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CERTIFICAMOS:

Se somete a su analisis las muestras aportadas de batas de
proteccion confeccionadas por UNIFORMES GARY’S, S.L.U en
Avda/ 1° de Mayo, Parcela 95/96 — Pol. Ind. Vélez Rubio de

Almeria.
Nuestra referencia C-12334.

Se trata de mascarillas reutilizables de proteccion individual, color

blanco con iones de plata su referencia 4513.

Se presenta para su analisis mascarillas de distinta talla con
género y acabado idéntico con lo cual, unificamos el certificado
dando validez a ambas, ya que todas ellas incorporan iones de

plata.
De las pruebas habilitadas de dichas mascarillas se desprende:

e Eficacia de filtracion de aerosoles: >96%.

e Eficacia de filtracion de particulas: >94%.

Pruebas realizadas segun norma UNE-EN14683:2019+AC2019-
UNE 0065:2020.

Posteriormente se han realizado los siguientes ensayos:



ITEL

www.itelspain.com

- Determinaciéon de la estabilidad dimensional segun norma
ISO 6330. Resultado: Cumple cuanto determina Ila

normativa.
Garantiza la proteccién contra aerosoles sélidos y liquidos.
Confortabilidad — adecuada.

) Ajuste facial: >96% (Ajuste a nariz y boca).
. Esta prueba se ha realizado de acuerdo con la morfologia

media de la poblacion.

Garantiza una hermeticidad adecuada frente a la atmodsfera

ambiental.
Resistente a la penetracion de efecto hidréfugo.
No se han utilizado en su fabricacion latex/ caucho natural.

Se han evaluado los riesgos (Ley 31 -1995), y sus desarrollos

reglamentarios.

Por el género y confeccion pueden considerarse mascarilla de

proteccion individual.

Las pruebas de lavado realizadas permiten superar la cantidad de
5 que determina la norma UNE-0065:2020, sin que altere alguna
de las caracteristicas y resultados de las pruebas analiticas
reflejadas en el presente informe. Nos remitimos al informe de
lavado que determina con exactitud el numero de lavados

atribuibles sin afectacién de la vida atil de la mascarilla.
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Estas mascarillas son susceptibles de su esterilizacion en cabina
de ozono, las pruebas determinan la no alteracion de sus

caracteristicas originales.
Permite autoclave 120°C.

Por otra parte se ha analizado la capacidad de estas mascarillas a la
filtracion de particulas segun norma UNE-EN149:2001+A1-2010.

Resultado: Filtracion de particulas de 0.3 micras de didmetro y
mayores, equivalente a una eficacia de filtracion de al menos 96%.

Cumple la normativa vigente para mascarillas reutilizables.

Solidez del blanco 6ptico en procedimiento de lavado estandar y
descritos en informe aparte.Programa de Ilavado propio de

mascarillas usadas en servicios sanitarios. 4.7 (max. 5).

Las pruebas se han practicado de acuerdo con las normas UNE-EN
1ISO-105.

Resistencia al peeling.

Las pruebas se han habilitado simulando las zonas de mayor roce
de unas mascarillas de uso sanitario. Resultado: 5 (max. 5). Se

han seguido los protocolos de las norma UNE-EN I1SO 12945-2.

Respirabilidad, presion diferencial cuyo resultado de las pruebas

es:

<33 Pa/cm?2 aproximadamente, tomando como referencia la

normaUNE-EN14683.
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El acabado de las partes que estan en contacto con el portador

Nno poseen bordes o rebabas que afecten a la dermis.

Tampoco incorpora grapas u otros elementos que puedan

constituir un peligro o molestia para el usuario.

Compatibilidad con la piel: Todas las zonas que entran en
contacto con la piel del portador no provocan irritacion ni

cualquier efecto adverso para la salud.
Las pruebas se han realizado:

- Ambiente controlado.
- Temperatura 22°C.

- Humedad relativa 40%.
No desprende pelusas.
Cumple la directiva europea de productos sanitarios.
Cumple cuanto determina la norma sobre:
Resistencia a la penetracion microbiana — en seco.
Resistencia a la penetracion microbiana — en humedo.
Desprendimiento de particulas.
Resistencia a la penetracion de liquidos.

Ensayo de filtracion bacteriana (BFE) segun apartado 5.2.2 de la

norma UNE-EN14683:2019+AC:2019=> 95,5.
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Resultados medidos con dispositivo Shirley Air Permeability

Tester.

Esta prueba mide el porcentaje de bacterias mayores de 3 micras,
filtradas por la mascarilla. EI material de lucha utilizado es

Staphylococcus aureus.

Su resistencia a la penetracion de liquidos y bacterias, cumple

cuanto determina la normativa EN-13795.

También resiste a la abrasion, rotura y tension segun norma EN-

13795.

Cumple todo lo que especifica la nueva norma UNE-0065.
Este género esta libre de ingredientes nocivos o toxicos.
No desprende olores desagradables.

Libre de colofonia.

Todas las pruebas han tenido en cuenta la Directiva Europea de

productos sanitarios CEE/93/42.

Este certificado permanecera valido mientras el producto, sus
caracteristicas de fabricacion y materiales utilizados no hayan

cambiado significativamente.

Segun nuestro real saber y entender es nuestro criterio que el
género objeto de analisis cumple con lo que especifica el

fabricante.
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El presente informe estd basado en el analisis técnico de la

muestra aportada y en el criterio profesional de ITEL.

Los resultados se consideran propiedad del solicitante y sin

autorizacion previa, ITEL se abstendrad de comunicarlos a terceros.

Transcurrido un mes, ITEL podra utilizar los resultados con fines

cientificos o estadisticos.

ITEL podra incluir en sus informes, analisis, resultados, etc...
cualquier otra valoracibn que juzgue necesaria aunque esta no

hubiese sido expresamente solicitada.

ITEL queda a la disposicion de los directamente interesados
en la cuestién planteada para aclarar verbalmente o por escrito
cualquier duda que pudiera surgir al respecto o ampliar si fueran

necesarios los conceptos vertidos en el presente informe.

ITEL se reserva una copia del informe original que es
remitido al solicitante y que sera valida siempre que no se vulneren

las propiedades de seguridad del documento

ITEL asume toda la responsabilidad del presente informe, no
asi de una interpretacion erronea del mismo, en cuyo caso el
firmante precisara el alcance y sentido estricto que debe darse al

informe.

ITEL no se hace responsable en ningun caso del mal uso de los

materiales ensayados.



ITEL no se hace responsable del uso indebido que pueda

hacerse de este informe.

La informacién que contiene el presente escrito no puede ser
reproducida ni publicada, parcialmente sin autorizacion expresa de

la direcciéon de ITEL.

Quedan autorizados para la utilizacién de este informe técnico

para cuantas diligencias y acciones crean de su interés.

Lo que hacemos constar a los efectos oportunos.

St. Fruités de Bages, 15 de Junio de 2020
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Esta certificacion esta condicionada a que la compafiia mantenga el sistema de acuerdo con las normas
establecidas, lo que esta monitorizado por ITEL
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