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Especificacion UNE 0065

Mascarillas higiénicas reutilizables para adultos y nifios
Requisitos de materiales, disefio, confeccion, marcado y uso

Reusable hygienic masks for adults and children. Materials, design, manufacturing, marking and use
requirements.

Masques hygiéniques réutilisables pour adultes et enfants. Exigences de matériaux, conception,
fabrication, marquage et utilisation.

La Asociacién Espaifiola de Normalizacion quiere, con esta mencion especial, expresar su
agradecimiento a las entidades participantes en el Grupo de Trabajo que ha elaborado esta
Especificacion, por su entrega, compromiso y colaboracion en el desarrollo de este proyecto.

Los organismos publicos, asociaciones y empresas que forman parte del Grupo de Trabajo
que ha elaborado esta especificacién son:

- Ministerio de Sanidad

- Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

- Ministerio de Consumo

- Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario (AEMPS)
- Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST)

- Consejo Intertextil Espafiol (CIE)

- Federacion Espafola de Tecnologia Sanitaria (FENIN)

- Asociacion de empresas de equipos de proteccion individual (ASEPAL)
- Asociacién de investigacion de la industria textil (AITEX)

- Instituto de Biomecanica de Valencia (IBV)

- Colegio Oficial de Ingenieros Industriales de Madrid (COIIM)

- EURECAT

- LEITAT

- TEXFOR

Se llama la atencidn sobre la posibilidad de que algunos elementos de este documento
puedan ser objeto de derechos de patente. UNE no es responsable de la identificacion de
dichos derechos de patente.

Las observaciones a este documento han de dirigirse a:

Asociacion Espafiola de Normalizacion

Génova, 6

28004 MADRID-Espafia
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Prélogo

En un movimiento sin precedentes en Espafa, 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 produccion de material de proteccién en el combate contra el
coronavirus; algunas lo fabrican habitualmente, pero para muchas es un campo nuevo.

La Asociacidon Espafiola de Normalizacion, 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
proteccion de las personas, de los consumidores y del medio ambiente, la integracién 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 consecucién 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 visién y confianza puesta en la normalizacién como herramienta
para contribuir a la consecucién de un reto como el actual.

La Especificacién UNE 0065 se pone a disposicidn 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 estd 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 barreray las reglas sociales relacionadas con el distanciamiento entre personas.

Las mascarillas higiénicas objeto de esta especificacion 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 proteccién
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 aplicacién de esta especificacion.

Esta especificacion forma parte de la






















































