Science.

Applied to Life.™

Hoja de especificaciones técnicas

Mascarillas de
proteccioén frente a
particulas 3M™ Aura™
1862+ y 1863+ para
asistencia sanitaria

Descripcioén

Las mascarillas de proteccion

frente a particulas 3M™ Aura™ para
asistencia sanitaria ofrecen una
proteccion respiratoria eficaz para

el uso en entornos médicos, donde
los profesionales sanitarios estan
expuestos a particulas de polvo,
particulas de liquidos no volatiles y
bioaerosoles. Estas mascarillas limitan
la transmisién de agentes infecciosos
del personal de odontologia a los
pacientes y son adecuados para su
uso en procedimientos dentales. Estos
productos también son resistentes a
salpicaduras.

e Se han ensayado de acuerdo
con las normas EN 14683:2005
«Mascarillas quirdrgicas. Requisitos
y métodos de ensayo» y EN
149:2001+A1:2009 «Dispositivos
de proteccién respiratoria. Medias
mascaras filtrantes de proteccién
contra particulas. Requisitos, ensayos,
marcado».

e Aprobacion CE con respecto a las
Directivas sobre productos sanitarios
y EPI.

e El disefio de 3 paneles plegable
y patentado permite un mayor
movimiento facial y comodidad, y es
facil guardarlas cuando no se utilizan.
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La tecnologia de filtracién de
baja resistencia a la respiracion
ofrece una filtracién eficiente con
un rendimiento de alta calidad
constante.

El panel conformado se adapta a la
nariz y a los contornos de la cara, y
mejora la compatibilidad con gafas
de 3M.

Innovadora lengiieta en el mentdn
disefiada para facilitar la colocacion
y el ajuste para una comodidad
maxima.

Las bolsitas individuales protegen
las mascarillas de la contaminacion
antes de su uso.

La almohadilla que apoya en la nariz
es increlblemente suave al contacto
con la piel.

La capa exterior proporciona
resistencia a salpicaduras.

Cintas elasticas de color para una
identificacion fécil: azul para FFP2
y rojo para FFP3
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Materiales

En la fabricacién de las mascarillas Aura
para asistencia sanitaria se han utilizado
los siguientes materiales:

Componente Material
Cintas elasticas Poliisopreno
Grapas Acero

Almohadilla de nariz  Poliuretano

Clip de nariz Aluminio

Filtro Polipropileno

Este producto no contiene
componentes fabricados de latex de
caucho natural.

Peso maximo del producto =10 g




Normas
EN 149:2001+A1:2009

Estos productos cumplen los

requisitos de la norma europea EN
149:2001+A1:2009: Méscaras filtrantes
de proteccion contra particulas. Se
deben utilizar para proteger al usuario de
particulas sélidas y liquidos no volatiles.

Los productos se clasifican segin su
eficiencia de filtracion y su resistencia
méaxima a la fuga total hacia el interior
(FFP1, FFP2y FFP3), asi como por su
resistencia al uso y a la obstruccion.

Entre las pruebas de rendimiento de
esta norma se incluyen la penetracion
del filtro, la prueba (de carga) de
exposicion prolongada, la inflamabilidad,
la resistencia a la respiracién y la fuga
total hacia el interior. Los productos
reutilizables también estén sujetos a
pruebas de resistencia obligatorias
de limpieza, almacenamientoy
obstruccién (esta dltima es opcional
en productos no reutilizables). Puede
adquirir una copia integra de la norma
EN 149:2001+A1:2009 a través del
organismo nacional de normalizacion.

Designaciones:
R = reutilizable

NR = no reutilizable (uso en un solo
turno)

D = cumple los requisitos de resistencia
a la obstruccion

EN 14683:2005

Estos productos cumplen los requisitos
de la norma europea EN 14683:2005:
Mascarillas quirdrgicas. Requisitos y
métodos de ensayo. Se deben utilizar
para limitar la transmision de agentes
infecciosos exhalados por el usuario al
ambiente y a los pacientes. Asimismo,
proporcionan una proteccion adicional
contra la penetracién de fluidos
corporales.

Los productos se clasifican segin su
eficiencia de filtracion de bacterias y la
resistencia a salpicaduras.

Entre las pruebas de resistencia de esta
norma, se incluyen la penetracion del
filtro contra bacterias, la caida de la
presidn y la resistencia a salpicaduras.
De acuerdo con el apartado 5.2.2
Respirabilidad, si el producto también
ofrece proteccion respiratoria, no es
necesario cumplir los requisitos de
presion diferencial de esta norma,
siempre que se cumplan los requisitos
de la norma de EPP pertinente (en este
caso EN 149:2001+A1:2009, clausula
716 Resistencia a la respiracion). Puede
adquirir una copia integra de la norma
EN 14683:2005 a través del organismo
nacional de normalizacién.

Designaciones:

| = eficiencia de filtracién de bacterias
295%

Il = eficiencia de filtracién de bacterias
298 %

R = presion de resistencia a salpicaduras

2120 mmHg

Homologaciones

Estos productos cumplen los requisitos
de la Directiva de la Comunidad Europea
89/686/CEE (Directiva sobre equipos
de proteccion individual) y cuentan, por

tanto, con la marca CE. BSI, Kitemark

Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton
Keynes, MK5 8PP, UK (nimero de
organismo notificado 0086) ha emitido
los certificados con arreglo al articulo

10, el examen de tipo CE, y el articulo 11,

el control de calidad de CE, para estos
productos.

Estos productos cumplen los requisitos
de la Directiva de la Comunidad Europea
93/42/CEE (Directiva sobre productos
sanitarios) y cuentan, por tanto, con la
marca CE. 3M ha autocertificado estos
productos de acuerdo con el anexo VII
como productos sanitarios de clase 1.

Estas mascarillas son adecuadas para su uso en concentraciones de particulas sélidas y liquidas no volatiles hasta los siguientes limites:

Aplicaciones

Modelo Clasificacion Clasificacion Valvula de FPA*
EN 14683 EN 149 exhalacion

Mascarilla de proteccién frente a IIR FFP2NR D No 10

particulas 3M™ Aura™ 1862+ para

asistencia sanitaria

Mascarilla de proteccién frente a IIR FFP3NRD No 20

particulas 3M™ Aura™ 1863+ para
asistencia sanitaria

*FPA = factor de proteccion asignado. Cifras extraidas de la norma EN 529:2005 para Reino Unido. Puede que en otros paises se utilicen factores de proteccion distintos. Consulte la
legislacion local.

La proteccion respiratoria solo es eficaz si se selecciona, se ajustay se lleva correctamente durante el tiempo en el que el usuario esté expuesto a peligros.




Instrucciones de ajuste

Antes de ajustar el producto, asegurese de
tener las manos limpias. Antes de su uso,
se debe revisar que los componentes de la
mascarilla no estén dafiados.

1. Con el reverso mirando hacia arriba,
separe los paneles superior e inferior
para que adopte una forma de copa.

2. Asegurese de que ambos paneles estén
totalmente desplegados.

3. Cologue la mascarilla en una mano con
el lado abierto mirando hacia la cara.
Coja las dos cintas elasticas con la otra
mano. Coloqgue la mascarilla debajo del
menton con la parte nasal hacia arriba 'y
pase las cintas elasticas por encima de
la cabeza.
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Coloque la cinta superior en la parte

alta de la cabezay la cinta inferior por
debajo de las orejas. Las cintas no se
deben torcer. Ajuste los paneles superior
e inferior para mayor comodidad y
asegurese de que ningln panel esté
plegado.

5. Con ambas manos, moldee el clip
de nariz de modo que se adapte al
contorno de la nariz para que selle bien.
Si ajusta el clip de nariz con una sola

mano, la eficiencia de la mascarilla
puede ser menor.

6. Antes de entrar en el drea de trabajo,
debe comprobar que la mascarilla
esté ajustada correctamente.

Prueba de ajuste

1. Cubra la parte frontal de la mascarilla
con ambas manos, teniendo cuidado
de no modificar su posicion.

2. EXHALE fuertemente.

3. Sidetecta una pérdida de aire por
la nariz, reajuste el clip de nariz para
evitar fugas. Compruebe de nuevo el
ajuste de la mascarilla.
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Si detecta una pérdida de aire en los
bordes de la mascarilla, reajuste las
cintas elasticas por la cabeza para
evitar fugas. Compruebe de nuevo el
ajuste de la mascarilla.

Si NO consigue ajustarla correctamente,
NO entre en el drea peligrosa. Consulte a
SU SUpervisor.

Los usuarios deben realizar pruebas de
ajuste de acuerdo con los requisitos
nacionales.

Para obtener mas informacion sobre los
procedimientos de pruebas de ajuste,
pdngase en contacto con 3M.

Advertencias y

limitaciones

e Asegurese de que el producto:
- sea apropiado para la aplicacion;
- se ajuste correctamente;

- se utilice durante todo el tiempo de
exposicion, y

- se sustituya cuando sea necesario.

e Laselecciodn correcta, la formacion, el
uso y el mantenimiento adecuados son
fundamentales para que el producto
ayude a proteger al usuario de algunos
contaminantes aéreos.

e Sino se siguen las instrucciones
sobre el uso de estos productos de
proteccidn respiratoria y/o no se utiliza
correctamente el producto durante
todo el tiempo de exposicion, puede
afectar negativamente al usuario,
producir enfermedades graves o
potencialmente mortales, o provocar
discapacidad permanente.

e Para determinar su idoneidady
uso correcto, siga los reglamentos
locales y consulte todo el material
disponible. Para obtener mas
informacion, pongase en contacto
con un profesional de la seguridad o
representante de 3M.

e Antes de su uso, se debe capacitar
al usuario en el uso del producto
conforme a las normas y directrices de
salud y seguridad aplicables.

e Estos productos no protegen
contra gases o vapores, como el
glutaraldehido.

e No utilizar en atmdsferas que
contengan menos de un 19,5 % de
oxigeno. (Definiciéon de 3M. Cada
pais aplica sus propios limites de
deficiencia de oxigeno. Si tiene dudas,
solicite asesoramiento).

e No utilizar como proteccién contra
contaminantes atmosféricos
0 concentraciones que sean
desconocidos o inmediatamente
peligrosos para la vida y la salud
(IPVS).

e No utilizar con barba u otro vello facial
que pueda evitar el perfecto contacto
entre la caray la mascarilla.

e Estos productos no eliminan el riesgo
de contraer alguna enfermedad o
infeccion.

e Abandone el drea contaminada
inmediatamente si:

a. Le resulta dificil respirar.
b. Siente mareo u otro malestar.
c. Se dafia la mascarilla.

d. Nota sabor u olora contaminantes,
0 se produce una irritacion.

e Desechey sustituya la mascarilla si se
contamina de sangre u otro material
infeccioso, se dafia, la resistencia a
la respiracién se hace excesiva o al
terminar su turno de trabajo.

e No altere, modifique, limpie ni repare
la mascarilla.

e En caso de que su uso previsto sea en
atmosferas explosivas, pongase en
contacto con 3M.

e & De un solo uso. No reutilizar.




Almacenamientoy
transporte

Las mascarillas de proteccion frente a
particulas 3M™ Aura™ 1862+ y 1863+ para
asistencia sanitaria tienen una vida Util de

5 afios. El final de su vida Util se indica tanto
en el producto como en su embalaje. Antes
de su primer uso, compruebe siempre

que el producto se encuentre dentro del
periodo de validez indicado (fecha de
caducidad). El producto se debe almacenar
en condiciones limpias y secas dentro del
rango de temperaturas de —20 °C a +25 °C,
y con una humedad relativa méaxima de
<80 %. Guarde o transporte el producto en
su embalaje original.

Eliminacién
Los productos contaminados se deben

desechar como residuos peligrosos de
acuerdo con los reglamentos nacionales.

Aviso importante

Con respecto al uso de las mascarillas de 3M descritas en este documento, se asume que el usuario tiene experiencia previa con este tipo de producto
y que solo hara uso de ellas un profesional competente. Antes de su uso, se recomienda realizar pruebas para comprobar el rendimiento del producto
en su aplicacion correspondiente.

Toda la informacién y los detalles de especificacion de este documento son inherentes a este producto de 3M especifico y no son aplicables a ningln
otro producto o entorno. Cualquier accién o uso de este producto contrario a lo indicado en este documento es de cuenta y riesgo del usuario.
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