Especificacdes técnicas

» Especificadas na Norma Europeia EN 14683, as mascaras cirdrgicas médicas sao classificadas em 2 tipos (Tipo | e 1) de acordo
com a eficiéncia na filtragédo bacteriana. O Tipo Il € subsequentemente classificado de acordo com a capacidade ou ndo da mascara

de ser resistente a fluidos ('R’ significa

Norma Europeia EN14683
Requisitos p/ mascaras cirurgicas

-

Procedimentos de teste:
Eficiéncia na filtracdo bacteriana

Uma amostra do material é presa entre uma
camara de aerossol e um dispositivo de impacto
em cascata de seis etapas. Um aerossol de
Staphylococcus aureus ¢ introduzido e aspirado
sob vacuo através do material da mascara e do
dispositivo de impacto. A capacidade de filtragao
da mascara ¢é definida pelo numero de unidades
formadoras de col6nias que passam através da
mascara.

resistente a fluidos).

Bacterial Filtration Differential Splash Resistance Pressure Microbial Cleanliness
Efficiency (%) | Pressure (Pa/cm?) (kPa) (cfu/g) s
Type | 295 <294 Not required <30 e )
Typell =98 <294 Not required <30 =
| Type IR =98 <490 216 £30 il

Permeabilidade ao ar

Numa configuragdo de teste, a
diferenca de pressdo é medida
puxando o ar através de uma

4rea base do material a um fluxo
de ar de 8 I/min. O teste é um
indicador para a respirabilidade
da mascara facial.

Resisténcia a fluidos

Resisténcia & penetragdo por sangue
sintético 1ISO 22609 - Um volume definido de
sangue sintético é disparado de uma valvula
sobre a amostra em velocidades definidas
para simular a pulverizagdo de sangue e
outros fluidos corporais no material da
amostra. A parte de trds da mascara é
inspecionada visualmente e com cotonete
para avaliar passagens de fluidos.

Limpeza microbacteriana

(Bioburden) ISO 11737-1

O teste avalia a contagem total de
germes do material da amostra
em cumprimento dos requisitos
microbioldgicos para dispositivos
médicos.




Especificacdes técnicas

3 camadas compostas por: Di
isposable
camada 1: poliester spunmelt Nao-Tecido p
3 Ply Mask

camada 2: poliester nanofibra Nao-Tecido
camada 3: poliester spunmelt Nao-Tecido

2 elasticos de suporte de poliester com spandex.

Suporte para o nariz em polietileno ou metal.

Cor do produto: azul / branco.

elastic cord

soft elastic cord

Validade de utilizagao: 5 anos apés a data de produgao.

Tamanho unico.

= \‘\ high spec filter

superior fitering performance

space-keeper

Lote registado para tragabilidade de processos e matérias-primas utilizadas.

ke of, &
relleve feeing of dyipaea or oppression |

| pre-filter

Certificadas Tipo |IR pela norma EN14683 — EUROLAB. W
Cor do produto: Azul / Branco




EUROLAB - Certificacao

G EUROLAB o,

TURCERY TekNx KONTRO v BELGELENDIANE A5

Report No: 2020040602
Applicant: BORGSTENA TEXTILE
Portugal

Contact Person: iexandra 8ras
Contact Telephone: 4351914089 637
Contact e-mal: alexandra.bras@borgstena com
‘Sample Accepted on: 2505200

Date: 04062020
Total number of pages: 9al
sample : FACE MASK

Mediclsurle protective masks

Medical face masks - Requirements and
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TEST / INSPECTION REPORT

& EuRoLAR

TEST RESULTS
EN 14683 Inspection

'SAMPLE : FACE MASK (BORGSTENA)

Test Type Resuit Evaluation
Bactera fitraton efficency
ki 208 11 Pass
ferentil pressure . =
s @ 3
Splashresstance pressure - %
3} i e
Microbialceanlness (cufs) <0 2 pass
Conclusion: BORGSTENA (Medical Face Mask) meets
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