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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2025, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:
MONOGRAFIA NUEVA
Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
PROTECTOR RESPIRATORIO DESECHABLE,
TIPO COPA

DESIGNACION DEL PRODUCTO. Protector
respiratorio con eficiencia de filtracién minima del 95%,
contra aerosoles solidos y liquidos que no contengan
aceite. Util para particulas sélidas y nieblas liquidas en
concentraciones que no excedan las 10 veces el limite
de exposicion ocupacional (CMP). Ajuste nasal de
aluminio moldeable y almohadilla de poliuretano que
se adapta a la cara impidiendo el paso de aire. Filtro y
cubierta de polipropileno. Con bandas de sujecién
para la cabeza de elastomero soldadas al respirador.
Certificacion NIOSH N95 o equivalente. Desechable.
También es conocido como Respirador rigido, tipo
Concha o Copa.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Dispositivo
médico disefiado para proteger las vias respiratorias
del usuario contra la inhalacion de particulas o
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sustancias nocivas para la salud que se encuentran en
el medio ambiente laboral. A la vez, protege a otras
personas/pacientes de las  particulas o
microorganismos exhalados por el usuario al hablar,
toser o estornudar.

El protector respiratorio debe ajustarse correctamente,
sellar alrededor de la nariz y boca del usuario, asi

como garantizar que no existan espacios entre la piel
y el contorno del respirador.

El protector respiratorio consta de una capa externa y
una capa interna de tela no tejida de polipropileno, asi
como un filtro intermedio de polipropileno (tipo Melt
Blown); con clip o puente de ajuste nasal moldeable el
cual tendra que ser de aluminio o cualquier otro
material que cumpla la misma funcién, (puede usarse
pre-moldeo anatémico o sello interno), mismo que
debera colocarse y mantenerse entre las capas del
protector 0 sobre la capa externa que lo conforman.
Con bandas de sujecion a la cabeza (coronilla) y cuello
(no a las orejas), las cuales deberan estar unidas
firmemente al protector respiratorio sin provocarle
perforaciones que pongan en peligro su integridad y
sellado y no deberan dafiar o lastimar al usuario.
(Véase figuras 1y 2):

CUBIERTA DE TELA
NO TEJIDA DE
POLIPROPILENO ~ |‘J\

FILTRO INTERMEDIO Kol i
(POLIPROPILENO TIPO 3\ ™

\
MELT BLOWN) \ ;
[
—

CUBIERTA DE TELA - AN /
NO TEJIDA DE \ 7
POLIPROPILENO \f
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Figura 1. Construccidn general del protector
respiratorio.
(no implica disefio)
CLASIFICACION DE DEFECTOS.
Se consideran defectos criticos los siguientes:
= Envase primario mal sellado, roto o abierto.
= Material extrafio dentro del envase primario.
» Piezas faltantes, rotas o desensambladas.
= Uniones deficientes entre los componentes
que conforman el protector respiratorio.
= Perforaciones en el area filtrante del
protector respiratorio y las bandas de
sujecion.
= Falta de marcado o marcado incompleto del
producto.
Se consideran defectos mayores los siguientes:
= Material extrafio fuera del producto, dentro del
envase primario.

BANDAS DE

SUJECION CLIP NASAL

Figura 2. Colocacién y componentes del protector
respiratorio.
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ACABADO. La superficie de la tela debe ser suave al
tacto. No debe presentar: suciedad, cascarillas
sensibles al tacto, astillas de madera, metal, vidrio,
cabellos, insectos o sus fracciones, mal olor,
contaminacion por hongos, humedad, orificios,
rasgaduras, manchas ajenas a las caracteristicas del
producto, partes deshilachadas, fibras sueltas o sus
residuos, hilos sueltos, pelusas, piezas mal selladas,
piezas mal cortadas, piezas mal ensambladas,
cualquier residuo utilizado en el proceso de fabricacion
que afecte desfavorablemente la presentacion o el uso
a que esta destinado el producto.
No se debe desintegrar, romper, rasgar o separarse
alguno de sus componentes durante su uso.

DIMENSIONES. Colocar los especimenes de
prueba sobre una superficie plana-horizontal y
extender de tal manera que se eliminen arrugas
(Véase figura 3).

Instrumentos:

Cinta métrica, con resolucion minima de 1 mm.
Interpretacion. El producto cumple con las
dimensiones indicadas en la tabla 1.

Tabla 1. Tolerancia a las Dimensiones (Chica,
Chica-Mediana, Mediana, Mediana-Grande o

Grande).
Dimension Espec:]flcaclo
Largo, cm *
Ancho, cm *
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Longitud util de las *
bandas de sujecion,
cm
Largo del clip o puente ¥

de ajuste nasal, cm

*De acuerdo a lo especificado por el Fabricante £ 5
mm.

TN
@
=)

——— ANCHO —=

Figura 3. Diagrama sobre dimensiones de largo y
ancho.
IDENTIFICACION DE MATERIAL DE FABRICA-
CION. MGA-DM 1541, Método B 6 D.
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Las capas que conforman el protector respiratorio
son de polipropileno 100%.

Las bandas de sujecion son de poliuretano o
poliéster.

RESISTENCIA A LA PENETRACION. La
resistencia a la penetracion de particulas esta dada
por la concentracion de particulas con un tamafio de
0.3 um que pasan a través del material, expresado
como un porcentaje de la concentracién total de
particulas presentes en el aerosol de prueba.

Reactivos:
Cloruro de sodio, grado Reactivo.
Agua purificada nivel 1.

Equipos e instrumentos:

Balanza analitica, con resolucién minima de 0.1 mg.
Aparato probador automatico de filtros con los
componentes minimos siguientes:

- Generador de aerosol de cloruro de sodio
grado reactivo, capaz de generar un tamafo
de particula con la mediana del diametro del
conteo total de particulas de 0.075 + 0.02 pym,
y una desviacion geométrica estandar que no
exceda de 1.86 um.

- Neutralizador del aerosol.

- Calentador del aerosol.

- Mezclador multiple.

- Medidor de flujo.

- Transductor de presion.

- Juego de fotometros (superior e inferior).

Materiales:
Soporte de filtro (cuando se requiera).
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Filtro Gelman de fibra de vidrio didmetro de acuerdo
al equipo de prueba.
Recipiente hermético.
Nota. Para el montaje de los filtros, el fabricante del
espécimen de ensayo podra proporcionar el soporte
o aditamento, de manera que se logre el mejor
acoplamiento para obtener la mayor hermeticidad
posible.
Preparacion de la muestra. Se deberan someter a
las pruebas de resistencia a la penetracion, el
numero de filtros, de acuerdo con la tabla 2. Para
realizar esta prueba, los filtros deberan montarse
por separado en el soporte conforme van colocados
en el protector respiratorio. Antes de probar la
eficiencia de los filtros, éstos deberan sacarse de su
empaque y colocarse en un ambiente de 85 £ 5 %
de humedad relativa, a 38 £ 2.5 °C por 25 £ 1 h.
Después del pre acondicionamiento, los filtros
deberén sellarse en un recipiente hermético y
probarse dentro de las diez horas siguientes.

Tabla 2. Tamafio de la muestra vs tamafio de lote

en piezas.
Tamano de lote Cantidad de
muestra
Hasta 3 200 8
De3201a10 13
000
Mas de 10 000 20
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*NCA: Nivel de calidad aceptable 2.5, S2 (Sencillo).

Procedimiento. Ensamblar el equipo de prueba
segun se indica en la figura 4.

TRANSDUCTOR
DE PRESION AP VALVULA DE

FOTOMETRO) FOTOMETRO FLUJOMETRO CONTROL DE
T (—®7 T FLUJO
CILINDRO

(@W BOMBA DE
" - N
NEUMATICO ]

—

SOPORTE \_ y
DEL FILTRO
FILTRO DE

PRUEBA

GENERADOR DE|
AEROSOL

Figura 4. Diagrama para ensamble del equipo de
prueba de resistencia a la penetracion.

Los filtros deberan probarse con el aerosol de
prueba correspondiente a un flujo de 85 + 4 L/min.
El aerosol de prueba para la eficiencia delfiltro es el
siguiente:

Para la prueba de los filtros, se debera utilizar un
aerosol de cloruro de sodio a una concentracién de
16 + 2 mg/m? o equivalente, a una temperatura de
25 + 5°C y a una humedad relativa de 30 £ 10 %,
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que haya sido neutralizado al estado de equilibrio de
Boltzmann.

Nota: El estado de equilibrio de Boltzmann es aquel
que representa la distribucion de carga de un
aerosol en equilibrio con iones bipolares, es decir,
igual numero y distribucion homogeénea de los iones
presentes en el aerosol.

Tres de los filtros deberdn someterse a una
concentracion que no exceda los 200 mg/m3
(prueba de carga).

Para determinar el tiempo méaximo requerido en la
prueba de carga, se debera conocer la
concentracion en masa del aerosol de la prueba, a
una concentracion que no exceda los 200 mg/ms.
Esta medicién debera realizarse en tres de los
respiradores de prueba de la siguiente manera:

Pesar un filtro de fibra de vidrio, el dato debera ser
lo mas cercano a 0.0001 gramos (0.1 mg). Se
debera registrar el peso y colocar el filtro en el
retenedor para filtros en las mordazas del equipo de
prueba, con el lado no rugoso contra la rejilla de
plastico de dicho retenedor.

Verificar el flujo a 85 + 4 L/min.

Colocar el retenedor en las mordazas con la rejilla
de plastico hacia abajo, de manera que se pueda
observar el medio filtrante. Cerrar las_mordazas 'y
activar el cronometro. Ajustar el flujo inicialmente
hasta obtener el que sera usado para la prueba de
carga.

Una vez que el flujo haya sido establecido, no se
requiere de ajustes durante la realizacion total de la
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prueba. La prueba debera realizarse hasta que al
menos 1 m3 de aire haya pasado a través del filtro,
12 minutos a 85 L/min. Al finalizar la prueba, se
deberan abrir las mordazas, parar el cronometro y
retirar el retenedor de las mordazas.

Retirar el filtro Gelman del retenedor, pesarlo y
registrar el peso mas cercano a 0.1 mg.

Restar el peso inicial del peso final para reportar el
peso neto del aerosol capturado en el filtro y calcular
la concentracion objetivo (C) con la férmula
siguiente:

C—l d l-lOOO
= 00

Donde:

C = Concentracion objetivo, en mg/m?.

P = Peso neto del aerosol, en mg.

to = Tiempo de la prueba, en min.

Q = Velocidad de flujo objetivo, en L/min.

La concentracion del aerosol de prueba debera ser
aproximadamente de 16 * 2 mg/m3. Si la
concentracion esta por arriba o por abajo de este
rango, se debera asegurar que el calentador del
equipo esté encendido y ajustado a la temperatura
de operacion del equipo, y verificar que la solucién
del aerosol fue preparada de la forma adecuada.

Registrar la concentracion objetivo y calcular el
tiempo (1) requerido de prueba del respirador o del
filtro a la exposicion de aerosol objetivo, usando la
formula siguiente:
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Donde:

t = Tiempo requerido de prueba del respirador, en
min.

E = Nivel objetivo de exposicion del aerosol, en mg.
por ejemplo: 200 mg.

C = Concentracién gravimétrica calculada, en
mg/m?.

Q = Velocidad de flujo objetivo, en L/min.

La eficiencia del filtro o resistencia a la penetracion
deberd medirse y registrarse durante el periodo de
prueba, por un fotometro de dispersion o un
instrumento  equivalente  que  registre la
concentracion de particulas del aerosol.

Los filtros restantes, de acuerdo con el tamafo de la
muestra indicado en la fabla 2, deberan ser
sometidos al flujo de prueba de 85 + 4 L/min durante
60 segundos (prueba puntual) a la misma
concentracion previamente verificada.

Calculo de la resistencia a la penetracion (RP).
Para cada muestra de ensayo, se calcula la
resistencia a la penetracion, expresada como un
porcentaje, utilizando la formula siguiente:
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RP = G 100
=

Donde:

RP = Resistencia a la penetracion, en %.

C4 = Concentracion total del aerosol de prueba, en
mg/m>.

Cz = Concentracién de particulas que fue capaz de
pasar a través del material en mg/m®.

Interpretacion. El porcentaje de penetracion de
particulas debe menor o igual al 5%.

RESISTENCIA AL FLUJO DE AIRE. Se mide la
diferencia de presion necesaria para hacer pasar aire
a través de un area superficial medida a un caudal
constante de aire.

Equipos (véase figura 5):

Medidor de presion, con capacidad para medir
presiones entre 35 mm de columna de agua (343.2
Pa), y 25 mm de columna de agua (245.2 Pa).
Medidor de flujo, calibrado y corregido para la
temperatura y presion atmosférica ambiente durante
SuU USO.
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Equipo de suministro de aire a presion o de succién
variable.
Soporte de filtro.

Nota. Cuando sea requerido, para el montaje de los
filtros, el fabricante podra proporcionar el soporte o
aditamento, de manera que se logre el mejor
acoplamiento para obtener la mayor hermeticidad
posible. Es importante asegurarse que el soporte
del filtro o pieza facial no reduzca el area de trabajo
(area efectiva) de éstos.

Preparacion de la muestra. Se deberan someter a
las pruebas de resistencia al flujo de aire, el nimero
de filtros, de acuerdo con la tabla 2. Para realizar
esta prueba, los filtros deberan montarse por
separado en el soporte, conforme van colocados en
el respirador. Antes de probar la eficiencia de los
filtros, éstos deberan sacarse de su empaque y
colocarse en un ambiente de 85 + 5 % de humedad
relativa, a 38 £ 2.5 °C durante 25 £ 1 h. Después
del pre-acondicionamiento, los filtros deberén
sellarse en un recipiente hermético y probarse
dentro de las 10 horas siguientes.

Procedimiento. Montar el filtro en forma hermética
como se indica en la figura 5. Hacer pasar el flujo de
aire de 85 + 4 L/min a través del soporte del filtro.
Medir y registrar la caida de presion al inicio de la
prueba, APF, en el sistema de sujecion del filtro.
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SOPORTE
DEL FILTRO

= SUCCION
il — REGULADA

FILTRO — —
Q MEDIDOR
DE FLUJO
MEDIDOR
DE PRESION

Figura 5. Diagrama para ensamble del equipo de
prueba de resistencia al flujo de aire.

Retirar el filtro. Hacer pasar el mismo flujo de aire a
través del sistema de sujecion del filtro.
Medir y registrar la caida de presion, APH, al inicio
de la prueba del sistema de prueba.
Registrar la resistencia a la respiracion del filtro a
un indice de flujo calculado de la manera siguiente:

R = APF — APH

Donde:
R = Resistencia al flujo de aire, en mm de columna

de agua .
APF= Diferencia de presidn al colocar el material,
en mm de columna de agua .
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APH-= Diferencia de presidn sin colocar el material,
en mm de columna de agua .

Nota: La resistencia a la inhalacion inicial de los
respiradores contra particulas no debera exceder de
35 mm de columna de agua de presion (343.2 Pa),
y ala exhalacion inicial no debera exceder de 25 mm
de columna de agua (245.2 Pa).

Interpretacion. Resistencia al flujo de aire no
deberd ser mayor a 10 mm de columna de agua
(98.1 Pa).

MARCADO DEL PRODUCTO.

El protector respiratorio tiene sobre la parte baja o
laterales de la cubierta externa o sobre las bandas
de sujecién, las siguientes leyendas en forma legible
e indeleble:

a) Nombre, razén social 0 marca del fabricante.

b) Clasificacién (de acuerdo a su resistencia a la
penetracion).

c) Contrasefia de cumplimiento NOM-116-STPS-
vigente, NIOSH o equivalente.

ETIQUETADO DEL ENVASE COLECTIVO.

El envase colectivo debe tener impresos, ademas
de lo indicado en el Reglamento de Insumos para la
Salud y en la NOM-137-SSA1 vigente, el dato de
Talla en idioma espafiol, en forma legible e
indeleble.

Datos o leyendas del envase colectivo: El envase
colectivo llevara impreso o en una etiqueta los
siguientes datos:

= La leyenda “Este producto no debera
utilizarse en intervenciones quirurgicas o-en
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ambientes donde exista riesgo de exposicion

a salpicaduras de fluidos corporales” o
leyendas alusivas.

= Instructivo de uso que indique Colocacién y
Retiro.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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