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ESTANDARES DE CHINA RELATIVOS A MASCARILLAS DE PROTECCION

En marzo de 2020 el Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH, en colaboracién con el grupo
de trabajo GEDEFO y el Grupo de trabajo de Farmacotecnia, publicd un documento relativo a
las mascarillas filtrantes, con la informacién necesaria para poder identificar ante qué tipo de
mascarilla nos encontrabamos.

En este documento, y siguiendo lo establecido en Resolucién de 20 de marzo del Ministerio de
Industria, se indicaba que el estandar GB 2626 de China permitia certificar las mascarillas KN95
como de proteccidn respiratoria, con un nivel de proteccion similar a las mascarillas N95, y
guedando a medio camino entre las FFP2 y FFP3 de la Unidn Europea.

En los ultimos dias, se ha tenido noticia de la importacion de mascarillas de proteccion
importadas desde China, que se habian certificado bajo el estandar GB/T 32610-2016.

Por este motivo, se ha querido presentar este documento de aclaracién, con informacion
sobre los estandares utilizados en China y la posible comparacién con los ensayos que se
realizan en las Unién Europea (UNE-EN 149:2001), a efectos de poder establecer cierto grado
de equivalencia entre las mascarillas filtrantes certificadas bajo diferentes estandares.

1. Aspectos generales relativos a los estandares de China para las mascarillas

En la tabla 1, que se muestra al final del documento, se describen los diferentes estandares
utilizados en China para la certificaciéon de las mascarillas segun su finalidad. Ademas de los
ensayos que se realizan en cada estandar, se indica la posible equivalencia con las
especificaciones utilizadas en la Union Europea.

Poniendo el foco en las mascarillas filtrantes a efecto de poder llegar a establecer cierta
equivalencia entre las diferentes mascarillas, en la figura 1 se muestra los diferentes ensayos y
criterios de aceptacidn que se utilizan en los estandares usados en cada pais.

Con esta informacion, se ha actualizado la figura que se publicé en el documento “Tipos de
mascarillas filtrantes” y que se puede ver al final del documento como Figura 2.

2. Aspectos del estandar GB/T 32610-2016

Este estandar se publicod con posterioridad a otros como el GB 2626-206. En él, se establecen
los términos, definiciones, ensayos, marcado, etc., de las mascarillas de proteccidon de uso
diario frente a particulas < 2,5 micras (PM,).

Se aplica a las mascarillas filtrantes de uso diario para filtracion de particulas en ambientes
contaminados. No es de aplicacién para los productos de proteccién respiratoria en ambientes
hipdxicos, actividades bajo el agua, en incendios, o de prevencidn frente a polvos generados
en actividades médicas o industriales, ni tampoco en producto de proteccidn respiratoria para
nifios. Las mascarillas que cumplen con este estdndar suelen utilizarse por la poblacién de
China en su vida diaria para protegerse de la contaminacidon ambiental.
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El estandar GB/T 32610 tiene 4 niveles, con diferente proteccidn segun el indice de calidad del
aire (AlQ). El nivel A es para ambientes con menos de 500 pg/m? de particulas < 2,5 pm. EI B
para ambientes con menos de 350 pg/m?>; C para menos de 250 pg/m* y D para menos de 150
ug/m?3. Este nivel se define segun el resultado del ensayo de fuga de estas particulas. Por tanto,
el nivel A es el que ofreceria una mayor proteccién al recomendarse su uso en ambientes mas
contaminados.

Ademas, en el ensayo de eficacia de filtracién de particulas se establece tres clases, seglin se
puede ver en la tabla 1, tanto en el ensayo con particulas de CINa como en el de particulas de
aceite de parafina. Hay que decir que es un ensayo similar al que se define en la norma UNE-
EN 149:2001 para las mascarillas de proteccién en la Unién Europea, asi como en el estandar
GB 2626-2006 de China.

Una mascarilla certificada bajo el estandar GB/T 32610 como de nivel A, presenta una fuga
total hacia el interior (TIL) inferior al 10% y una eficacia de filtracidn de particulas de clase I,
es decir 2 95%. En este sentido, la eficacia de filtracion de particulas seria similar a la que
ofrece una mascarilla certificada bajo el estandar GB 2626-2006 como KN95/KP95.

En figura 1, se observa que las KN95 (y las KP95 para particulas de aceite de parafina)
ofrecerian un nivel de proteccién equivalente a las N95 del NIOSH o las FFP2. En este sentido,
se podria extrapolar que las mascarillas con estandar GB/T 32610-2016 grado A (clase Il)
presentarian a priori un mismo nivel de proteccidn.
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Figura 1. Comparacion entre los diferentes ensayos de cada estandar
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3. En conclusion

- Es importante conocer los estdndares utilizados en otros paises, con informacién sobre los
ensayos y criterios de aceptacidn, para poder evaluar las posibles equivalencias entre las
mascarillas.

- Para saber qué nivel de proteccién pueden ofrecer hay que identificar en el marcado en
estandar bajo el que se certifica y el tipo de mascarilla filtrante que se declara.

- Ante la ausencia o dudas al respecto, se deberia solicitar certificado de ensayo de eficacia de
filtracidn de particulas por laboratorio acreditado, haciendo referencia al estandar sobre el que
realizan el ensayo. Por ejemplo: UNE-EN 149:2001

- Tedricamente, las mascarillas bajo estandar GB/T 32610-2016 de nivel A ofrecerian un nivel
de proteccién similar a las KN95 y que podrian ser asimilables a las FFP2 de la Unién Europea.
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Tabla 1. Comparacion ensayos de los diferentes estandares de China

Especificacion GB 19083- GB 2626-2006 GB 32610- YY 0469 YY/T 0969
2010 2016
Tipo de Mascarilla de Equipo de Proteccidn Mascarilla Mascarilla
mascarilla proteccidon de | proteccion respiratoria quirargica médica
uso médico respiratoria de uso diario desechable
Finalidad Uso médico. Proteccidn frente | Proteccidn Proteccidén en Proteccién
Para filtracion | a particulas, respiratoria procedimientos | general en
de particulas microorganismos, | frente a clinicos ambiente
en el aire, etc particulas invasivos clinico
resistencia a
goticulas, a
sangre y otros
fluidos
Eficacia de - - - >95% >95%
filtracion
bacteriana (BFE)
Eficacia de N (CINa): N (CINa): N (CINa): A 30 ml/min es
filtracion de Grado 1 KN90 > 90% Clase 1>299% >30%
particulas® Grado 2 KN95 > 95% Clase 11 295%
Grado 3 KN99 > 99% Clase 111290%
P: No ensayo P (aceite): P (aceite):
KP90 > 90% Clase 1 299%

KP95 = 95%
KP100 = 99,97%

Clase Il 295%
Clase 111>80%

Resistencia a la No - - No penetracidn -
penetracion de penetracion de2mLa
sangre sintética de2mLa presién de 120
presién de 80 mm Hg
mm Hg
Posible UNE-EN 149:2001 UNE-EN
equivalencia 14683:2019

con norma UNE

a) Particulas de 0,3 micras de CINa (N) y de aceite de parafina (P) con caudal de ensayo de 85 ml/min
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(UNE 149:2001) (NIOSH 42 CFR 84) (GB2626) GB/T 32610:2016
Tipo % EF Tipo % EF Tipo % EF Tipo % EF
FFP1 78%

FFP2 92%
N95 95% KN95 95% Nivel A (Il) 95%
FFP3 98%
N99 99% KN99 99% Nivel A(I) 99%
N100 99,97%  KN100 99,97% 99,97%

EF: Eficacia de filtracion minima: %EF: % de filtracion minima de particulas aéreas con tamarfio > 0,3 um

Figura 2. Eficacia de filtracion de las diferentes mascarillas filtrantes



