y generosidad de los laboratorios y los
centros tecnoldgicos que han participado, por su aportaciéon basada en la certidumbre a partir de
ensayos y en la innovacion, de los representantes del sector textil por su conocimiento y experiencia y
de la Administracién Publica por la vision y confianza puesta en la normalizacién como herramienta
para contribuir a la consecucién de un reto como el actual.

La Especificacion UNE 0065 se pone a disposicion de toda la Sociedad, y siguiendo el modelo de
organismos nacionales de normalizacién homélogos, en particular de nuestros colegas franceses de
AFNOR, se compartira con los organismos de normalizacién a nivel europeo e internacional, por si fuera
de utilidad de manera total o parcial para abordar la crisis sanitaria en la que esta inmersa la poblacién
mundial.
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0 Introduccion

Debido a la pandemia provocada por la COVID-19 y a la gran demanda de sistemas y productos barrera,
se ha considerado necesario elaborar un documento con los requisitos minimos que deberian tener las
mascarillas higiénicas a ser utilizadas en este escenario, con el fin de que éstas complementen los gestos
de barrera y las reglas sociales relacionadas con el distanciamiento entre personas.

Las mascarillas higiénicas objeto de esta especificacién no deben considerarse un producto sanitario
(PS) en el sentido de la Directiva 93/42 CE o del Reglamento UE/2017/745, ni un equipo de proteccion
individual (EPI) en el sentido del Reglamento UE/2016/425.

Este documento puede evolucionar con el fin de incluir nuevos materiales o métodos de confeccién que
mejoren su contenido y amplien el campo de aplicacidn de esta especificacion.

Esta especificacion forma parte de la familia de especificaciones de mascarillas higiénicas, que sirven de
barrera en ambos sentidos para la reduccién del riesgo de contagios por la COVID-19:

- Especificacion UNE 0064-1, Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, disefio,
confeccién, marcado y uso. Parte 1: Para uso en adultos.

- Especificacion UNE 0064-2, Mascarillas higiénicas no reutilizables. Requisitos de materiales, disefio,
confeccién, marcado y uso. Parte 2: Para uso en poblacién infantil.

- Especificacion UNE 0065, Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y poblacién infantil.
Requisitos de materiales, disefio, confeccién, marcado y uso.

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento proporciona los requisitos minimos que deben cumplir las mascarillas higiénicas
reutilizables, tanto para adultos como para poblacién infantil, principalmente en cuanto a los materiales
que se utilizan para su elaboracidn, confeccién, marcado y uso, siguiendo las premisas y las
recomendaciones establecidas por las autoridades competentes miembros del grupo de trabajo que ha
elaborado esta especificacion, estando basadas en el escenario actual en el que se desarrolla la infecciéon
por SARS-CoV-2 y en la informacion disponible a fecha de publicacion de la Especificacion.

Los requisitos incluidos en el presente documento podran ser modificados si la situacidén epidemiol6gica
asi lo requiriese.

Esta especificacion no aplica a las mascarillas quirtrgicas que deben cumplir la Norma
UNE-EN 14683:2019+AC:2019, ni a las medias mascaras filtrantes de proteccion contra particulas que
deben cumplir la Norma UNE-EN 149:2001+A1:2010.

La mascarilla higiénica esta destinada a adultos y poblacién infantil a partir de 3 afios sin sintomas que
no sean susceptibles de utilizar mascarillas quirdrgicas ni mascaras filtrantes de protecciéon contra
particulas, seglin las medidas establecidas en el documento técnico “Prevencion y control de la infeccion
en el manejo de pacientes con COVID-19” publicado por el Ministerio de Sanidad.

NOTA Durante la colocacion, uso y retirada de estas mascarillas higiénicas se deberia contar con la supervisiéon de un adulto.
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2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicidn citada.

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

UNE-EN 14683:2019+AC:2019, Mascarillas quirtirgicas. Requisitos y métodos de ensayo.
UNE-EN ISO 3758, Textiles. Cédigo para etiquetado de conservacién por medio de simbolos.

UNE-EN ISO 6330:2012, Textiles. Procedimientos de lavado y de secado domésticos para los ensayos de
textiles.

3 Términosy definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes:

3.1 eficacia de filtracion bacteriana, BFE:
Eficacia del(de los) material(es) de la mascarilla higiénica como una barrera frente a la penetraciéon
bacteriana.

NOTA El método de ensayo de la BFE se utiliza para medir la eficacia de filtracién bacteriana (BFE) de los materiales de la
mascarilla.

[FUENTE: UNE-EN 14683:2019+AC:2019, definicién modificada]

3.2 mascarilla higiénica:
Producto que cubre la boca, nariz y barbilla provisto de un arnés de cabeza que puede rodear la cabeza
o sujetarse en las orejas.

3.3 reutilizable:
Producto previsto por el fabricante para ser utilizado en varias ocasiones siempre que se sigan las
instrucciones de limpieza del fabricante.

NOTA Incluye instrucciones que indiquen el método de lavado y el nimero de ciclos para los cuales el fabricante ha
demostrado la conservacién del rendimiento.

3.4 percentil:
Valor que divide un conjunto ordenado de datos estadisticos de forma que un porcentaje de tales datos
sea inferior a dicho valor.

EJEMPLO  Unindividuo en el percentil 80 est4 por encima del 80% del grupo a que pertenece.
3.5 presion diferencial:

Permeabilidad al aire de la mascarilla, medida por determinacion de la diferencia de presion a través de
la mascarilla en condiciones especificadas del flujo, temperatura y humedad del aire.

NOTA La presidn diferencial es un indicador de la “respirabilidad” de la mascarilla.

[FUENTE: UNE-EN 14683:2019+AC:2019]
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4 Descripcion

Las mascarillas higiénicas objeto de esta especificacion deben:

cubrir nariz, boca y barbilla;

- estar confeccionadas con un material reutilizable filtrante adecuado;

- estar confeccionadas con material reutilizable que permita la respiracion;

- utilizar materiales que en contacto con la piel del usuario no presenten riesgos conocidos de
irritacién o efectos adversos para la salud y que no desprendan sustancias o mezclas quimicas
peligrosas que se puedan inhalar y supongan un peligro o causen molestias, irritaciones o efectos

adversos para el usuario;

- garantizar un ajuste adecuado con la cara.

4.1 Métodos de ensayo

4.1.1 Ensayosy criterios de aceptacion

Las mascarillas higiénicas reutilizables se deben ensayar conforme a los ensayos especificados en la
tabla 1 y cumpliendo los criterios de aceptacidn indicados en la misma:

Tabla 1 - Criterios de aceptacion para las mascarillas higiénicas reutilizables
(usando los ensayos de la Norma UNE-EN 14683)

Ensayos Criterio de aceptaciéon

Eficacia de filtracion. (%) (“ensayo BFE”) >90

Ensayada a través de ensayo de eficacia de filtracién bacteriana (BFE), (%)
(apartado 5.2.2 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

Respirabilidad (Presién diferencial), (Pa/cm?) <60
(apartado 5.2.3 de la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019)

No es requisito de esta Especificacion cumplir con el limite de calidad aceptable (AQL 4%) establecido
para estos dos ensayos en la Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019. El ndmero de muestras que se
deben someter a ensayo es de 5. Debiendo cumplir todas ellas en su correspondiente ensayo el criterio
de aceptacion especificado en la tabla 1. Se debe repetir la serie en caso de que la primera serie no
cumpla con los criterios, si en este caso tampoco cumpliese el material seria no conforme.

NOTA Elinforme de ensayo emitido por los laboratorios de ensayo tiene que incluir la media aritmética y la incertidumbre de
los resultados de las muestras de cada ensayo.

4.1.2 Condiciones de lavado

La mascarilla reutilizable debe poder aguantar al menos 5 ciclos de lavado y secado manteniendo sus
prestaciones, no obstante, el fabricante puede indicar mas ciclos de lavado, siempre y cuando garantice
que el producto cumple con los criterios de aceptacion especificados en la tabla 1.
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Después de todos los ciclos de lavado y secado indicados por el fabricante en el etiquetado, este debe
poder garantizar que la mascarilla higiénica reutilizable cumple con los criterios especificados en la
tabla 1.

El fabricante debe de optar por un proceso de lavado que elimine el virus (véanse métodos de lavado y
desinfeccion de mascarillas higiénicas reutilizables aprobados por el Ministerio de Sanidad en la
siguiente pagina web: www.mscbs.gob.es.

5 Materiales

5.1 Generalidades

Los materiales que se utilizan en la elaboracion del cuerpo de estas mascarillas son textiles (tejidos y
tejidos no tejidos) y en ningin caso deben tener componentes elasticos.

NOTA En los arneses de las mascarillas si se pueden utilizar materiales elasticos.

5.2 Material para el cuerpo de la mascarilla higiénica

La mascarilla higiénica se debe confeccionar con materiales que cumplan con los requisitos dados en
esta especificacion (véase el capitulo 4).

La mascarilla higiénica puede estar formada por una o varias capas (de un material o combinacién de

materiales), siempre y cuando la misma cumpla los criterios de aceptacién indicados en esta
especificacion.

5.3 Material paralos vivos

Se deben utilizar materiales de composicién similar a los materiales que componen el cuerpo de la
mascarilla y si se considera necesario para su ajuste a la cara tira twist (pinza nasal).

5.4 Material paralos arneses de cabeza
Las mascarillas higiénicas se deben sujetar a la cabeza o a las orejas mediante una banda, cinta o corddn.

Los arneses para las mascarillas higiénicas para poblacién infantil deben poder sujetarse sin generar
nudos, extremos libres o elementos tridimensionales.

6 Equipamiento para la confeccion

Para la confeccidn de las mascarillas, a nivel informativo se puede utilizar el siguiente equipamiento:
a) maquina automatica de fabricacién de mascarillas; o

b) maquina de coser plana, con aguja de punta de bola n? 80 y maquina de corte de patroén o tijeras.


http://www.mscbs.gob.es/
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7 Método de confeccion

En este capitulo se proporciona informacién para la confeccién de mascarillas de tres pliegues, pero el
fabricante puede fabricar las mascarillas con otras formas y medidas a las indicadas a continuacidn,
siempre y cuando cumpla con los criterios especificados en la tabla 1.

Los cambios en el disefio o en los métodos de confeccion seran responsabilidad del fabricante y deben
cumplir los métodos de ensayo y los criterios especificados en la tabla 1 para ser conformes con esta
especificacion, asi como el resto de requisitos de la misma.

Se debe atender a los cambios que pudieran tener lugar en la produccién y debidos a la colocacion de
los distintos arneses, para que éstos no tensionen o deformen el cuerpo de la mascarilla.

7.1 Generalidades

Las mascarillas higiénicas reutilizables se han desarrollado para cuatro tallas, una para adultos y
poblacidén infantil mayores de 12 afios y tres tallas diferentes para poblacién infantil, de 3 a 12 afios, en
funcién de los datos antropomeétricos de la poblacion espafiola [5].

En la siguiente tabla se proporcionan las cuatro tallas de mascarillas higiénicas en relacién con los
rangos de edad establecidos:

Tallas Edad (afios)
Poblacioén infantil pequefia 3a5
Poblaci6n infantil mediana 6a9
Poblacién infantil grande 10a12
Adulto Mayor de 12

7.2 Medidas para el corte del cuerpo y los remates laterales de las mascarillas

Se deben cortar las capas de las que consta el cuerpo de la mascarilla, segin la talla a confeccionar, con
las siguientes medidas:
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Talla poblacién infantil pequeiia

m

25cm

Talla poblacion infantil mediana

1Sem
m

Talla poblacién infantil grande

17om

45am

17cm

45cm
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Talla adulto

18ecm

S5cm

lem 2em

18 cm
2em

1em

2om

5em

Las piezas para los vivos de los dos laterales se pueden cortar con las siguientes medidas:

Talla poblacién infantil pequeiia

25em

55cm

Talla poblacién infantil mediana

L5om

B5em
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Talla poblacién infantil grande

15em

A5cm

Talla adulto

9,5 cm

7.3  Confeccion de la mascarilla higiénica

El cuerpo de la mascarilla higiénica una vez terminado tendrian las siguientes dimensiones:

Altura (cm)

Anchura (cm)

Talla adulto

Talla poblacién infantil pequefia 55 13
Talla poblacién infantil mediana 6,5 15
Talla poblacién infantil grande 8,5 17
9,5 18
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7.3.1 Borde superior

Se hace un dobladillo de 1,5 cm introduciendo en su interior la tira twist (medida aproximada 7 cm), si
existe, y una vez introducida, se hace un pespunte a 1 cm, dejando 0,5 cm libre.

Tira twist ———» — T 1em

___._._-—-—'—'"_'_h 7 05em

Pespunte

7.3.2 Borde inferior

Se realiza un dobladillo a 1 cm del borde inferior y un pespunte a 0,5 cm.

| F 05cm
I 4 lem

7.3.3 Laterales y arnés de cabeza

Se sujetan los dos (para tallas de poblacién infantil) o tres pliegues (para talla de adultos) centrales con
un pespunte realizado a 2 cm del borde.

Para los arneses con sujecion en las orejas se cortan dos cordones/bandas de material elastico con las
siguientes medidas:

Corddon/bandas de material elastico
(cm)
Talla poblacidn infantil pequefia 10
Talla poblacién infantil mediana 11
Talla poblacién infantil grande 12
Talla adulto 21
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Para el resto de los arneses de cabeza para adultos se dimensiona el arnés de cabeza, considerando que
el contorno perimetral de cabeza maximo es 611 mm y el minimo 520 mm [4] y teniendo en cuenta que
se debe restar la longitud del cuerpo de la mascarilla.

Para los arneses para poblacion infantil se facilita para su disefio, a modo informativo, el contorno de
cabeza por edades:

Edad Contorno de cabeza (cm)

(afios) Percentil 3 Percentil 50 Percentil 97
3 47,7 51,0 53,7
4 49,0 51,4 53,8
5 49,3 52,0 54,9
6 50,0 52,5 55,0
7 50,5 52,7 55,1
8 50,2 52,8 55,5
9 50,5 53,0 56,0
10 51,5 54,1 57,0
11 51,6 54,4 57,6
12 51,6 54,4 58,0

NOTA Datos obtenidos de: Steenbekkers, L. P. A. (1995). Child development, design implications and accident prevention,
No. 1 in Physical Ergonomics Series. Norris B. and Wilson R. (1995). CHILDATA, The Handbook of Child Measurements
and Capabilities-Data for Design Safety, DTI Consumer Safety Unit.

El arnés de cabeza se sujeta a los laterales del cuerpo de la mascarilla. Se cosen los vivos de los dos
laterales a “bocadillo”, doblando por la mitad y pespunteando, sin redoblar y dejando los bordes sueltos.

Arnés de cabeza

"

Figura 1 - Ejemplo de mascarilla higiénica terminada con arnés

de material elastico con sujecion en las orejas
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8 Marcado e instrucciones de uso

El fabricante debe cumplir con la legislacién vigente que a fecha de publicacién de esta Especificacién
UNE eslaOrden CSM/115/2021, de 11 de febrero, por la que se establecen los requisitos de informacion
y comercializacion de mascarillas higiénicas (https://www.boe.es/eli/es/0/2021/02/11/csm115).
Mas concretamente, lo indicado en el articulo 4 del mismo Obligaciones de informacién al consumidor.

Con respecto a la letra k) del articulo 4.1 de dicha Orden se debe realizar la referencia a esta
especificacion como sigue:

- Especificacion UNE 0065:2021 Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y poblacion infantil.
Requisitos de materiales, disefio, confeccion, marcado y uso; o

- Especificacion UNE 0065:2021.

En relacién a las instrucciones de colocacion que figuran en la letra i) de dicha Orden, se puede utilizar
el siguiente pictograma.

NOTA Alo largo del texto se utiliza la siguiente figura @ como supervisién por adultos.

Adultos

Figura 2 - Instrucciones de colocacion de la mascarilla higiénica

Respecto a las instrucciones de uso, mantenimiento, manipulacién y eliminacién que se citan en la
letra i) se puede seguir lo indicado en los capitulos 9, 10 y 11 de esta especificacion.


https://www.boe.es/eli/es/o/2021/02/11/csm115
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9 Uso de la mascarilla

9.1 Generalidades

La mascarilla higiénica no exime al usuario de la aplicacién de gestos barrera complementados por las
medidas de distanciamiento social que son esenciales conforme con las recomendaciones indicadas por
el Ministerio de Sanidad:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/ciudadania.htm

NOTA Las medidas de proteccidon colectiva son prioritarias sobre las medidas de proteccién individual.
Para que la mascarilla sea efectiva se debe usar correctamente segun se indica a continuacion, por esta

razon, la colocacion, el uso y la retirada de las mascarillas higiénicas para poblacién infantil debe ser
supervisada por un adulto.

9.2 Colocacion de la mascarilla

Se recomienda colocar la mascarilla sobre la piel desnuda (es decir, sin la presencia de cabello en
contacto con la piel del usuario y, para algunas personas, piel afeitada) y respetar los siguientes pasos:

1. Lavarselas manos con aguay jabon o frotarlas con una solucién hidroalcohoélica antes de manipular

la mascarilla.

2. Identificar la parte superior de la mascarilla.

3. Posicionar la mascarilla en la cara, a la altura de la nariz. Si se dispone de pinza nasal, ajustarla a la
nariz.

Adulto Poblacion infantil



https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/ciudadania.htm

-17 - Especificacion UNE 0065:2021

4. Sostener la mascarilla desde el exterior y sujetar el arnés de cabeza detras de la misma o a ambos
lados de las orejas, sin cruzarlos.

Adulto Poblacion infantil

5. Bajar la parte inferior de la mascarilla a la barbilla.

Adulto Poblacion infantil

6. Verificar que la mascarilla cubre la barbilla.
7. Pellizcar la pinza nasal con ambas manos para ajustarla a la nariz (si existe).

Adulto Poblacion infantil
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8. Verificar que la mascarilla esta colocada correctamente. Para esto es necesario verificar el sellado
y la ausencia de las molestias respiratorias.

9. Una vez ajustada, no tocar la mascarilla con las manos. Si el usuario necesita tocar la mascarilla, debe
previamente lavarse las manos con agua y jabén o frotarselas con una solucién hidroalcohélica.

Adulto Poblacion infantil
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9.3 Retirada de la mascarilla

Para evitar la contaminacion al retirar una mascarilla, se deben seguir los siguientes pasos:
1. quitarse los guantes de proteccidn (si procede);

2. lavarse las manos con agua y jabon o frotarlas con una solucién hidroalcohdlica;

3. retirar la mascarilla sin tocar la parte frontal de la mascarilla;

4. si se va a reutilizar la mascarilla véase el apartado 9.4 y el capitulo 11, y si se va a desechar
definitivamente véase el capitulo 10.1; y

5. lavarse las manos con agua y jabdn o frotarlas con una solucién hidroalcohélica.

9.4 Lavadoy secado de la mascarilla

El lavado y secado de la mascarilla debe ser acorde con las recomendaciones del fabricante.

En funcién de lo indicado en el apartado 4.1.2, el fabricante debe indicar en las instrucciones dirigidas

al consumidor el método de lavado a aplicar. Por ejemplo: “Se debe realizar un ciclo completo de lavado
(humedecer, lavar, enjuagar), con el detergente habitual, a una temperatura de lavado de 60 °C".
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Se debe evitar el contacto entre una mascarilla sucia (a lavar) y la ropa limpia. La persona a cargo del
lavado debe protegerse para manejar las mascarillas sucias.

No se deben utilizar productos que puedan degradar o dafiar los materiales y que disminuyan su
capacidad protectora.

Se recomienda que la mascarilla se seque completamente dentro de las 2 h posteriores al lavado.
No se debe secar o higienizar con un horno microondas.

Tanto durante el secado, como en el almacenaje posterior de la mascarilla, se deben evitar los ambientes
en los que la mascarilla se pueda volver a contaminar.

Después de cada ciclo de lavado, se debe realizar una inspeccién visual (con guantes de proteccién o
manos lavadas). Si se detecta algtin dafio en la mascarilla (menor ajuste, deformacidn, desgaste, etc.), se
debe desechar la mascarilla.

10 Eliminacion de la mascarilla

Para reducir los riesgos del uso de estas mascarillas se debe advertir que una vez sobrepasado el numero
méaximo de lavados se debe desechar.

10.1 Procedimiento para desechar la mascarilla

Las mascarillas se deben desechar en un contenedor provisto de una bolsa de plastico (preferiblemente
con tapa y control no manual, véase la figura 3). Se recomienda utilizar doble bolsa para preservar el
contenido de la primera bolsa en caso de desgarro de la bolsa exterior.

o« .g

Figura 3 - Ejemplo de un contenedor con tapa y control no manual

Las mascarillas utilizadas también se pueden desechar en los contenedores para desechos biolégicos.
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11 Duracion de uso maximo continuado

Por cuestiones de comodidad e higiene, se recomienda no usar la mascarilla por un tiempo superior a
4 h. En caso de que se humedezca o deteriore por el uso, se recomienda sustituirla por otra.

Durante el periodo de uso, la mascarilla solo se puede retirar de acuerdo con las instrucciones (véase el
capitulo 9).

La mascarilla se debe lavar cada vez que se ensucie, humedezca o no se pueda colocar correctamente
sobre la cara.

No se debe utilizar la mascarilla si esta sucia o himeda.
En el caso de que se vaya a almacenar temporalmente se debe evitar el contacto con cualquier superficie.

Tampoco se debe colocar en una posicién de espera en la frente o debajo de la barbilla durante y después
del uso.

Adulto Poblacion infantil
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Para informacion relacionada con el desarrollo de las normas contacte con:
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Para informacion relacionada con la venta y distribucién de las normas contacte con:

AENOR INTERNACIONAL S.A.U.
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