IMPORTANTE

NO TE CONFUNDAS

Conoce los tipos de mascarillas y respiradores que puedes utilizar y en qgué momento, de acuerdo con
tu categoria, en el proceso de atencion a pacientes sospechosos o confirmados de COVID-19'.
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Recuerda realizar ajuste y control de sellado
para el respirador N95 o KN95

RESPIRADOR KN95

A NIOSH evaluara el rendimiento del Respirador N95 con respecto a la presiéon diferencial, la eficiencia de filtracién de particulas (PFE), la fuga de la valvula de exhalacién (solo para modelos que la tengan).

8 La autorizacion por FDA como dispositivos médicos denominados Respiradores quirargicos N95 es independiente o adicional a la otorgada por NIOSH, ya que aunado a dicha certificacion, la FDA otorga la autorizacion para la venta en los Estados Unidos, después de haber revisado los resultados de las pruebas y las
afirmaciones propuestas del fabricante respecto a la eficiencia de filtracion de particulas, la eficiencia de filtracién de bacterias, |la resistencia a los fluidos, etcétera. La FDA no realiza pruebas ni certifica los respiradores.

¢ Dado que los respiradores KN95 son de procedencia China, un organismo nacional se encarga de la acreditaciéon de los organismos de certificacién, laboratorios y organismos de inspeccién con alcance en la verificacién del cumplimiento del estandar GB 2626-2006 (norma obligatoria en China).

o Con fecha 3 de abril de 2020, la FDA emitié una actualizacién a la Autorizacién de Uso de Emergencia (EUA) para respiradores no aprobados por NIOSH fabricados en China, lo que hace que los respiradores KN95 sean elegibles para la autorizacion si se cumplen ciertos criterios, incluyendo evidencia que demuestra que
el respirador es auténtico.

e Antes de indicar que un fabricante pueda declarar en su marcado las siglas CE a un EPP, este debe ponerse en contacto con un Organismo Notificado. Los organismos notificados son entidades independientes que realizan ciertas tareas relativas a la evaluacién de la conformidad del producto. La certificaciéon es la que

obtienen aquellos fabricantes que optan por cumplir con los requisitos de la norma EN 149:2001 + Al:22009, normativa armonizada que se ha publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, y que cuando un fabricante elige adoptar una solucién técnica de este tipo, el producto se presume que cumple con los
requisitos esenciales de salud, seguridad y rendimiento.

¢ De contar el fabricante con la certificacion en la normativa armonizada en la CE EN 149:2001 + Al:2009, obtiene la certificacion para comercializarse en los 27 paises miembros de la UE: Alemania, Grecia, Austria, Hungria, Bélgica, Irlanda, Bulgaria, Italia, Chequia, Letonia, Chipre, Lituania, Croacia, Luxemburgo, Dinamarca,
Malta, Eslovaquia, Paises Bajos, Eslovenia, Polonia, Espaina, Portugal, Estonia, Rumania, Finlandia, Suecia, Francia, Brexit (por el momento, el Reino Unido sigue siendo miembro de pleno derecho de la Unién Europea, con todos los derechos y obligaciones correspondientes).

Fuente:

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/respirators-strategy/crisis-alternate-strategies.html https://Mwww.cdc.gov/spanish/niosh/docs/2013-138_sp/default.html https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-daily-roundup-april-3-2020
https://mwww.fda.gov/media/136663/download https:/Mww.cnas.org.cn/english/photonews/03/902316.shtml https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

1. Para mayor informacién consulta: imss.golb.mx/covidedu
Estos productos son autorizados por Cofepris para su uso o distribucion.
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