
 

 

 
MASCARILLA FFP2 KN95 SIN VÁLVULA DFFILTER  

ORT-FFP2-KN95/DF 

 

Máscara protectora PM2.5 con banda elástica para las orejas. 
Filtro de grado FFP2. 
Protección Anti bacterias, anti polen y anti bruma. 
Medidas mascarilla: 21 x 7,5 cm 
Condiciones de almacenamiento: Rango de temperatura: -20ºC - + 30ºC, Humedad relativa 
máxima: <80%. 
Validez: 3 años. 
Norma KN95 según GB2626-2006.  
 

4P (cuatro capas): 
1. Capa externa: Tela no tejida resistente al agua puede 
aumentar considerablemente el área efectiva de filtrado. 
2. Capa de efecto primario: filtra partículas grandes y 
protege el material de la capa de filtro. 
3. Capa de filtro de fusión por soplado espesa: material 
de fusión por soplado electrostático KN95, eficiencia 
del filtro ≥95%. 
4. Tejidos con hilado interno para la comodidad del uso. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
Pasamos a relacionar en los anexos adjuntos la documentación relativa a la Mascarilla (KN95 
Mask de fabricante Henan DiFeiTei Medical Products, Marca DFFFILTER). 
 
- AnexoI: Resgitro FDA (Modelo KN95 Mask) 
- Anexo II: Declaración de conformidad del fabricante. 
- Anexo III: Test nº AS2020032004PPE acorde a ensayos según normativa EN 149:2001 + 
A1:2009. 
- Anexo IV: Detalles mascarilla 
 
El 90% de fabricantes de mascarillas FFP2 homologados conforme a la normativa europea EN 
149:2001 se encuentran dentro de países de la Unión Europea. Debido al problema generado 
con el COVID-19, la producción es destinada al 100% a su uso en instituciones sanitarias. Aun 
así, el problema radica en que no existe abastecimiento suficiente para cubrir las necesidades de 
todas estas autoridades de los distintos países, por lo que debemos acogernos a la publicación 
emitida en el BOE-A-2020-4651: Resolución de 23 de abril de 2020, de la Secretaría General de 
Industria y de la Pequeña y Mediana Empresa, referente a los equipos de protección individual 
en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. 
https://www.boe.es/eli/es/res/2020/04/23/(2) 
 
Citamos conforme a dicha publicación: 
"Considerando que, ante la situación actual de escasez de Equipos de Protección Individual 
(EPI) con el marcado CE reglamentario en base a normas armonizadas, es necesario ampliar el 
listado de normas consideradas como equivalentes y hacer extensivo lo establecido en la 
Resolución de 20 de marzo de 2020, de la Secretaría General de Industria y de la Pequeña y 
Mediana Empresa, sobre especificaciones alternativas a las mascarillas EPI con marcado CE 
europeo, no solo a mascarillas de protección, sino a otros EPI y que, adicionalmente, es 
necesario clarificar las autoridades referenciadas en la citada resolución. 
De acuerdo con lo anterior, resuelvo: 

Punto 2: Autorización temporal, conforme al apartado 7 de la Recomendación (UE) 2020/403, 
para la comercialización de Equipos de Protección Individual que garanticen un nivel adecuado 
de salud y seguridad de conformidad con los requisitos esenciales establecidos en el 
Reglamento (UE) 2016/425, aunque los procedimientos de evaluación de la conformidad, 
incluida la colocación del marcado CE, no se hayan efectuado completamente según las normas 
armonizadas. 

Las especificaciones técnicas distintas de las normas armonizadas y que, dada la situación 
excepcional, se considera que ofrecen un nivel adecuado de protección conforme a los requisitos 
esenciales de salud y seguridad establecidos en el Reglamento (UE) 2016/425, al objeto de 
obtener el marcado CE, son las establecidas en el anexo de esta resolución. 
 
Alternativamente, en el caso de que el fabricante o importador haya realizado una solicitud de 
evaluación remitida a un organismo notificado para la puesta del marcado CE, la autoridad 
citada podrá consultar a este organismo para que le informe del estado en que se encuentra el 
proceso de evaluación de la conformidad. * (Consulta realizada en el caso de las mascarillas 
M2004 con fecha 22/04 adjunto en Anexo V). 
 
Las especificaciones técnicas distintas de las normas armonizadas incluidas en el anexo de esta 
resolución se considera que ofrecen un nivel adecuado de protección conforme a los requisitos 
esenciales de salud y seguridad establecidos en el Reglamento (UE) 2016/425, al objeto de 
obtener el marcado CE, dada la situación excepcional. 
 
Anexo I de la presente publicación del BOE: 

https://boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4651
https://boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4651
https://boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4651
https://www.boe.es/eli/es/res/2020/04/23/(2)


 

 

 

La mascarilla KN95 se fabrica según la norma GB2626 asiática, que en principio la aplica el 
propio fabricante en un proceso de autocertificación bajo su propia responsabilidad y la 
vigilancia del mercado es la que actúa en su caso.  
 
Por tanto, dichas mascarillas son EPIS adecuadas a las normativas exigidas y son 
completamente seguras para su uso tanto en hospitales como demás entidades. 
 
En Madrid, a 20 de mayo de 2020. 
 
 
 
 
 

 
Carolina Ortega González 

Responsable de calidad de ORTOTECSA,S.L. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ANEXO 1: 

 
 
 
 
 



 

 

ANEXO II: 

 
 
 
 



 

 

ANEXO III: 
 

 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
 
 
 
 
 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
ANEXO IV: 

 

 
 

  
 

 


