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Resultado de las verificaciones y ensayos, referidos al buzo TTK con motivo de la crisis
sanitaria COVID-19, solicitado por el Ministerio de Sanidad

Objeto

Realizar sobre el material del buzo y el buzo completo verificaciones y ensayos que se consideran criticos para verificar si ofrecen
cierta proteccion frente al contacto con fluidos corporales que puedan contenener agentes bioldgicos.

Las normas parcialmente aplicadas en el laboratorio del CNMP son:
GB 19082-2009 Technical requirements for single-use protective clothing for medical use
UNE-EN 14126:2004 Ropa de proteccion. Requisitos y métodos de ensayo para la ropa de proteccion contra agentes biologicos.

1ISO 22608:2004 , Protective clothing -- Protection against liquid chemicals -- Measurement of repellency, retention, and penetration
of liquid pesticide formulations through protective clothing materials. (Ensayo de la pipeta , método A, producto: sangre sintética)

EN ISO 19918:2017, Ropa de proteccién. Proteccion contra productos quimicos. Medicion de la permeacion acumulativa de
productos quimicos con baja presion de vapor a través de los materiales (ISO 19918:2017) (Ratificada por la Asociacion Espafiola
de Normalizacién en febrero de 2018.) (producto: sangre sintética)

1SO16603:2004, Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of the resistance of protective
clothing materials to penetration by blood and body fluids — Test method using synthetic blood.( método C, sin rejilla)

Muestras

3 buzos TTK ™ (PP+PE) no sometidos a acondicionamiento previo ni ciclos de lavado al ser desechable, los cuales entraron en el
CNMP el dia 15.04.2020. Los ensayos fueron realizados el 16.04.2020.

Descripcion

Las muestras recibidas consisten en trajes de una pieza, tipo buzo con capucha, embalados en bolsa de plastico transparente con
informacion visible impresa en papel. Entre esta informacion, referencia a la norma china GB 19082-2009 y pictograma de riesgo
biologico y sobre él, referencia a norma EN 14126.

Material: PP + PE

Costuras: Cosidas y cubiertas por cinta azul termosellada
Cremallera cubierta por solapa provista con cinta adhesiva protegida por papel protector
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Inspeccidn visual de los buzos
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A continuacion se muestran los resultados obtenidos de las verificaciones realizadas el 15 de abril de 2020, que soélo son validas

para las muestras ensayadas.

Especificacion

En Resul nclusion
sayos UNE EN ISO 27065: 2017/A1:2019 esultado Conclusié
GB 19082-2009. Apartado 4.1, 4.2, 4.3
Material: No defectos, no orificios,
no roturas. Todos los aspectos
Costuras: | Cosidas y selladas. o
verificados son
Aspecto plano. . A
Cremallera: | Cubierta por solapa. satisfactorios con la
salvedad de talla,
Inspeccion visual Disefio: | Una pieza con pufios y | designada como 3XL,
tobillos  provistos  de | designacion no
elastico. incluida en la norma
GB 19082-2009.
Talla 3XL: Largo: 226,5 cm

Contorno pecho:164 cm
Largo manga: 93 cm
Pufio: 20cm

Tobillo: 30cm

Resistencia a la penetracion a
sangre sintética

(material sin costuras y con
costuras)

GB  19082-2009.
16603).

Apartado 4.4.3 (ISO

Requisito: minimo clase 2.

Ensayo incluido en la bateria de ensayos de
la norma EN 14126 de ropa bioldgica
(ensayo discriminatorio, previo al ensayo con
bacteriéfago, ISO 16604).

No hay fallo a la presion
maxima 20 KPa ni en
material sin costura ni con
costura

Clase 6
(material y costuras)

Penetracion del material.

1ISO 22608
Liquido de ensayo: Sangre sintética segun

(sin costuras)

Nota: Ensayo realizado como comprobacién
adicional .(290%)

Ensayo pipeta. Método A indicaciones norma I1SO 16603. Pe%z/amon Se considera una
(sin costuras) ° valor aceptable
Nota: Ensayo realizado como comprobacién
adicional. (£ 2%)
ISO 22608
Repelencia del material. Ensayo | Liquido de ensayo: Sangre sintética segun Repelencia
pipeta. Método A indicaciones norma 1SO 16603. _p—100 % Se considera una

valor aceptable
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Permeacién acumulada de
(sin costuras)

EN ISO 19918.

Liquido de ensayo: Sangre sintética segun
indicaciones norma 1SO 16603

Inspeccién visual de la penetracion

Notas:

-Seria un ensayo mas critico que la pipeta.
Presién ejercida sobre el material : 3,6 cm
de H,0 (=0.36 kPa)

Nota: Ensayo realizado como comprobacién
adicional. (Ausencia de penetracion visula)

No se aprecia mancha

De acuerdo a la
inspeccion visual, el
material se considera
aceptable

Eficacia de penetracién a NaCl

UNE-EN 13274-7:2008 Se realiza este
ensayo con el fin de compararlo con el
requisito 4.7 de la GB 19082-2009 de
filtracion a particulas no oleosas de un
minimo de 70%

El ensayo en la GB 19082 es con particulas
de tamafio medio de 0.075um. En la norma
UNE-EN 13274-7 con particulas de tamafio
medio de 0.6 um

Dada la hermeticidad del
tipo de material, el ensayo | el
no puede realizarse por
exceso de perdida de

carga.

Al ser el material es
bastante hermético y
al no poder realizarse
ensayo, puede
derivarse que es
vélido el cumplimiento
declarado con el
requisito de la GB
19082-2009

Conclusiones

A la vista de los resultados obtenidos de los ensayos realizados sobre los equipos recibidos, se concluye los siguiente:

1-De acuerdo a la documentacion aportada y la informacién que figura dentro del embalaje, se deduce que el buzo TTK ™ de
polipropileno y polietileno (PP+PE) se ha ensayado con la norma GB 19082-2009, Technical requirements for single-use protective

clothing for medical use

2-La norma GB 19082-2009 es comparable en algunos ensayos con la EN 14126. Ver diferencias en la siguiente tabla comparativa

3-El buzo TTK ™ de polipropileno y polietileno (PP+PE) tiene una estructura solida y uniforme en cuanto a su material, costuras y

cremallera.

4-El buzo TTK se ha presentado en una talla muy grande, no pudiéndose comprobar la coincidencia de las medidas con la norma.

5-Los ensayos realizados permiten suponer un comportamiento satisfactorio del mono TTK como barrera frente a fluidos corporales.
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