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Este informe detalla los resultados de las pruebas de
resistencia a la inhalacion y exhalacion, eficacia de
filtracion y vida util contra vapores orgdnicos (OV, por sus
siglas en inglés) de respiradores con filtros P100, cartuchos * 220/240 filtros P100 fraudulentos

El proyecto piloto de NIOSH mostro que

quimicos y cartuchos combinados aprobados por NIOSH e 124/124 cartuchos combinados fraudulentos
(NIOSH Approved®) y fraudulentos. * 8/8 cartuchos quimicos fraudulentos
Durante emergencias de salud publica y la subsecuente no superaron todas las pruebas de rendimiento
escasez de respiradores, los mercados se ven inundados requeridas por NIOSH.

de respiradores que indican engafiosamente la aprobacion
de NIOSH. Estos respiradores fraudulentos a menudo
copian la apariencia de respiradores genuinos aprobados
por NIOSH (NIOSH Approved®) (por ejemplo, usan los
mismos numeros de pieza y los mismos colores) o se
comercializan falsamente como respiradores aprobados
por NIOSH cuando no lo son.

Para contrarrestar esto, NIOSH registrd 12 marcas de certificacion —es decir, logos estilizados de NIOSH con y
sin texto, N95®, N99°®, N100®, P95®, R95®, P100®, HE®, PAPR100-P®, PAPR100-N® y NIOSH Approved®— con la
Oficina de Patentes y Marcas de los EE. UU. y las documenté en la Oficina de Aduanas y Proteccion Fronteriza
de los EE. UU. “NIOSH Approved” y “N95” también estan registradas en otros 14 paises. El Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los EE. UU. (HHS) es propietario de estas marcas de certificacién y NIOSH, en su
caracter de entidad federal aprobatoria del Programa de Aprobacion de Respiradores, es el custodio de las
marcas. Esto significa que NIOSH administra y controla quién puede usarlas. En consecuencia, las marcas de
certificacion solo pueden ser usadas por los titulares de la aprobacién de NIOSH (fabricantes) que tienen
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https://www.cdc.gov/niosh/rap/post-market-evals/registered-certification-marks.html

respiradores aprobados segun el Titulo 42 de la Seccidn 84 del Codigo de Regulaciones Federales (42 CFR Part
84) [NIOSH 2023]. Al tener las marcas de certificacion registradas, NIOSH puede iniciar acciones segln sea
necesario para hacer cumplir su uso.

El Equipo de Proteccién de Marcas de NIOSH ha estado monitoreando e investigando el uso de estas marcas de
certificacion en varios mercados en linea desde el 2020. Cuando el equipo encuentra el anuncio de un producto
gue usa las marcas de certificacién en forma inapropiada, NIOSH inicia acciones pare retirarlo. A pesar de los
esfuerzos de NIOSH, contintan apareciendo numerosos anuncios de respiradores fraudulentos en los mercados
en linea. Estos productos les dan potencialmente a los consumidores una sensacion falsa de confianza en que
estdn recibiendo el mismo nivel de proteccién que proporcionan los respiradores aprobados por NIOSH.

Recientemente, NIOSH ha visto una tendencia hacia la oferta de componentes fraudulentos de respiradores
(p. €j., filtros y cartuchos) en los mercados en linea. Entidades que no estan afiliadas a un titular de la
aprobacién de NIOSH estan vendiendo filtros y cartuchos para respiradores en los que se indica en forma
engafiosa que son parte de una configuracién de respirador aprobada por NIOSH. NIOSH no otorga aprobacion
a componentes individuales, solo a conjuntos completos (configuraciones) de respiradores. Las etiquetas de
aprobacién de NIOSH especifican los componentes que integran una configuracién de respirador, incluidas las
piezas de remplazo. Si se usan componentes que no estdn listados en la etiqueta de aprobacidn, el respirador
no se considera aprobado por NIOSH.

Debido a los datos limitados sobre el rendimiento de los filtros y cartuchos fraudulentos de respiradores,
NIOSH inicié un esfuerzo piloto para evaluar las caracteristicas de rendimiento de los componentes
fraudulentos de respiradores que tipicamente aparecen en los mercados en linea y compararlos con los
componentes de respiradores que son parte de una configuracion genuina aprobada por NIOSH. Este informe
detalla los datos de rendimiento de filtros P100, cartuchos quimicos y cartuchos combinados (quimicos/de
particulas) fraudulentos cuando se evalué la resistencia a la inhalacién y exhalacion, la filtracion de particulas y
la penetracion quimica de estos productos.


https://www.ecfr.gov/current/title-42/chapter-I/subchapter-G/part-84
https://www.ecfr.gov/current/title-42/chapter-I/subchapter-G/part-84

Como evalud NIOSH los componentes fraudulentos de respiradores

Seleccion de los componentes fraudulentos de respiradores (filtros P100, cartuchos quimicos y cartuchos
combinados)

NIOSH usa palabras clave para ayudar a monitorear los respiradores y componentes fraudulentos de
respiradores en el mercado. Las tendencias recientes del monitoreo de marcas han mostrado que los
elementos de filtracion con proteccion mas elevada —es decir, los filtros P100 y los cartuchos combinados—
han aparecido en los mercados en linea, como se muestra en la figura 1.

Diez palabras clave principales; cantidad de anuncios

Filtro NIOSH Méscara NIOSH
114 98

Mascara N95
242

Respirador N95
275 Filtro P100
985

P100 organico
314

Respirador P100
567

Mascara P100
323

Cartucho P100
396

Figura 1: Las diez palabras clave principales con la cantidad de anuncios asociados a cada una en 345 mercados en un mes dado; se
observa que los filtros P100 y los cartuchos combinados aparecen en mayor proporcion que los respiradores N95.

Para este proyecto piloto, NIOSH compré una pequefia cantidad de filtros P100, cartuchos para vapores
organicos y cartuchos combinados (de multiples gases/vapores con proteccion contra vapores organicos)
fraudulentos en dos mercados en linea debido a la prevalencia de estos componentes (tabla 1). Con
informacidn adicional a partir de las actividades de monitoreo de marcas, se buscaron modelos y nimeros de
piezas frecuentes asociadas con respiradores genuinos aprobados por NIOSH —como los productos de 3M
2091, 2097, 6001, 6001CN, 60923 y 60926— en cada categoria, ya que se hallaron numerosos anuncios
fraudulentos en los mercados en linea.

Al seleccionar los productos para comprar en cada categoria de componentes de respiradores, NIOSH consideré los
siguientes criterios:

e Filtros/cartuchos marcados “NIOSH” o “P100” que no eran fabricados por un titular de la
aprobaciéon de NIOSH.



e Filtros/cartuchos cuyas fotos en linea tenian evidencia de alteraciones, como areas ocultas o
borrosas o con parte de la marca de certificacién borrada (por ejemplo, mostraban “100” en vez
de “P100").

Para cada numero de pieza del producto fraudulento, NIOSH compré componentes de respirador genuinos
aprobados por NIOSH para actuar como controles para las pruebas y evaluacién. Ademas, se compraron dos
respiradores 3M de media mdascara elastomérica genuinos de cada numero de pieza 6100(S), 6200(M) y
6300(L), dado que estas son las mascaras para la configuracién del respirador y estan referenciadas en los
anuncios de las plataformas de los mercados en linea. NIOSH usé estas mascaras para realizar pruebas de
resistencia y generar caracteristicas de prueba para todas las pruebas de P100 y de gas/vapor.

Tabla 1: Muestras usadas en las pruebas de filtros y cartuchos de respirador

, Numero de .
Categoria Num.ero referencia del Tipo de
de pieza producto
producto

Filtro P100 2097 G-1 Genuino
F-1-1 Fraudulento
F-1-2 Fraudulento
F-1-3 Fraudulento
F-1-4 Fraudulento
F-1-5 Fraudulento
F-1-6 Fraudulento

2091 G-2 Genuino
F-2-1 Fraudulento
F-2-2 Fraudulento
F-2-3 Fraudulento
F-2-4 Fraudulento
F-2-5 Fraudulento
F-2-6 Fraudulento

Cartucho combinado 60923 G-3 Genuino
F-3-1 Fraudulento
F-3-3 Fraudulento
F-3-4 Fraudulento

60926 G-4 Genuino
F-4-1 Fraudulento
F-4-2 Fraudulento

Cartucho quimico 6001 G-5 Genuino
F-5-1 Fraudulento

6001CN G-6 Genuino
F-6-1 Fraudulento

Evaluacién de resistencia a la inhalacion y exhalacién, rendimiento de filtracion y penetracion quimica

NIOSH evalué la resistencia a la inhalacidén y exhalacidn, el rendimiento de filtracién y la penetracién quimica
(tiempo de penetracion) de los filtros P100, los cartuchos quimicos y los cartuchos combinados fraudulentos y

genuinos (de control) usando los mismos procedimientos estandar de prueba (STP, por sus siglas en inglés) que
]
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se usan para aprobar respiradores segun el Titulo 42 de la Seccién 84 del Cédigo de Regulaciones Federales
(42 CFR Part 84).

Cada procedimiento estandar de prueba especifica los requisitos en cuanto a la cantidad de componentes de respirador
sometidos a prueba.

e Los STP 0003 y 0007 requieren un minimo de tres respiradores completos para evaluar la resistencia a la
inhalacién y exhalacion. Para todos los productos genuinos y fraudulentos que se probaron segun estos

STP en este proyecto piloto, un respirador completo consistié en un respirador de media mdscara

elastomérica equipado con dos filtros o cartuchos.

e EISTP 0051 requiere un minimo de 20 filtros o cartuchos combinados para evaluar la eficacia de la

filtracidon de particulas.

e EISTP 0046A requiere siete respiradores completos para evaluar la vida Util contra vapores organicos.

Se necesitan siete respiradores completos para evaluar tres pares de filtros o cartuchos en el estado

en que se reciben, dos pares condicionados a 25 % de humedad y dos pares condicionados a 85 % de

humedad. Debido a la limitacién de recursos, se usé un procedimiento modificado para estas

pruebas.?

Tabla 2. Pruebas realizadas por NIOSH para evaluar la resistencia a inhalacién y exhalacion, el rendimiento de

filtracion y la penetracidn quimica

Filtros o Filtros o
Procedimientos estandar de Criterios para superar respiradores RO
prueba® de NIOSH la prueba completos comp!etos
fraudulentos genuinos
evaluados evaluados
STP 0003: Resistencia a |a Filtro solamente - <20 mm de columna de agua 3. 3.
. OV y combinado - <25 mm de columna de agua
exhalacion
Filtro solamente - <35 mm de
STP 0007: Resistencia a la columna de agua 3c 3c
inhalacion OV solamente - <40 mm de columna
de agua
Combinado solamente - <50 mm de columna de
agua
STP 0046A: Prueba de vida OV solamente - 50 min ’ ’
atil para OV (tetracloruro Combinado - 25 min
de carbono)
ST;?SS;’;T;;T; ?ift:!zr?ig;e <0.03 % penetr.acic'.m de particulas (>99.97 % 20 20
(ftalato de dioctilo) eficacia de filtrado)

2 Para las pruebas de vida util se usaron solo dos respiradores completos equipados con cartuchos fraudulentos y dos respiradores completos
equipados con cartuchos genuinos. Los respiradores completos solo se condicionaron a 85% de humedad dado que esta condicidén generalmente es

mas dificil de superar.

b Las pruebas se realizaron solamente en el sitio donde los protocolos estandar de prueba estan cubiertos por el alcance de las
acreditaciones ISO/IEC 17025:2017 del laboratorio. Los STP 0003, 0007 y 0051 estan acreditados en los laboratorios de Pittsburgh y
Morgantown; por lo tanto, estas pruebas se realizaron en ambas instalaciones. EI STP 0046A solo esta acreditado en el laboratorio de

Pittsburgh.

¢ Los requisitos de pruebas de NIOSH establecen que se debe probar un minimo de tres respiradores completos para determinar la
resistencia a la inhalacion y exhalacion. Los mismos tres respiradores completos pueden usarse para ambas pruebas (resistencia a

inhalacion y resistencia a exhalacion).
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https://www.cdc.gov/niosh/rap/stps/TEB-APR-STP-0003-508.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/rap/stps/TEB-APR-STP-0007-508.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/rap/stps/TEB-APR-STP-0051-508.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/rap/stps/TEB-APR-STP-0046A-508.pdf

Lo que halléd NIOSH en la inspeccidn, las pruebas y la evaluacion

Inspeccion de los productos recibidos

Antes de realizar las pruebas, NIOSH inspeccioné las etiquetas de todos los filtros y cartuchos fraudulentos
comprados y las comparé con los productos genuinos comprados. En total, NIOSH inspeccioné:

e 352 filtros P100 fraudulentos y 58 genuinos;
e 141 cartuchos combinados fraudulentos y 52 genuinos, y
e 8 cartuchos quimicos fraudulentos y 8 genuinos.

Filtros P100

En los mercados en linea, los filtros fraudulentos mostraban indicios de ocultar, presentar en forma borrosa o
haber quitado total o parcialmente la marca de certificacién P100 (figuras 2A, 2B). Cuando se recibieron, los
filtros P100 fraudulentos incluian la marca y también la palabra “NIOSH”, una representacion engafiosa de la
aprobacion de NIOSH (2C, 2D). La figura 2 muestra las diferencias visuales entre los filtros fraudulentos
publicitados y los recibidos, y la gran similitud con los filtros P100 3M 2097 y 2091 genuinos aprobados por
NIOSH (2E, 2F).

En linea

En linea

Recibido

Recibido

Genuino Genuino

Figura 2: Ejemplo de la apariencia de los filtros fraudulentos en el mercado en linea (A 'y B), la apariencia de estos filtros fraudulentos
cuando NIOSH los recibié (Cy D)y la apariencia de filtros P100 2097 y 2091 genuinos de 3M (E y F).




Cartuchos combinados

La apariencia fisica de los cartuchos combinados y el etiquetado de embalaje (figuras 3A, 3B, 3C) en la mayoria
de los casos fueron casi idénticos a los de los cartuchos genuinos (3D, 3E). Esta similitud se observéd entre los
cartuchos combinados genuinos y fraudulentos con los nimeros de pieza 60923 y 60926. Pudo observarse una
pequefia diferencia en los tonos del color en algunos cartuchos pero, en general, parecian iguales.

NIOSH también observé la presencia de la marca de certificacion P100 y la palabra “NIOSH” en la etiqueta

adherida a los cartuchos fraudulentos, una representacién engaiosa de que el producto estd aprobado por
NIOSH (3B, 3C).

60926 NIOSH

orGanicos / S02 / HCI / CI2 / HF/ H2S / P100

o
L X 6 / 502 / HCI / CI2 / HF / H2S / P100
B o e T

Figura 3: Ejemplos de cartuchos fraudulentos que representan engafiosamente los cartuchos combinados genuinos 3M 60923 y
3M 60926. La imagen A muestra un cartucho 60923 fraudulento con la marca de certificacion P100. Las imdgenes By C muestran
cartuchos fraudulentos con la palabra “NIOSH”. Las imdgenes D'y E muestran cartuchos 60923 y 60926 genuinos.

Cartuchos quimicos

La apariencia fisica de los cartuchos quimicos fraudulentos y el etiquetado de embalaje (figura 4A) fueron casi
idénticos a los de los cartuchos genuinos (4B), con excepcién de la eliminacion del nombre del titular de la
aprobaciéon. NIOSH observé la presencia de la palabra “NIOSH” en la etiqueta adherida a los cartuchos
fraudulentos, una representacion engafiosa de la aprobacién de NIOSH (4A). La figura 4 muestra las similitudes
visuales entre los cartuchos quimicos fraudulentos y los cartuchos quimicos genuinos con nimero de pieza
6001.

Figura 4: Ejemplos de un cartucho quimico 6001 fraudulento (A) con etiqueta similar a la de la pieza genuina 3M 6001 (B), con excepcion
de la ausencia de “3M” en los cartuchos quimicos fraudulentos.




Rendimiento de filtracidn de particulas

Métodos de prueba

Al realizar las pruebas de eficacia de filtracidon de particulas, NIOSH:

e Evalud los productos segun los requisitos del protocolo estandar de pruebas STP-0051.

o Paralos fines de este informe, NIOSH consideré todo valor maximo de penetracién superior
al limite maximo de NIOSH (0.03 %) como no aceptable (fail). Todo valor maximo superior al
limite maximo se considerd aceptable (pass).

e Evalud 20 filtros individuales para cada producto genuino y fraudulento.
o 40 filtros P100 genuinos y 240 fraudulentos
o 40 cartuchos combinados genuinos y 100 fraudulentos
e Condiciond los filtros P100 genuinos y fraudulentos en la misma cdmara y los probé en las mismas
placas de prueba para minimizar cualquier diferencia de procedimiento.
e Realizd chequeos iniciales de filtrado en un filtro de referencia para verificar que el sistemay el
dispositivo de prueba operaban en forma normal.
e Realizd chequeos de los filtros genuinos después de cada falla de un filtro presuntamente
fraudulento para verificar la funcidn correcta del sistema.

Resultados de las pruebas de eficacia de filtracidn: filtros P100

e Los 40 filtros P100 genuinos sometidos a prueba mostraron valores maximos de penetracion por
debajo del limite maximo de NIOSH (0.03 %).

e 220 filtros P100 fraudulentos mostraron valores maximos de penetracion por encima del limite
maximo de NIOSH, es decir, 11 de los 12 productos no superaron la prueba (figura 5). En cuatro
productos fraudulentos, algunos de los filtros sometidos a prueba mostraron valores maximos de
penetracion por encima de 1.00 %, con valores que llegaron hasta 3.00-4.00 %. En cinco productos
fraudulentos (F-1-1, F-1-3, F-1-5, F-1-6, F-2-3), todos los filtros fallaron de inmediato (es decir, la
penetracion inicial excedio el limite maximo de NIOSH).

e Los 20 filtros P100 sometidos a prueba para el producto fraudulento F-2-4 mostraron valores por
debajo del limite maximo de NIOSH.

NIOSH observé una mayor variabilidad en los valores maximos de penetracién entre los filtros P100 fraudulentos
en comparacion con los filtros genuinos correspondientes. Ademads, todos los productos fraudulentos tuvieron
pruebas en las que fallaron inmediatamente, con excepcién de un producto (F-2-4).
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Figura 5. Resultados de las pruebas de eficacia del filtrado de particulas de los filtros P100 genuinos y fraudulentos. La penetracion

Resultados de las pruebas de eficacia de filtracidén: cartuchos combinados

mdxima se muestra en una escala de raiz cuadrada para facilitar la visualizacion.

e Los 40 filtros combinados genuinos sometidos a prueba mostraron valores maximos de penetraciéon
por debajo del limite maximo de NIOSH (0.03 %).
e Los 100 cartuchos combinados fraudulentos sometidos a prueba mostraron valores por encima del

limite maximo de NIOSH, por lo que no superaron la prueba. Todos los cartuchos fraudulentos

fallaron de inmediato, con penetracion inicial por encima de 0.03 % (figura 6). Se observaron valores

maximos de penetracion superiores a 50.0 % en los cartuchos de los productos fraudulentos F-3-1y

F-3-3 sometidos a prueba.

NIOSH observé una mayor variabilidad en los valores maximos de penetracidn entre los cartuchos combinados

fraudulentos en comparacién con los cartuchos combinados genuinos correspondientes.



Cartuchos combinados
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Figura 6. Resultados de las pruebas de eficacia del filtrado de particulas de los cartuchos combinados genuinos y fraudulentos.
La penetracion maxima se muestra en una escala de raiz cuadrada para facilitar la visualizacion.

Penetracién quimica

Métodos de prueba

Al realizar las pruebas de vida util, NIOSH:

e Evalud los productos segun los requisitos del protocolo estandar de prueba STP-0046A.
o Paralos fines de este informe, NIOSH consideré todo valor por debajo del requisito minimo de

vida util de NIOSH como no aceptable (fail). Todo valor por encima del minimo de vida Util se
considero aceptable (pass).

Los cartuchos quimicos sometidos a prueba (6001 y 6001CN) eran para vapores organicos
(OV) solamente. El requisito de vida util de estos tipos de cartuchos es 50 minutos.

Los cartuchos combinados sometidos a prueba (60923 y 60926) brindan proteccién contra
varios tipos de gases. El requisito de vida util de estos tipos de cartuchos es 25 minutos.

e Evalud dos pares de cartuchos para cada producto genuino y fraudulento.

o 4 pares de cartuchos quimicos genuinos y 4 pares de cartuchos quimicos fraudulentos
o 5 pares de cartuchos combinados genuinos y 12 pares de cartuchos combinados fraudulentos
=  Para verificar la precisién de la prueba, NIOSH sometid a prueba un par adicional de

cartuchos genuinos para el producto G-3 y dos pares adicionales de cartuchos
fraudulentos para el producto F-3-1.

Antes de realizar cualquier prueba, NIOSH verificd que la calibracidén de los detectores de

penetracion respondiera correctamente cuando estaban expuestos a una concentracion de
penetracion de OV que no satisfacia los criterios de prueba.
Precondiciond los cartuchos segun el STP.
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Resultados de las pruebas de vida util: cartuchos guimicos

(OV solamente)

e Los cuatro pares de cartuchos quimicos genuinos sometidos a prueba mostraron valores por encima del

requisito minimo de vida util de NIOSH con penetracidon minima o inexistente.

e Todos los cuatro pares de cartuchos quimicos fraudulentos sometidos a prueba mostraron valores
por debajo del requisito minimo de vida util de NIOSH, por lo que no superaron la prueba. Todos

los cartuchos fraudulentos experimentaron penetracion quimica en menos de cinco minutos
(figura 7).

Cartuchos quimicos

o
=S G-51 X
[{e]
©
N
g F-5-1{
Leyenda
? X Graudulento
X Genuino
(©)
-~ G-61 X
o
o
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ﬁ F-6-1
.2 -0=1 1 x NO ACEPTABLE «|» ACEPTABLE
a

00:00 10:00 20:00 30:00 40:00 50:00 60:00

Vida util (en minutos)

Figura 7. Resultados de las pruebas de vida util de los cartuchos quimicos genuinos y fraudulentos.

Resultados de las pruebas de vida util: cartuchos combinados

e Los cinco pares de cartuchos combinados genuinos sometidos a prueba mostraron valores por
encima del requisito minimo de vida util de NIOSH.

e Los 12 pares de cartuchos combinados fraudulentos sometidos a prueba mostraron valores por
debajo del requisito minimo de vida util de NIOSH, por lo que no superaron la prueba.

o Al realizar las pruebas del producto fraudulento F-3-3, la seccidn rosa del filtro P100 de un
cartucho se separdé de la mitad inferior después de ser precondicionado (figura 8). Si bien
NIOSH consideraria esto como una falla automatica durante el proceso de aprobacion, a fin
de completar el estudio NIOSH volvio a colocar la cubierta y reanudd la prueba.

o Todos los cartuchos sometidos a prueba para el producto fraudulento F-4-2 experimentaron
penetracion en menos de un minuto (figura 9). En vista del resultado de falla rapida del primer
par de cartuchos, antes de comenzar la prueba siguiente NIOSH revisé el sistema de prueba en
busca de fugas y volvié a revisar el detector de penetracidn para confirmar la precisién de su

respuesta/calibracién. No se hallaron fugas ni cambios en el detector y la segunda prueba arrojé
los mismos resultados.
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Figura 8: Fotos de la parte inferior (A) y la parte superior (B) de la Muestra 1 de F-3-3 donde se observa la cubierta rosa del filtro P100
separada.

Cartuchos combinados

G-31 X
F-3-4 X%
F-3-3 xx

.31 1 4 Leyenda
F-3-1 pox X Fraudulento
X Genuino

G4 X

F-4-2{%

F-4-1- ¢ - X NO ACEPTABLE < | »-ACEPTABLE

Pieza 60926/ Pieza 60923 |

00:00 05:00 10:00 15:00 20:00 25:00 30:00

Vida util (en minutos)
Figura 9. Resultados de las pruebas de vida util de los cartuchos combinados genuinos y fraudulentos.
Resistencia a la inhalacién y exhalacion

Métodos de prueba

Al realizar las pruebas de resistencia a la inhalacion y exhalacién, NIOSH:

e Evalud los productos segun los requisitos de los protocolos STP-0003 y STP-0007.
o Paralos fines de este informe, NIOSH consideré todo valor por encima del limite maximo de
NIOSH como no aceptable (fail). Todo valor por debajo del limite maximo se considerd
aceptable (pass).
= Ellimite maximo de resistencia a la inhalacién es 35, 40 y 50 mmH,0 para los filtros
P100, los cartuchos quimicos y los cartuchos combinados, respectivamente.
= El limite maximo de resistencia a la exhalacién es de 25 mmH,0 para los filtros
P100 y de 20 mmH,0 para los cartuchos quimicos y los cartuchos combinados.
e Evalud tres pares de filtros P100 y cartuchos combinados para cada producto genuinoy
fraudulento.
]
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e Evalud dos pares de cartuchos quimicos para cada producto genuino y fraudulento (ver la tabla 2).
e Uséb una pieza en forma de cabeza para probar todos los productos genuinos y fraudulentos.

e Midio la resistencia a la inhalacidn y exhalacién una vez antes de comenzar la prueba y una vez luego
de completar la prueba para verificar el sistema de resistencia.

e Sometid a prueba a cada producto genuino seguido de sus correspondientes productos fraudulentos.

e Reviso periddicamente los filtros de control para garantizar que no hubiera diferencias

ambientales o técnicas.

Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacion y exhalacién: Filtros P100

e Resistencia a la inhalacién

O

superaron la prueba.

Los seis pares de filtros P100 genuinos sometidos a prueba mostraron valores de
resistencia a la inhalacién por debajo del limite maximo de NIOSH (35 mmH20).

Los seis pares de filtros P100 sometidos a prueba para los productos fraudulentos F-1-1y
F-1-2 mostraron valores por encima del limite maximo de NIOSH, y por lo tanto no

o Un par de filtros P100 sometidos a prueba para el producto fraudulento F-2-1 mostraron un
valor por encima del limite maximo de NIOSH, lo que se considero falla integral.
e Resistencia a la exhalacion

o Todos los pares de filtros genuinos (6) y fraudulentos (36) sometidos a prueba mostraron
valores de resistencia a la exhalacion por debajo del limite maximo de NIOSH (25 mmH,0).

|

G-2
F-2-6
F-2-5
F-2-4
F-2-3
F-2-2
F-2-1

Pieza 2091

|

|

G-1
F-1-6
F-1-5
F-1-4
F-1-3
F-1-2
F-1-1

Pieza 2097

|

Filtros P100

Resistencia a la exhalacion

x ACEPTABLE <4p NO ACEPTABLE

X X X X X X

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

X X X X X X X

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

G-2
F-2-6
F-2-5
F-2-4
F-2-3
F-2-2
F-2-1

G-1
F-1-6
F-1-5
F-1-4
F-1-3
F-1-2
F-1-1

mmH20

Resistencia a la inhalacion

¥ ACEPTABLE <> NO ACEPTABLE

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

x

%

X
xRX X

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Leyenda
raudulento
X Genuino

Figura 10. Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacion y exhalacion de los filtros P100 genuinos y fraudulentos.
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Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacidn y exhalacion: cartuchos quimicos

e Resistencia a la inhalacion

o Todos los pares de cartuchos quimicos genuinos (4) y fraudulentos (4) sometidos a

prueba mostraron valores de resistencia a la inhalacion por debajo del limite maximo de
NIOSH (40 mmH,0).

e Resistencia a la exhalacion

o Todos los pares de cartuchos quimicos genuinos (4) y fraudulentos (4) sometidos a

prueba mostraron valores de resistencia a la exhalacion por debajo del limite maximo de
NIOSH (20 mmH,0).

Cartuchos quimicos

Resistencia a la exhalacion Resistencia a la inhalacion

-

8 G-5 X acePTABLE «|> NO ACEPTABLE G-51 X ACEPTABLE «|> NO ACEPTABLE

©

©

N

2| F-51 % F-5-11 X

o

— Leyenda

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 X Praudulento

= X Genuino
S

- G-6 X G-61 X

o

o

({e)

N F6-1 % F-6-1 X

o “ e
o

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

mmH20

Figura 11. Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacion y exhalacion de los cartuchos quimicos genuinos y fraudulentos

Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacidon y exhalacion: cartuchos combinados

e Resistencia a la inhalacion

o Todos los pares de cartuchos combinados genuinos (6) y fraudulentos (15) sometidos a

prueba mostraron valores de resistencia a la inhalacién por debajo del limite maximo de
NIOSH (50 mmH,0).

e Resistencia a la exhalacion

o Todos los pares de cartuchos combinados genuinos (6) y fraudulentos (15) sometidos a

prueba mostraron valores de resistencia a la exhalacion por debajo del limite maximo de
NIOSH (20 mmH,0).
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Cartuchos combinados

Resistencia a la exhalacion Resistencia a la inhalacion
9]
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o
Q| F-3-41 x F-3-4 X
ﬁ F-3-37 % F-3-3 % %
2 F3] % F-3-1 -
= Leyenda
5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 . Fraudulento
© X Genuino
N
SN G4 4 G-4 %
o
© Fa2{ x F-4-2 X
N
9D F41q] ¢ F-4-1 ®’X
N
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Figura 12. Resultados de las pruebas de resistencia a la inhalacion y exhalacion de los cartuchos combinados genuinos y fraudulentos.

Hallazgos de los estudios de comprobacion de conformidad y
evaluaciones (CASE)

Hallazgos de la inspeccidn visual y de las pruebas de rendimiento de filtracion, vida Gtil para OV (tiempo de
penetracidn), resistencia a la inhalacidn y resistencia a la exhalacién

En general, NIOSH hallé que casi todos los componentes fraudulentos de respiradores sometidos a prueba
fallaron en las tres pruebas requeridas de rendimiento.

e 220/240 filtros P100 fallaron
e 124/124 cartuchos combinados fallaron
e 8/8 cartuchos quimicos fallaron

Este hallazgo pone de relieve la posibilidad de que los productos fraudulentos podrian dar a los consumidores
una falsa sensacion de confianza en que estan recibiendo el mismo nivel de proteccidon provisto por los filtros y
cartuchos que son parte de una configuracion de respirador aprobada por NIOSH.

Hallazgos sobre los filtros P100:

En la inspeccion visual, los filtros P100 fraudulentos recibidos fueron muy similares a los filtros P100 genuinos
3M 2097 y 3M 2091 y tenian una marca de certificacion de NIOSH (es decir, P100) y la palabra “NIOSH”, una
representacion engafiosa de un producto aprobado por NIOSH (ver la figura 2). En algunas fotos en los

mercados en linea se habia eliminado la marca P100 o esta aparecia borrosa, pero el producto recibido tenia la
marca impresa en el filtro.

Cuando NIOSH evalud el rendimiento de filtracion de los filtros P100, todos los 40 filtros genuinos tuvieron
valores maximos de penetracion por debajo del limite maximo de NIOSH (0.03 %), y por lo tanto superaron la
prueba. Todas las pruebas de 11 de los 12 productos P100 fraudulentos (220 de los 240 filtros fraudulentos
sometidos a prueba, o el 91.67 %) tuvieron valores maximos de penetracién por encima del limite maximo de
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NIOSH, por lo que no superaron la prueba. Todos los 20 filtros sometidos a prueba para el producto fraudulento
2091 mostraron valores maximos de penetracidn por debajo del limite maximo de NIOSH (0.03 %). NIOSH
observé una mayor variabilidad en los valores maximos de penetracién entre los filtros P100 fraudulentos en
comparacién con los filtros genuinos correspondientes.

Cuando NIOSH evalué la resistencia a la inhalacién y exhalacion de los filtros, todos los seis pares de filtros
genuinos tuvieron valores de resistencia a la inhalacién y exhalacion por debajo de los limites maximos de
NIOSH, por lo que superaron la prueba. Tres de los doce productos de P100 fraudulentos tuvieron al menos un
par de filtros que no superaron la prueba, lo que se consideré falla integral. Los tres productos que no
superaron la prueba incluyeron dos productos fraudulentos 2097 y un producto fraudulento 2091.

Hallazgos sobre los cartuchos quimicos:

En la inspeccidn visual, la apariencia fisica y el etiquetado de embalaje de los cartuchos quimicos fraudulentos
fueron casi idénticos a los de los cartuchos genuinos 3M 6001, con excepcidn de la eliminacién del nombre del
titular de la aprobacion (ver la figura 4). NIOSH observé la presencia de la palabra “NIOSH” en la etiqueta
adherida a los cartuchos fraudulentos, una representacién engafiosa de la aprobacién de NIOSH.

Cuando NIOSH evalué la vida util para OV de los cartuchos quimicos, los dos pares de cartuchos genuinos
tuvieron valores por encima del requisito minimo de vida atil de NIOSH (50 minutos), con penetracion minima
o inexistente. Los dos pares de cartuchos fraudulentos tuvieron valores por debajo del requisito minimo de
vida util de NIOSH, por lo que no superaron la prueba. Todos los cartuchos fraudulentos experimentaron
penetracidn quimica en menos de cinco minutos.

Cuando NIOSH evalué la resistencia a la inhalacién y exhalacion de los cartuchos, los dos pares de cartuchos
genuinos y los dos pares de cartuchos fraudulentos tuvieron valores de resistencia a la inhalacién y exhalacién
por debajo de los limites maximos de NIOSH, y superaron la prueba.

Hallazgos sobre los cartuchos combinados:

En la inspeccidn visual, la apariencia fisica y las etiquetas de los cartuchos combinados fraudulentos en la
mayoria de los casos fueron casi idénticas a las de los cartuchos genuinos (ver la figura 3). Esta similitud se
observé entre los cartuchos combinados genuinos y los cartuchos fraudulentos con los nimeros de pieza 60923
(tres productos) y 60926 (dos productos). Estos cartuchos incluian la marca de certificacion P100 de NIOSH y
usaban la palabra “NIOSH” en la etiqueta adherida a los cartuchos fraudulentos.

Cuando NIOSH evalué el rendimiento de filtracion de los cartuchos combinados, todos los 40 cartuchos
genuinos tuvieron valores maximos de penetracién por debajo del limite maximo de NIOSH (0.03 %), por lo que
superaron la prueba. Todas las pruebas de los productos fraudulentos —es decir, tres productos 60923
fraudulentos (60 cartuchos sometidos a prueba) y dos productos 60926 fraudulentos (40 cartuchos sometidos a
prueba)— tuvieron valores por encima del limite maximo de NIOSH, por lo que no superaron la prueba. Nueve
cartuchos sometidos a prueba de los productos fraudulentos F-3-1 y F-3-3 mostraron valores maximos de
penetracidn superiores a 50.0 %.

Cuando NIOSH evalué la vida util para OV de los cartuchos, todos los cinco pares de cartuchos genuinos tuvieron

valores por encima del requisito minimo de vida atil de NIOSH (25 minutos), por lo que superaron la prueba.

Todos los 12 pares de cartuchos fraudulentos tuvieron valores por debajo del requisito minimo de vida util de

NIOSH, y no superaron la prueba.

Los dos pares de cartuchos sometidos a prueba para el producto fraudulento F-4-2 mostraron penetracion

]
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gquimica en menos de un minuto.

Cuando NIOSH evalud la resistencia a la inhalacidén y exhalacién de los cartuchos, todos los pares de cartuchos

genuinos (6) y fraudulentos (15) tuvieron valores de resistencia a la inhalacién y exhalacion por debajo de los

limites maximos de NIOSH, por lo que superaron la prueba.

Tabla 3. Resumen de todas las pruebas realizadas. Las celdas indican la fraccién (y el porcentaje) de pruebas
con resultado satisfactorio. El sombreado verde indica que el 100% de las pruebas realizadas para un
producto y STP dados tuvieron resultado satisfactorio.

Pruebas con Pruebas con Pruebas con
Pruebas con
, resultado resultado resultado
, Nimero de ) ) ) . ) ] resultado
Numero referencia satisfactorio en| satisfactorio satisfactorio satisfactorio en
CEEIEE del producto ) P 3 en- Sl 7, en ?TP ?1 STP 46 (vida
(resistenciaala| (resistencia (eficacia Gitil)
inhalacion) a la exhalacion) | de filtracion)
2097 G-1 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 20/20 (100 %) N/C
F-1-1 0/3 (0 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-1-2 0/3 (0 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-1-3 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-1-4 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-1-5 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
§ F-1-6 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
[a W
2 2091 G-2 3/3 (100 %) 3/3(100%) | 20/20 (100 %) N/C
.
F-2-1 2/3 (67 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-2-2 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-2-3 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-2-4 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 20/20 (100 %) N/C
F-2-5 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
F-2-6 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) N/C
60923 G-3 3/3 (100 %) 3/3(100%) | 20/20(100%) | 3/3 (100 %)
F-3-1 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) 0/4 (0 %)
o
©
g F-3-3 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) 0/2 (0 %)
o)
% F-3-4 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) 0/2 (0 %)
[8)
% 60926 G-4 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 20/20 (100 %) 2/2 (100 %)
>
50 F-4-1 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) 0/2 (0 %)
F-4-2 3/3 (100 %) 3/3 (100 %) 0/20 (0 %) 0/2 (0 %)
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Cartucho
quimico

6001 G-5 2/2 (100 %) 2/2 (100 %) N/C 2/2 (100 %)
F-5-1 2/2 (100 %) 2/2 (100 %) N/C 0/2 (0 %)

6001CN G-6 2/2 (100 %) 2/2 (100 %) N/C 2/2 (100 %)
F-6-1 2/2 (100 %) 2/2 (100 %) N/C 0/2 (0 %)
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¢Qué pueden hacer los usuarios finales para saber mas sobre los
componentes fraudulentos de respiradores que se venden en
mercados en linea?

® | 0s usuarios finales deberian consultar la lista de equipos certificados de NIOSH para verificar
los componentes de respiradores aprobados por NIOSH.

® Para determinar si un respirador es fraudulento, visite la pagina web de NIOSH sobre respiradores
falsificados y de presentacién engafiosa y consulte la hoja informativa de NIOSH Informacidn para

los trabajadores sobre respiradores falsificados y de presentacién enganosa [DHHS 2025].

® Para reportar respiradores presuntamente fraudulentos, envie un correo electrénico a NIOSH a
ppeconcerns@cdc.gov con la siguiente informacion:

o Elnombre de la empresa que aparece en el respirador
El nUmero de pieza o modelo del respirador

o Fotos del respirador y del empaque
o Elndmero de aprobacion de NIOSH (p. ej., TC-84A-XXXX, TC-21C-XXXX), si lo hay
o ElI'URL del sitio web donde comprd o encontré el respirador

® Un Boletin técnico publicado por 3M titulado “Alerta de 3M: Oferta en linea de productos
fraudulentos o falsificados” describe las preocupaciones de la empresa con respecto a los usuarios
finales y ofrece consejos para la compra de productos de proteccidon respiratoria genuinos de 3M
[3M 2024].

® |nscribase en el servidor de listas (listserv) de NPPTL para recibir actualizaciones por correo
electrénico y estar actualizado sobre las investigaciones relacionadas con equipos de proteccion
personal.

Para obtener mas informacion relacionada con equipos de proteccidén personal, visite la pagina de NIOSH
Equipo de proteccién personal.

Obtenga mas informacidn

Encuentre productos de NIOSH y obtenga respuestas a las preguntas sobre seguridad y salud en el
lugar de trabajo:

1-800-CDC-INFO (1-800-232-4636) | linea TTY: 1-888-232-6348

CDC/NIOSH INFO: cdc.gov/info | cdc.gov/niosh

Boletin mensual NIOSH eNews: cdc.gov/niosh/eNews

Todas las fotos son cortesia de NIOSH.

Descargo de responsabilidad

La mencion de cualquier empresa o producto no constituye respaldo por parte del Instituto Nacional para la Seguridad y
Salud Ocupacional (NIOSH). Ademas, la cita de sitios web externos a NIOSH no constituye un respaldo por parte de NIOSH a
las organizaciones patrocinadoras ni a sus programas o productos. De igual manera, NIOSH no es responsable del
contenido de esos sitios web. Hasta la fecha de publicacion de este documento se podian accesar todos los sitios web
mencionados como referencia.

19


https://wwwn.cdc.gov/niosh-cel/
https://www.cdc.gov/niosh/ppe/counterfeit_respirators/index.html
https://www.cdc.gov/niosh/ppe/counterfeit_respirators/index.html
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-105/pdfs/2025-105.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025105&id=10.26616/NIOSHPUB2025105
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-105/pdfs/2025-105.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025105&id=10.26616/NIOSHPUB2025105
mailto:ppeconcerns@cdc.gov
https://multimedia.3m.com/mws/media/2389540O/3m-alert-fraudulent-counterfeit-product-offered-online.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/ppe/about/index.html
https://www.cdc.gov/niosh/ppe/?CDC_AAref_Val=https%3A//www.cdc.gov/niosh/npptl/
https://www.cdc.gov/niosh/ppe/?CDC_AAref_Val=https%3A//www.cdc.gov/niosh/npptl/

N99, N100, R95, P95, P100, PAPR100-N, PAPR100-P y HE son marcas de certificaciéon del Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los EE. UU. (HHS) registradas en los Estados Unidos.

N95 y NIOSH Approved son marcas de certificacion del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE. UU. (HHS)
registradas en los Estados Unidos y en varias jurisdicciones internacionales.
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