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Especificaciones técnicas UNE 0064-1, UNE 0064-2 y UNE 0065 para
mascarillas higiénicas

iQué es?

La Asociacion Espanola de Normalizaciéon (UNE) ha publicado las Especificaciones UNE 0064-1,UNE 0064-2 y
UNE 0065 que establecen los requisitos que deben cumplir las mascarillas higiénicas para adultos y nifios
en cuanto a los materiales que se utilizan para su elaboracién, confeccién, marcado y uso.

Estas mascarillas fabricadas conforme a las Especificaciones UNE, ofrecerdn proteccién barrera a los
ciudadanos ante la pandemia del COVID-19, proporcionando indicaciones sobre cdmo colocarlas y retirarlas
correctamente.

e Especificaciones UNE  0064-1:  Mascarillas
higiénicas NO reutilizables para uso en adultos.

e Especificaciones  UNE  0064-2:  mascarillas
higiénicas NO reutilizables para uso en ninos;

e Especificaciones UNE 0065: Mascarillas higiénicas
reutilizables para adultos y ninos, estan destinadas
a personas adultas y ninos sin sintomas que no
sean susceptibles de utilizar mascarillas
quirdrgicas ni mascaras filtrantes de proteccion
contra particulas®*.

Las mascarillas higiénicas objeto de estas especificaciones 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
proteccion individual (EPI) en el sentido del Reglamento UE/2016/425.

:Quién debe cumplir con las especificaciones**?

Toda empresa espanola que quiera fabricar mascarillas higiénicas para combatir el COVID-19.

iQué requisitos deben cumplir las empresas?

Las empresas que opten por fabricar este tipo de mascarillas deberan fabricarlas con los materiales y los
meétodos de confeccion indicados en las especificaciones mencionadas. Para ello, deberan disponer de un
minimo sistema de control de produccién implantado.

*segun las medidas establecidas en el documento técnico “Prevencion y control de la infeccion en el manejo de pacientes con COVD-19" publicado
por el Ministerio de Sanidad.

**Las Especificaciones pueden descargarse en la web de UNE y en la del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo. El fabricante podra consultar
el listado de fabricantes espanoles que proporcionan los tejidos recomendados en estas especificaciones para la confeccion de las mascarillas.


https://www.une.org/

Nuestro servicio

Ofrecemos un proceso de evaluacidon mediante una certificacion de producto voluntaria no acreditada que
garantiza el cumplimiento de los requisitos establecidos en las especificaciones para llevar a cabo la
fabricacién de este tipo de mascarillas.
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® Garantia de cumplimiento de las especificaciones nacionales

¢ Qué beneficios aporta nuestro servicio?

avalado por la certificacion de producto

® Transparencia ante la administracion y el usuario sobre la
fabricacién de mascarillas

®  (Garantizar al mercado un producto con la calidad requerida

iPor qué elegir Bureau Veritas?

combinacion Unica de experiencia internacional y local que proporciona servicios consistentes

RED
6.500 auditores vy verificadores cualificados que operan en mas de 100 paises ofrecen una
%f@ donde quiera que estén nuestros clientes.

EXPERIENCIA

Fundada en 1828 y con presencia en 140 paises, somos un referente en la gestién empresarial a
4 nivel mundial. Bureau Veritas ofrece un equipo de expertos en el campo de la certificacion y

verificacion de Productos y Marcado CE.

RECONOCIMIENTO
“, Y Bureau Veritas es reconocido por mas de 40 organismos de acreditaciéon nacionales e
E E internacionales en todo el mundo.

MARCA DE RECONOCIMIENTO GLOBAL

@ La Marca de Bureau Veritas Certificacion es un simbolo a escala mundial del compromiso
[T

continuo con la excelencia, la sostenibilidad y la fiabilidad.

CONTACTO PARA MAS INFORMACION

Para mas informacién sobre este servicio: Acerca de otros servicios, por favor visite:

1828

= Tel: 912 702 200 http://www.bureauveritas.es/
» infoesp@bureauveritas.com
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