
Conceptos básicos y 
preguntas frecuentes

MASCARILLAS EN TIEMPOS DEL CORONAVIRUS

Con la colaboración especial de Dr. Juan Fco Márquez Peiró

(Coordinador Grupo de Producto Sanitarios. SEFH)
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¿Cómo y cuando utilizar las mascarillas?
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 Personas con síntomas de COVID-19 (tos, fiebre o dificultad para respirar)

 Personas sin síntomas que estén cuidando a un paciente infectado

 Personas sin síntomas en las que no sea siempre posible mantener las medidas de 
distanciamiento social

La utilización de mascarillas sólo es efectiva en combinación con las medidas de higiene y distanciamiento social! 
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Para evitar pérdida de eficacia y posible aumento del riesgo de trasmisión es 
fundamental ponérsela, quitársela y desecharla correctamente
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Tipo de mascarillas 
y cómo identificarlas
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QUIRÚRGICAS

Tipo I, II, II-R

FILTRANTES

FFP1, FFP2,FFP3 (Con y sin válvula de exhalación)

HIGIÉNICAS

Desechables y Reutilizables

Tipos de mascarillas
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Ejemplo: Mascarilla quirúrgica sin CE

 ¿Es quirúrgica?

 ¿De qué tipo sería?

 ¿Qué protección me puede ofrecer?
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Diagrama de flujo para identificar tipo de mascarilla

MASCARILLA

¿Tiene marcado CE?

SÍ NO

¿Aparece número de ON?

SÍ NO

POSIBLE MASCARILLA 
FILTRANTE (EPI CLASE III)

¿Aparece la UNE-EN 
149:2001?

SÍ

- Ver Tipo FFPx
- Ver si es R o NR

NO

NO hay 
información

NO USAR.
SE DESCONOCE NIVEL DE 

PROTECCIÓN

POSIBLE MASCARILLA 
QUIRÚRGICA (PS Clase I)

¿Aparece la UNE-EN 14683?

SÍ

Ver Tipo: I, II, IIR

¿Aparece UNE-0064 o UNE-0065

MASCARILLA 
HIGIÉNICA

SÍNO

Solicitar información 
sobre ensayo EFB

¿Cumple requisitos UNE-
0064 o UNE-0065?

SÍ

NO

SÍ hay 
documentación

Solicitar información a proveedor:
- Certificado de cumplimiento 

requisitos esenciales
- Estándar que sigue

EFB: Eficacia filtración bacteriana
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quirúrgica?

¿Son todas iguales?



Vocalía Nacional 

de 

Farmacia 

10

¿Qué es una mascarilla quirúrgica?

 Es un Producto Sanitario para minimizar la transmisión directa de

agentes infecciosos entre el personal quirúrgico y el paciente.

 Precauciones universales  protección frente a sangre/fluidos

 Información en marcado: PS Clase I

 Marcado CE solo. No interviene ON

 Norma técnica armonizada: UNE-EN 14683:2019

 Tipos según Eficacia de Filtración Bacteriana (EFB):

• Tipo I

• Tipo II

• Tipo IIR (resistente a salpicaduras)
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¿Para qué sirve cada tipo?

 Tipo I: Para pacientes y otros usuarios para reducir el riesgo de

transmisión de infecciones, sobre todo en situaciones de epidemia. No

están previstas para ser usadas por personal sanitario en quirófano o

entornos similares.

 Tipo II: Destinadas a profesionales sanitarios

 Tipo II-R: Para situaciones de alto riesgo de exposición a sangre u

otros fluidos corporales potencialmente contaminados (ISO 22609)
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Otras posibles situaciones:

 CE y referencia a UNE-EN 14683, pero sin indicar tipo

 CE y referencia a otros estándares

 Solo marcado CE

 Sin marcado CE y referencia a otros estándares

 Sin marcado CE

+

-

Nivel de confianza

A menor nivel de confianza será necesario solicitar 

información adicional

- Declaración UE de conformidad

- Documentación técnica 

- Certificado de resultados de ensayos
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Ejemplo de información a solicitar
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Ejemplo de información a solicitar
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Otros posibles estándares

A tener en cuenta:

Resistencia a fluidos si supera ensayo a presión de 120 mm Hg

En caso de duda, valorar 

ensayo parámetros críticos:

- EFB

- Resistencia salpicaduras
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¿Cómo se usa de forma correcta?

 Higiene previa de las manos

 Colocación correcta y en la posición correcta:

 Zona coloreada (azul, verde, etc) hacia exterior

 Zona blanca hacía el interior

 Primero ajuste gomas o atado y luego ajuste frontal

FALSO
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¿Cómo identifico una 
mascarilla filtrante?
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¿Qué es una mascarilla filtrante?

 Es un Equipo de Protección Individual (EPI) de categoría III, para

proteger de la inhalación de partículas peligrosas (como gotículas

portadoras de agentes infecciosos) a la persona que la lleva puesta.

 Debe garantizar un ajuste hermético

 Se regulan por Reglamento 2016/425: Anexo II

 UNE-EN 149:2001+A1:2010
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 Marcado CE + Número de ON  (EPI Categoría III)

 Clase del filtro:

 FFP1: Baja eficacia filtración. No asegura protección frente a agentes infecciosos

 FFP2: Eficacia Media de filtración. Situaciones riesgo medio-alto

 FFP3: Alta eficacia. Situaciones de alto riesgo  Generación de aerosoles

 Otra información posible:
 R: Reutilizable  Consultar IFU sobre lavado y máximo de usos

 NR: Un solo turno  Unas 8 horas. 

o Integridad del filtro y no exista contaminación evidente.

o Seguir política del centro.

o D: Ensayo de obstrucción  obligado en las R

 Referencia a estándares
 Norma armonizada en UE: UNE-EN 149:2001  Presunción de conformidad

 NO son de uso obligatorio  Posibles otros estándares
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Otras posibles situaciones:

 CE + ON sin referencia a estándar

 CE + ON con referencia a otro estándar

 Sin marcado CE y referencia a otros estándares

 Sin ninguna información

+

-

Nivel de confianza

A menor nivel de confianza será necesario solicitar información 

adicional, e incluso valorar confirmas cumplimiento de 

parámetros críticos

 Certificado de examen UE de tipo  Emite ON

 Declaración UE de conformidada

 Resultados ensayos realizados
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¿Qué otros estándares pueden aparecer?
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Equivalencia con respecto a las mascarillas filtrantes UE
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Ensayo de los parámetros 

críticos

BOE 25 de Abril de 2020
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Ejemplos
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Verificación de información de EPIs
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Contenido:
 Certificados UE según Reglamento 2016/425

 Del NIOSH

 De China

 Certificados NO válidos

 Certificados BSI falsificados

https://www.insst.es/documents/94886/712877/Verificacion+de+certificados+o+informes+que+acompanan+a+los+EPI/1f104b83-1456-4c14-

b1c0-20517f3174d1

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&sort=country&dir_id=155501

Enlace base de datos NANDO con listado de ON
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¿Cómo identifico las 

higiénicas? ¿Qué 
protección ofrecen?
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¿Qué es una mascarilla higiénica?

 Mascarilla destinada a personas sin síntomas que no sean 

susceptibles de utilizar mascarillas quirúrgicas ni filtrantes

 Ejemplo: Personas que tienen que salir a la calle, para disminuir riesgo 
ante imposibilidad de mantener distanciamiento social

 No son PS ni EPI: Producto NO sanitario  No lleva CE

 Pueden ser desechables o reutilizables

 Normas técnicas AENOR: 

 UNE 0064-1:2020  Desechables para adultos

 UNE 0064-2:2020  Desechables para niños

 UNE 0065:2020  Reutilizables

26
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¿Qué nivel de protección ofrecen? 
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¿Hay diferencia con las mascarillas 

quirúrgicas?
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¿Durante cuanto 
tiempo se puede usar 
una mascarilla?
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Quirúrgicas Filtrantes Higiénicas

Tipos PS un solo USO

(no confundir tipo IIR)

Tipo R: reutilizable

Tipo NR: un solo uso

Desechables: ~4 horas

Reutilizables: ~5 lavados 
(detergente y alta Tª, lejía y aclarado y 

productos virucidas)

Situaciones 

Excepcionales

Paciente: uso hasta muy 

húmeda o sucia

Profesional sin actividad de 

alto riesgo: CDC 

recomienda reutilización

Uso extendido

Reutilización

Limpieza y desinfección

¿Cuánto tiempo se puede usar una mascarilla?

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/index.php/documentos-covid

https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-authorizations
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¿Qué tipo de 
mascarilla debo 
usar?
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Tipo ¿Son EPI?

(Para no contagiarse)

Limitan la 

propagación de 

agentes infecciosos

(Para no contagiar)

Observaciones

Mascarilla quirúrgica 

desechable tipo Ia II, IIR NO son EPI. 

Medida barrera para proteger 

mucosa bucal  y nasal frente 

a fluidos corporales 

potencialmente infecciosos. 

No protege frente a 

aerosoles.

SÍ

UNE-EN 14683:2019+AC:2019

Tipo IIR: resistencia a salpicaduras

Mascarilla higiénica 

desechablec SÍ

UNE 0064:2020 (Parte 1 y 2) 

BFEb≥95%; Respirabilidad<60 (ensayo UNE-EN 14683) 

Criterio de aceptación similar a Quirúrgica tipo I

Mascarilla higiénica 

reutilizablec SÍ

UNE 0065:2020 

BFE ≥90%; Respirabilidad<60 (ensayo UNE-EN 14683)

FFP1 sin válvula de exhalación EPI, pero NO garantiza 

protección suficiente frente a 

agentes infecciosos Solo Sí mascarilla de uso 

dual (EPI+PS)

UNE-EN 149:2001+A1:2009

Equipo de protección con filtración mínima. 

FFP2/ FFP3 sin válvula de 

exhalación EPI. SÍ protegen frente a 

agentes infecciosos

UNE-EN 149:2001+A1:2009

Si uso dual, además UNE-EN 14683:2019

FFP3 en situaciones de alto riesgo.

FFP2/ FFP3 con válvula de 

exhalación

NO UNE-EN 149:2001+A1:2009

La válvula de exhalación expulsa el aire sin filtrar. No 

limita la propagación de posibles agentes infecciosos.

a) Se deberían utilizar solamente para pacientes y otras personas para reducir el riesgo de propagación de infecciones, particularmente en situaciones 

epidémicas o pandémicas (UNE-EN 14683:2019)

b) Eficacia de filtración bacteriana: medida de la resistencia de un material a la penetración de bacterias. A mayor valor, mejor eficiencia de barrera. Este método 

de prueba trata los materiales de mascarillas médicas como ropa protectora, pero no evalúa los materiales para aprobación como mascarilla filtrante (EPI).

c) Las mascarillas higiénicas están destinadas a personas sin síntomas para reducir la propagación del virus, como medida adicional al distanciamiento social. No 

es su objeto el uso en entorno sanitario, ni en pacientes, de acuerdo con lo indicado en las UNE 0064 y 0065.

EPI: Equipo de protección individual
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¿Quién debe llevar cada 

tipo de mascarilla?

 Personas sin síntomas
 Mascarillas higiénicas

 Mascarillas quirúrgicas tipo I o tipo II

 Personas sin síntomas acompañantes (contactos)

 Mascarillas quirúrgica tipo I o tipo II

 Filtrante FFP2  Si acceden a zona de 

aislamiento de enfermo

 Pacientes con síntomas o posibles casos
 Mascarillas quirúrgicas tipo I o tipo II
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Mascarilla a usar por Profesional Sanitario
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PROCEDIMIENTO DE ACTUACIÓN PARA LOS SERVICIOS DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES FRENTE A LA EXPOSICIÓN AL 
SARS-CoV-2 (8 de abril de 2020 )
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Mascarilla a usar por Profesional Sanitario
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PROCEDIMIENTO DE ACTUACIÓN PARA LOS SERVICIOS DE 
PREVENCION DE RIESGOS LABORALES FRENTE A LA EXPOSICIÓN AL 

SARS-CoV-2 (8 de abril de 2020 )
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Marquez_juapei@gva.es

aherranza@salud.madrid.org



Vocalía Nacional de 

Farmacia Hospitalaria

MUCHAS GRACIAS!!!


