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1 INFORME FINAL: 5384-85-86-87/21 

 

 

 
 INFORME Nº:  5384-85-86-87/21   

     CLIENTE: 

 
Nombre: VITAE PHARMA MEDICAL, S.L. 

 
Dirección: CALLE APARISI I GUIJARRO, 5, 5. VALENCIA 46003 

  

 Ensayo: EFICACIA FILTRACIÓN BACTERIANA BFE [Anexo B] RESPIRABILIDAD (Presión diferencial) [Anexo C]; 
DETERMINACION DE LA POBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS PRODUCTOS; DETERMINACIÓN DE LA PRESIÓN 
DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS   

  Material recibido:    Mascarillas  
    Identificación: CAJA 1. MASCARILLAS ESTERILIZADAS. L: 21.001. Fecha de recepción:    16/02/2021 

   
 

Fecha de inicio:            16/02/2021 
   Tomador: Cliente  Fecha de finalización: 23/02/2021 
 

       
El objetivo general de estos ensayos es comprobar que el material suministrado cumple los criterios de la 
norma UNE-EN-14683:2019. 
 
Descripción de la muestra: 
Se ha ensayado una muestra de mascarillas 
 

 

 
 

 
Nota: Los resultados de este informe solo afectan a la muestra objeto del ensayo. Queda prohibida la reproducción parcial de este 
informe sin la aprobación por escrito del laboratorio. 
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EFICACIA FILTRACIÓN BACTERIANA BFE [Anexo B] RESPIRABILIDAD 
(Presión diferencial) [Anexo C] 

Metodología: 

Se han realizado los siguientes ensayos según la norma UNE-EN 14683:2019+AC. 
 

 Eficacia de filtración bacteriana (BFE) 

Una muestra del material de la mascarilla se fija entre un impactador en cascada de seis etapas y una 
cámara del aerosol. Se introduce un aerosol de Staphylococcus aureus en la cámara de aerosolización y 
se hace pasar a través del material de la máscara y del impactador utilizando vacío. La eficacia de 
filtración bacteriana (BFE) de la mascarilla está dada por el número de unidades formadoras de colonias 
que pasan a través del material de la mascarilla quirúrgica, expresado como un porcentaje del número 
de unidades formadoras de colonias presentes en el aerosol de inoculación. 

 
Norma EN 14683:2019 + AC:2019 
Número de muestras de ensayo 5 unidades 
Dimensiones de la muestra de ensayo 10 cm x 10 cm 
Tamaño del área sometida a ensayo 50 cm2 
Descripción de la muestra de ensayo Mascarilla quirurgica 
Condiciones ambientales de ensayo Tª = 21 ºC y HR =80 % 
Unidad de control del ensayo Impactador en cascada Andersen de 6 etapas 
Caudal de aire 28,3 L/min 
Microorganismo de ensayo Staphyloccoccus aureus ATTC6538 
Suspensión bacteriana (inóculo) 1.7x103 y 3 x 103 ufc/ml 
Condiciones de incubación 20-52 h a 37 ± 2ºC 
Duración del ensayo 2 min / muestra de ensayo 
 

 Respirabilidad, presión diferencial. 

Un dispositivo mide la diferencia de presión necesaria para hacer pasar aire a través de un área 
superficial medida y a un caudal constante de aire. Se utiliza para medir la presión de intercambio de aire 
del material de la mascarilla quirúrgica. Para medir la diferencia de presión se utiliza un manómetro 
diferencial cuyas ramas contienen agua (o un manómetro digital). Para la medición del caudal de aire se 
utiliza un caudalímetro másico. Una bomba de vacío eléctrica hace pasar aire a través del aparato de 
ensayo y se utiliza una válvula de aguja para ajustar el caudal de aire. 

 
Norma EN 14683:2019 + AC:2019 
Número de muestras de ensayo 5 unidades 
Dimensiones de la muestra de ensayo 5 cm x 5 cm 
Tamaño del área sometida a ensayo Circular, 2,5 cm de diametro 
Descripción de la muestra de ensayo Mascarilla quirurgica 
Condiciones ambientales de ensayo Tª = 21 ºC y HR =39 % 

Caudal de aire (8 ± 0.2) l/min 
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Resultados: 

 
  
 Eficacia de filtración bacteriana (BFE) 

 Eficacia de filtración 

  
1 99,42 
2 99,42 
3 99,36 
4 99,43 
5 99,41 

Media 99,41% 
  

 
 Respirabilidad, presión diferencial. 

Muestra de ensayo ΔP (Pa/cm2) 

  
1 37 
2 37 
3 36 
4 39 
5 38 

Media 37 
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DETERMINACIÓN DE LA PRESIÓN DE RESISTENCIA A LAS SALPICADURAS 

Metodología: 
   

Se han realizado los siguientes ensayos según la norma UNE-EN 14683:2019+AC. 

 

Un determinado volumen de sangre sintética es lanzado con una velocidad definida mediante una válvula 

neumática sobre la muestra de ensayo, con el fin de simular una inyección de sangre y otros fluidos 

corporales sobre la muestra de material. 

La velocidad y el volumen seleccionado corresponden a una cierta presión arterial, la cual sale a chorros por 

la apertura de un tamaño definido. El ensayo se realiza con una presión de 80, 120 y 160 mm Hg. La parte de 

atrás de la máscara es examinada por medio de inspección visual y penetración de líquidos en la muestra. 

120 mmHg corresponde a la media de la presión arterial sistólica. Cuanta más resistencia se presente contra 

salpicaduras de líquidos, mejor es la resistencia a la penetración de líquidos. 

 

Norma EN 14683:2019 + AC:2019 
Número de muestras de ensayo 32 unidades 
Tamaño del área sometida a ensayo Circular 5 cm de diámetro 
Descripción de la muestra de ensayo Mascarilla quirurgica 
Condiciones ambientales de ensayo Tª = 21 ºC y HR =38 % 
Volumen sangre sintética 2,0 ml 

Par´metro del ensayo 17 kPa 
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Resultados: 
 

  Presión 17 kPa (127,5 mm de Hg) 
Muestra Pasa           Falla 

1 X   

2 X   

3 X   

4 X   

5 X   

6 X   

7 X   

8 X   

9 X   

10  X 

11 X   

12 X   

13 X   

14 X   

15 X   

16 X   

17 X   

18 X   

19 X   

20 X   

21 X   

22 X   

23 X   

24 X   

25 X   

26 X   

27 X   

28 X   

29 X   

30 X   

31 X   

32 X   

 

Nota: Para que el ensayo sea óptimo no pueden fallar más de tres muestras. 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 
 
 

             R.10.58, Rev.02 
 

6 INFORME FINAL: 5384-85-86-87/21 

 

 

DETERMINACION DE LA POBLACION DE MICROORGANISMOS EN LOS 
PRODUCTOS 

 
 

Nº de Réplicas: 5 Equipos de ensayo:  LT0ESI07 
  

  
Tamaño 
muestra: 2,84 g 

  
LT0ESI02 

  
  

        
  

Parámetro                      
Parameter 

Réplica 1 Réplica 2 Réplica 3 Réplica 4 Réplica 5 Promedio 

Replica 1 Replica 2 Replica 3 Replica 4 Replica 5  Average  
(ufc/g) (ufc/g) (ufc/g) (ufc/g) (ufc/g) (ufc/g) 

Bacterias aerobias a 30 ± 2 ºC 
10 7 7 10 9 9 

Mohos y levaduras a 22 ± 2 
ºC 3 2 2 3 4 3 

  
      

  
  

    
  

  
  El recuento total de microorganismos presentes en la muestra es de 12 ufc/g   
  Según los requisitos dispuestos en la norma EN 14683:2019, los resultados 

obtenidos en el ensayo del producto son satisfactorios 
  

    
    
          
  Parámetro Unidades Requisito     
  Parameter Units Requirement     
  Limpieza microbiana 

ufc/g ≤ 30 
    

  Cleanliness microbial     
          

 

 

 

 

Fdo: Responsable de Laboratorio  

David Martínez Pozo 

23 de febrero de 2021 
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 ANEXO INFORMATIVO 
 

Requisitos sobre los distintos tipos de mascarillas: 

 

1.- Mascarillas Quirúrgicas de un solo uso: 

 
Productos Sanitarios según la Directiva 93/42/CEE, norma EN 14683:2019 + AC:2019 requisitos de 

funcionamiento puntos 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4 y 5.2.5 para los tipos I, II y IIR. 

 

  Tipo I 
 

Tipo II 
 

Tipo IIR 
 

 
5.2.2. 

Eficacia de la filtración 
bacteriana (BFE) (%) 

 

 
≥ 95 

 
≥ 98 

 
≥ 98 

 
5.2.3. 

Respirabilidad: Presión 
diferencial (Pa/cm2)  

(Pa/cm2) 

 
< 40 

 
< 40 

 
< 60 

 
5.2.4. 

Presión de resistencia a las 
salpicaduras(kPa) 

 

No 
requerido 
Not required 

No 
requerido 
Not required 

 
≥ 16,0 

5.2.5. Limpieza microbiana (UFC/g) 
 ≤ 30 ≤ 30 ≤ 30 

 

2.- Mascarillas Higiénicas no reutilizables: 

 

Especificaciones Técnicas UNE 0064-1: Mascarillas higiénicas no reutilizables Requisitos de 

materiales, diseño, confección, marcado y uso. Parte 1: Para uso adultos. UNE 0064-2 Parte 2: Para 

uso en niños. Criterios de aceptación: 

 

 
Ensayos / Tests 

Criterio de 
aceptación 

/ 
Acceptance 

requirements 
Eficacia de la filtración bacteriana (BFE) (%) 
(apartado 5.2.2 de la Norma EN 14683:2019 

+ AC:2019) 
Bacterial Filtration Efficiency (BFE) (%) 

 
≥ 95 

Respirabilidad: Presión diferencial (Pa/cm2) 
apartado 5.2.2 de la Norma EN 14683:2019 

+ AC:2019) 
Breathability: Differential pressure (Pa/cm2) 

 
< 60 
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4.- Mascarillas Higiénicas desechables y reutilizables según el  Acuerdo Europeo de CEN 

(European Committee for standardization) CWA 17553:2020 Community face coverings – Guide 

to mínimum requirement, methods of Testing and use y adoptado por UNE como norma española 

UNE-CWA 17553:2020: 

 

Se consideran dos niveles de mascarillas en función de la eficacia de filtración de partículas sobre 3 

(± 0,5) µm: 

- Nivel 90%; ≥ 90% 

- Nivel 70%; ≥ 70% 

 

Respirabilidad ≤ 70 Pa/cm2. 

 

5.- Mascarillas Higiénicas etiquetadas según punto l) del BOE nº 109 Disposición 4525. Orden 

SND/354/2020, de 19 de abril: 

 

Apartado l) punto cuarto apartado 1, sobre las obligaciones de información al consumidor de las 
mascarillas higiénicas. BOE nº 109 Disposición 4525. Orden SND/354/2020, de 19 de abril, por la 
que se establecen medidas excepcionales para garantizar el acceso de la población a los productos 
de uso recomendados como medidas higiénicas para la prevención de contagios por el COVID-19. 
 



 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE 
CE DECLARATION OF CONFORMITY 

                       REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS MDR 2017/745  MEDICAL DEVICES REGLAMENT 2017/745 
De acuerdo con la guía ISO/IEC 17050-1:2004 / according to ISO/IEC 17050-1:2004 

 

Nº 202101 
 

FABRICANTE PRODUCTO:   VITAE PHARMA MEDICAL, S.L.   

PRODUCT MANUFACTURER:    
 
 
 

DIRECCIÓN:    P.I. POBLA DE FARNALS. C/DEL PUIG, S/N - 46139 –  POBLA DE FARNALS - VALENCIA –  España 

ADDRESS: P.I. POBLA DE FARNALS. C/DEL PUIG, S/N - 46139 –  POBLA DE FARNALS - VALENCIA –  Spain. 
   
 
 

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:  
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT: 
 

MASCARILLAS QUIRURGICAS IIR VITAE PHARMA. 
VITAE PHARMA SURGICAL MASKS IIR. 

 

REF:  VER ANEXO I. / SEE ANNEX I 

Nombre:   VER ANEXO I. 
Name:        SEE ANNEX I. 
 

ORGANISMO NOTIFICADO:  NO APLICABLE. 
NOTIFIED BODY:              NOT APPLICABLE. 

   
CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS: 
CONFORMS WITH THE REQUISITES OF THE DIRECTIVES  
 
 
 

REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS 2017/745 
 

Medical Devices Regulation MDR 2017/745. 

 
 

Clasificación (regla): Clase I no estéril (Regla 1) 
Classification (rule): Class I non sterile (Rule 1) 

 
INFORMACIÓN ADICIONAL: 
OTHER INFORMATION: 
 

Evaluación conformidad/ Conformity assesment  
La empresa VITAE PHARMA MEDICAL declara bajo su responsabilidad que los productos sanitarios aquí 
indicados cumplen con los requisitos del seguridad y funcionamiento del Reglamento (EU) MDR 2017/745 así 
como con la norma UNE EN 14683:2019.   
 
The company VITAE PHARMA MEDICAL declares under its responsibility that the medical devices indicated here comply with 
the safety and functioning requirements of Reglament (EU) MDR 2017/745 as well as with the UNE EN 14683: 2019 
standard. 

LUGAR Y FECHA:    20 ENERO 2021    Periodo validez: 3 años  
LOCATION & DATE:  20 JANUARY 2021                 Validity Period:              3 years 

  
Nombre: Name Antonio Martínez Jorge Lázaro 

Firmado: 
 

Signed 

 
 

 
 
 
 

 
 

Cargo: 
Function 

Técnico Responsable 
Regulatory Responsible 

Director 
General Manager 

  
 
 
 
 
 
 

Código GMDN:  35177 
GMDN code:                 35177 
 


