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Prologo

XALPES LLC es una estructura independiente de investigacion aplicada, desarrollo de producto y validacién
técnica, establecida en Austin, Texas. El presente documento ha sido elaborado por su Divisién Laboratorio de
Ensayos, que lleva a cabo los trabajos de caracterizacion de prestaciones y de calificacién de los medios y
conjuntos filtrantes.

Se llama la atencién sobre el hecho de que el presente documento no es una norma. No emana de ningun
organismo nacional o internacional de normalizacién, no procede de ningin proceso de consenso formal y
carece de valor reglamentario. Constituye un documento técnico de referencia de caracter propietario, publicado
bajo la exclusiva responsabilidad de XALPES LLC, que adopta las convenciones de presentacion de las normas
internacionales con el unico fin de facilitar su lectura, su cita y su contrastacion por terceros.

El presente documento no sustituye a ninguna norma existente ni modifica en nada su aplicacion. Trata de una
magnitud —el confort respiratorio— que los documentos normativos actuales no graddan, y lo hace apoyandose
explicitamente en los valores que dichos documentos establecen. El capitulo 6 expone en detalle la relacién del
presente documento con el estado del arte normativo.

Se llama igualmente la atencion sobre el hecho de que algunos elementos del presente documento pueden estar
sujetos a derechos de propiedad intelectual. XALPES LLC no podra ser considerada responsable de no haber
identificado tales derechos de propiedad ni de no haber advertido de su existencia.

Esta primera edicién constituye la versién fundacional del documento de referencia. Es completa en cuanto a la
construccion de la escala, a su fundamento fisico y a su verificacién documental, pero la validacion experimental
sobre panel humano descrita en el capitulo 14 queda por realizar. Los criterios de éxito y las condiciones de
refutacion de dicha validacion se enuncian de antemano, respectivamente en los capitulos 14 y 15.

En la Bibliografia figura una lista de los documentos citados.

La presente edicion se publica abiertamente y apela explicitamente a la critica. XALPES LLC solicita los
comentarios de toda persona competente sobre la posicion de los umbrales, sobre las hipotesis del modelo, sobre
los valores estimados sefialados como tales y sobre el protocolo de validacion. Un documento de referencia cuyos
criterios de refutacion se enuncian de antemano nada tiene que ganar con la discrecién: gana con ser examinado.

Conviene que el usuario dirija cualquier comentario, cualquier impugnacioén de un umbral o cualquier propuesta
de dato nuevo a XALPES LLC, a la direccion contact@xalpes.com.
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Introduccion

Una mascarilla de proteccién respiratoria esta concebida para retener particulas o gases. Esta funcién impone
necesariamente una resistencia al paso del aire, que el portador debe vencer en cada inspiracion y en cada
espiracion. El disefio de una mascarilla es, por tanto, en su principio mismo, un compromiso entre una
prestacion de filtracion y una restricciéon impuesta a la respiracion.

Los documentos normativos internacionales encuadran rigurosamente el primer término de este compromiso.
Clasifican las mascarillas por su eficacia de filtracion y acotan la resistencia respiratoria mediante limites
maximos asociados a cada clase. Estos limites maximos son salvaguardas: delimitan lo que es fisiol6gicamente
tolerable, no lo que es confortable.

El segundo término del compromiso no estd, pues, graduado. Ningin documento de referencia permite hoy
afirmar que una mascarilla es mas confortable que otra, ni durante cuanto tiempo puede llevarse sin molestia.
Esta ausencia tiene dos consecuencias. Para el disefiador, priva al compromiso de todo criterio cuantificado del
lado del confort. Para el usuario final, deja sin respuesta la pregunta que realmente se plantea, que no es la de la
clase de filtracion sino la de la duracién de uso soportable.

El presente documento colma esta laguna. Establece una escala de seis niveles, denominada escala XRS™, que
traduce una magnitud fisica medible en banco —la resistencia especifica, definida en 3.1— en una calificacién
del confort y en una autonomia respiratoria. Cada uno de los seis umbrales estd anclado en una referencia
externa medida o publicada; ninguno se fija por convencién.

La escala XRS no clasifica la proteccion ni presupone ninguna prestacion de filtracion. Las dos dimensiones son
independientes y deben declararse por separado.

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica \% XALPES
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1  Objetoy campo de aplicacion

El presente documento establece una escala de clasificacién del confort respiratorio de una mascarilla de
proteccion respiratoria, basada en la resistencia que esta opone al paso del aire. Define seis niveles, denominados
X1a X6, que asocian cada uno un intervalo de resistencia especifica, una calificacién del confort y una autonomia
respiratoria expresada en duracion y en contexto de uso.

El presente documento describe la magnitud adoptada, establece su estabilidad frente al caudal, expone la
influencia de la geometria de la mascarilla sobre dicha magnitud, justifica cada uno de los seis umbrales,
proporciona las tablas de aplicacion correspondientes a cuatro perfiles de uso y da cuenta del control de
conformidad de la escala con los limites fisioldgicos normalizados.

El presente documento es aplicable a las mascarillas y medias mascaras filtrantes de ventilacion libre, sin
asistencia motorizada. Se aplica al equipo solo, en el estado de referencia definido en 3.10, tal como se caracteriza
en banco a caudal controlado.

El presente documento no se aplica a los equipos de proteccién respiratoria aislantes, a los equipos de ventilacién
asistida, a los equipos de circuito cerrado ni a los equipos de buceo.

NOTA El presente documento no clasifica la eficacia de filtracion, no sustituye a ninguna norma de proteccion respiratoria y
no autoriza ningun uso reglamentado. Una mascarilla conforme a una clase de filtracién dada lo sigue siendo con independencia de
su nivel XRS; a la inversa, un nivel XRS favorable no presupone ninguna prestacion de filtracion.

2 Referencias normativas y documentos de referencia

El presente documento no contiene ninguna referencia normativa en sentido estricto, por cuanto ninguna
disposicién de otro documento se hace obligatoria en él por remision. Los documentos enumerados a
continuacion se citan en el texto como fuentes de valores medidos, de métodos de ensayo o de limites fisiologicos;
su referencia completa figura en la Bibliografia.

Documento Funcion en el presente documento de referencia

Limites maximos de resistencia inspiratoria y espiratoria por clase de filtracion. Fuente

EN 149 de las referencias de conversion de 7.2 y de la justificacion de los umbrales superiores
en 9.3.
ASTM F3502 Dos escalones de respirabilidad, convertidos en resistencia especifica en 12.1.

NIOSH 42 CFR Part 84 Lin‘lites n'léximos) (?e homologacién en inspiracién y en espiracion, convertidos en
resistencia especifica en 12.1.

1SO 16900-12 Meétodo de determinacion del trabajo respiratorio promediado en volumen y de las
presiones de cresta. Definicion de la magnitud empleada en el capitulo 11.

1SO 16976-1 Regimenes de trabajo y ventilaciones minuto de referencia. Vinculacién de los perfiles
de uso en 13.3.

Limites fisiologicos de trabajo respiratorio, de presién méaxima y de elastancia. Fuente

IS0 1 -4
5016976 del control de conformidad del capitulo 13.

3 Términosy definiciones

Para los fines del presente documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 1 XALPES



XRS 001:2026(S)  XALPES - Escala XRS

31
resistencia especifica
Rs

relacion entre la pérdida de carga medida a través de una mascarilla y el caudal de aire que la produce
Nota 1a la entrada: La resistencia especifica se expresa en pascales por litro-segundo, Pa/(Ls™").

Nota 2 a la entrada: Esta magnitud es la inica variable de entrada de la escala XRS. Su cuasi-invariancia frente al caudal se

establece en 7.3.

3.2

pérdida de carga

Ap

diferencia de presién entre las dos caras de una mascarilla atravesada por un caudal de aire dado

Nota 1a la entrada: La pérdida de carga se expresa en pascales. Carece de significado si no se menciona el caudal al que se ha

medido.

33
caudal de banco

Q

caudal de aire constante aplicado a la muestra durante el ensayo de pérdida de carga
Nota 1a la entrada: El caudal de banco se expresa en litros por minuto en la declaracién y en litros por segundo en los calculos.

Nota 2 a la entrada: La correspondencia entre caudal de banco y ventilacion minuto fisioldgica se establece en 7.4.

3.4
nivel XRS

clase de confort atribuida a una mascarilla en funcién del intervalo de resistencia especifica en el que se sitia

su valor medido

Nota 1a la entrada: Los niveles se denominan X1 a X6, del mas confortable al mas restrictivo. Se definen en 9.2.

3.5
umbral de deteccién de la resistencia inspiratoria

valor de resistencia especifica por debajo del cual una resistencia afiadida no es percibida por el portador

Nota 1a la entrada: Este umbral constituye el anclaje psicofisico de la escala. La bibliografia lo sittia entre 58,8 y 74,5 Pa/(Ls™!);

véase 9.1.

3.6
factor de forma

®
relacion entre una superficie filtrante de referencia y la superficie filtrante desarrollada de la mascarilla
considerada

Nota 1a la entrada: El factor de forma es adimensional. Expresa el efecto de la geometria de la mascarilla sobre su resistencia

especifica; véase 8.2.

3.7
perfil de uso

situacidn fisioldgica de referencia, caracterizada por un caudal de banco y la ventilacién minuto
correspondiente, a la que se refiere la lectura de la escala

Nota 1a la entrada: Se definen cuatro perfiles, denominados P1 a P4; véase el capitulo 10.
3.8

trabajo respiratorio por volumen corriente
WoB/VT

trabajo respiratorio de un ciclo completo referido al volumen corriente

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 2 XALPES
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Nota 1a la entrada: El trabajo respiratorio por volumen corriente se expresa en julios por litro, unidad idéntica al kilopascal: 1]/L
=1kPa.

Nota 2 a la entrada: Esta magnitud constituye la escala fisioldgica derivada del capitulo 11.

39
velocidad de paso
u

relacion entre el caudal de aire y la superficie filtrante 1til atravesada

Nota 1a la entrada: La velocidad de paso se expresa en centimetros por segundo. Gobierna la pérdida de carga del medio filtrante;

véase 8.1.

3.10

estado de referencia

estado de un equipo de proteccién respiratoria nuevo, no usado, extraido de su embalaje original para los fines
del ensayo y acondicionado conforme al procedimiento de ensayo

Nota 1a la entrada: La resistencia especifica, y el nivel XRS que de ella se deriva, se determinan exclusivamente en este estado. El
nivel caracteriza el equipo tal como se comercializa, y no tal como se comporta tras una duracion de empleo cualquiera; véase 15.1.

Nota 2 a la entrada: Un equipo desembalado desde hace tiempo, usado aunque sea brevemente, o cuyo embalaje se haya abierto

antes del ensayo, ya no se encuentra en el estado de referencia y no puede fundamentar la atribucién de un nivel.

311

autonomia respiratoria

duracion de uso, expresada por clase de amplitud, que la sola resistencia respiratoria del equipo permite
contemplar, en el estado de referencia y con independencia de cualquier otro factor limitante

Nota 1a la entrada: La autonomia respiratoria es uno de los tres datos asociados a cada nivel XRS en la Tabla 7. Enuncia lo que la
resistencia permite, no lo que el producto autoriza: la duracion de uso efectiva es el minimo de varios limites maximos

independientes, en primer lugar las instrucciones del fabricante; véase 15.1.

4  Simbolos y términos abreviados

Rs Resistencia especifica Pa/(Ls™1)
Ap Pérdida de carga Pa

(j Caudal de banco, caudal inspiratorio L/minoL/s
(jcresta Caudal inspiratorio maximo L/s

VE Ventilacién minuto L/min

VT Volumen corriente L

A Superficie filtrante desarrollada cm?

A _ref Superficie filtrante de referencia, 236 cm? cm?

u Velocidad de paso cm/s

@ Factor de forma adimensional

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 3 XALPES
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WoB Trabajo respiratorio ]

WoB/VT Trabajo respiratorio por volumen corriente J/L, es decir, kPa
X1aXé6 Niveles de la escala XRS adimensional
PlaP4 Perfiles de uso adimensional

5 Naturalezay estatus de la escala XRS

51 Naturaleza heuristica

La escala XRS es una heuristica, es decir, una regla de decision deliberadamente simplificada, que acepta perder
en exhaustividad lo que gana en utilizabilidad. Toma un fenémeno complejo y multifactorial, aisla en él la
variable que explica lo esencial de la varianza observada y produce a partir de ella un veredicto inmediatamente
explotable.

En ingenieria, una heuristica se juzga por un unico criterio: ;produce, en su dominio de validez declarado,
decisiones equivalentes a las que habria producido el andlisis completo, por una fraccion del coste? Si es asi, es
buena; si no, es falsa o su dominio esta mal acotado.

Una heuristica no es una ley fisica: no se pretende que sea verdadera en todo lugar y en todo momento. No es una
norma: carece de autoridad reglamentaria y no compromete ninguna conformidad. Tampoco es una opinién:
esta cuantificada, es reproducible y verificable por un tercero. Se sitia exactamente entre ambas, y es esta
posicion intermedia la que hace de ella una herramienta de disefio.

5.2 Nivel de prueba reivindicado

Una heuristica no puede demostrarse perfecta, y una heuristica que pretendiera serlo dejaria por ello mismo de
ser una heuristica: si fuera exacta en toda circunstancia, seria una ley y ya no necesitaria simplificarse.
Reivindicar la perfeccion no afiadiria nada a la solidez del presente documento de referencia y lo expondria a una
refutacion inmediata por el primer contraejemplo que apareciera.

El nivel de prueba més elevado que una heuristica puede alcanzar se apoya en las cinco propiedades enunciadas
en la Tabla 1, verificables una a una por un tercero. El presente documento las establece e indica dénde.

Tabla 1 — Propiedades que establecen el nivel de prueba de la escala XRS

Propiedad Capitulo donde se establece

Cada umbral remite a una referencia
Trazabilidad externa medida o publicada, ynoauna Capitulos 7 y 9; verificacion en el capitulo 12.
eleccién del autor.

Un tercero que disponga del mismo
Reproducibilidad banco de ensayo obtiene la misma
clasificacion, sin interpretacion.

Capitulo 7 para la magnitud y el método; capitulo
1.

Las referencias externas, situadas en la
Coherencia interna escala, se ordenan en ella sin inversion ~ Capitulo 12 — quince referencias independientes.
ni solapamiento.

Conformidad La escala, contrastada con limites Capitulo 13 — control y convergencia
externa fisiologicos establecidos con independiente.

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 4 XALPES
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Propiedad Capitulo donde se establece

independencia de ella, se revela
compatible con ellos.

El documento enuncia de antemano lo

Falsabilidad que, una vez medido, invalidaria la Capitulos 14 y 15.
escala.
Posicién de XALPES LLC

La escala XRS se presenta como enteramente trazable, reproducible, coherente, conforme con los limites
fisiolégicos normalizados y falsable —el maximo demostrable para una herramienta de esta naturaleza—. No se
presenta como perfecta, y el capitulo 15 enuncia explicitamente las condiciones en las que debera corregirse. Es
esta refutabilidad asumida la que hace defendible el documento de referencia ante un experto, y no lo contrario.

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 5 XALPES
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6 Estado del arte: ausencia de un documento de referencia del confort

La cuestion de la existencia de un documento de referencia anterior se instruyé antes de cualquier construccion.
Existe una base solida para medir la resistencia respiratoria, y ninguna para deducir de ella un nivel de confort.
Es esta laguna la que justifica la existencia del presente documento.

6.1 Lo que esta normalizado: la medicion, al servicio de la proteccion

Varios documentos de referencia internacionales fijan valores de resistencia respiratoria. Todos, sin excepcién,
los utilizan como salvaguardas fisioldgicas asociadas a una clase de proteccién: en ellos la resistencia es un limite
maximo que no debe superarse, nunca una magnitud graduada.

Tabla 2 — Tratamiento de la resistencia respiratoria en los documentos de referencia existentes

Documento de Finalidad
) Valores fijados Caudal de ensayo
referencia declarada
Inspiracién: 60 / 70 / 100 Pa segun la clase. . . Limites maximos
30 L/miny 95 L/min; 160 R
EN 149 A caudal elevado: 210 / 240 / 300 Pa. asociados a las tres

L/min en espiracién
Espiracion: 300 Pa. / P clases de filtracién

Dos escalones de

Nivel 1: <15 mm H20 (147 Pa). Nivel 2: < 5 . respirabilidad,
ASTM F3502 85 L/min
mm H20 (49 Pa). acoplados a la
filtracion
Inspiracién < 35 mm H20 (343 Pa). . Limite maximo unico
NIOSH 42 CFR 84 L 85 L/min, caudal constante .
Espiracion < 25 mm H20 (245 Pa). de homologacién
Método de determinacion del trabajo L 3 .
. . . Ocho clases de ventilacion Método de ensayo, sin
1SO 16900-12 respiratorio promediado en volumen y de . .
. minuto, de 10 a 135 L/min umbral de confort
las presiones de cresta.
WoB/VT < 0,9 kPa tanto en inspiracion
1S0 169764 como en espiracion y presion maxima < 1,2 Las ocho clases de Limites de tolerancia
kPa hasta 105 L/min; 1,6 y 2,0 kPa a 135 ventilacion minuto fisioldgica

L/min. Elastancia < 1,0 kPa/L.

ASTM F3502 es el texto que mas se aproxima a una graduacion, con sus dos niveles de respirabilidad. Pero estos
dos niveles permanecen ligados a requisitos de filtracién, no se pronuncian sobre la duracién de uso soportable,
y dos escalones no constituyen una escala explotable en disefo.

ISO 16976-4 merece una mencion particular, pues es el Gnico documento de referencia cuyos limites son
explicitamente fisiologicos y no estan asociados a una clase de proteccién. Sin embargo, tampoco gradia: sus
limites se construyen sobre tres criterios, que son la reduccion insuficiente de la ventilacién minuto, la reduccion
insuficiente de la resistencia al esfuerzo y la evitacion del distrés respiratorio en el ochenta a noventa por ciento
de los sujetos estudiados. La norma delimita, pues, el punto de ruptura, no la gradacion del confort que conduce a
él. Constituye, en cambio, un instrumento de control de primer orden, al que se dedica el capitulo 13.

6.2 Lo que esta publicado: un vinculo real pero no graduado

La bibliografia experimental confirma la existencia del vinculo entre resistencia y sensacion percibida, y
proporciona referencias cuantificadas de gran valor. Nunca llega hasta el baremo.

— Un estudio de laboratorio compard tres prototipos de resistencias respectivas de 29,4 Pa, 58,8 Pay 88,2 Pa
medidas a 85 L/min, llevados durante una hora en cinta rodante por diez sujetos. No se observo ninguna
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diferencia significativa, ni en la escala de Borg, ni en el confort térmico, ni en el esfuerzo inspiratorio o
espiratorio percibido. Los autores concluyen que reducir la resistencia por debajo de 88,2 Pa ya no aporta
ningun beneficio medible al portador [8][9].

— Los mismos autores refieren el resultado mas ttil de la bibliografia consultada: el umbral de deteccion de la
resistencia inspiratoria afadida se sitia entre 58,8 y 74,5 Pa por litro-segundo. Por debajo, una resistencia
suplementaria no se percibe; por encima, empieza a percibirse [8].

— Una campaiia de mediciones sobre las mascarillas mas vendidas da el orden de magnitud del parque real:
6,1 mm H20 para una N95, un intervalo de 3,7 a 10,3 mm H20 para los equivalentes KN95,y de 2,3a 9,8 mm
H20 para las mascarillas de tela, cuya filtracién comprendida entre el 11 % y el 33 % las descalifica por otra
parte. Los autores sefialan que en ellas confort y proteccién varian en sentido inverso [12].

— Una comparacién metodolégica entre el trabajo respiratorio en el sentido de ISO y la resistencia en el
sentido de NIOSH establece un coeficiente de correlacion de 0,7 a 0,9 en el régimen de trabajo mas bajo,
correspondiente a un ritmo de marcha corriente. Este resultado autoriza a construir una escala sobre la
pérdida de carga, mas sencilla de medir, sin perder el contenido fisioldgico del trabajo respiratorio [11].

6.3 Lo que falta

Ninguna norma y ninguna publicacién propone una escala graduada de confort derivada de la resistencia
respiratoria, ni una correspondencia entre un nivel de resistencia y una duracién de uso soportable. Las normas
acotan, la bibliografia correlaciona, pero nadie gradua.

Pueden formularse tres carencias precisas. No existe una magnitud invariante que permita comparar entre si
mascarillas medidas a caudales diferentes. No existe un baremo que relacione un nivel de resistencia con un uso.
Y la geometria de la mascarilla, de 1a que el capitulo 8 muestra que determina en gran medida la resistencia, no se
tiene en cuenta en ninguno de estos documentos de referencia.

La escala XRS no procede, pues, ex nihilo: cada uno de sus seis umbrales esta anclado en una referencia medida o
publicada, el capitulo 12 verifica que quince referencias externas independientes se ordenan correctamente en la
escala obtenida, y el capitulo 13 la contrasta con los limites fisioldgicos normalizados.
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7 Fundamento fisico: la resistencia especifica

71 Insuficiencia de la pérdida de carga por si sola

Una pérdida de carga expresada en pascales carece de significado aislada: depende enteramente del caudal al que
se ha medido. Una mascarilla a 70 Pa medida en reposo y una mascarilla a 70 Pa medida en esfuerzo no tienen la
misma respirabilidad. Esta es la razon por la que los documentos de referencia existentes, que fijan cada uno su
propio caudal de ensayo, no son directamente comparables entre si.

7.2 Magnitud adoptada

La escala XRS no se construye sobre la pérdida de carga, sino sobre la resistencia especifica definida en 3.1,
obtenida dividiendo la pérdida de carga por el caudal que la ha producido.

Magnitud de referencia de la escala XRS
Rs = Ap/Q

donde Ap es la pérdida de carga medida en pascales y Q el caudal de ensayo expresado en litros por segundo. El
resultado se expresa en pascales por litro-segundo, Pa/(L:s~'). Esta magnitud es la inica variable de entrada de la
escala.

Esta eleccion tiene una consecuencia decisiva: puesto que Rs no depende del caudal, una sola escala de seis
niveles basta para generar las cuatro tablas de uso del capitulo 10. Estas tablas no son cuatro escalas distintas,
sino cuatro lecturas de la misma escala a cuatro caudales diferentes.

73 Demostracion de la cuasi-invariancia

La fisica predice la estabilidad de Rs: en un medio fibroso atravesado a baja velocidad, el flujo es viscoso y la
pérdida de carga crece proporcionalmente a la velocidad; la proporcionalidad hace que Rs sea constante.

Esta prediccion se verifica sobre los propios valores normativos, que proporcionan, para tres clases de filtracion,
la pérdida de carga admisible a dos caudales distintos.

Tabla 3 — Verificacion de la cuasi-invariancia de Rs sobre los valores normativos

Clase Ap a30L/min Rs correspondiente Apa95L/min correspI::l diente
Clase 1 60 Pa 120,0 Pa/(Ls™1) 210 Pa 132,6 Pa/(Ls™1)
Clase 2 70 Pa 140,0 Pa/(Ls™?) 240 Pa 151,6 Pa/(Ls™)
Clase 3 100 Pa 200,0 Pa/(Ls™") 300 Pa 189,5 Pa/(Ls™)

El caudal se multiplica por 3,17 entre las dos columnas. La resistencia especifica solo varia en +10,5 %, +8,3 % y
-5,3 % segun la clase. La invariancia queda, pues, verificada con un margen mejor que * 11 % en todo el intervalo
de uso, lo que es ampliamente suficiente para una escala cuyos escalones estan separados entre 30 y 60 unidades.

Incertidumbre declarada

El presente documento de referencia adopta una banda de incertidumbre de + 12 % sobre Rs para tener en cuenta
la ligera no linealidad del flujo a caudal elevado. Una medicién que se sitie a menos del 12 % de una frontera de
nivel se consigna como situada en la banda de solapamiento de los dos niveles; este solapamiento se recoge en el
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informe de ensayo, donde expresa con honestidad la resolucién de la escala. El nivel atribuido al equipo es
entonces el mas elevado de los dos en valor de Rs, es decir, el menos favorable en confort. Un equipo lleva un
Unico nivel, y esta regla nunca puede conducir a anunciar un confort superior al medido. Forma parte integrante
de la escala: acota su resolucion sin ocultarla.

1.4 Correspondencia entre caudal de banco y ventilacién minuto

Un banco de ensayo mide a caudal constante, mientras que una respiracion real es ciclica. Para un caudal
sinusoidal, el caudal de cresta vale 11 veces la ventilacién minuto. Aplicada a los cuatro caudales adoptados, esta
relacion produce la correspondencia de la Tabla 4.

Tabla 4 — Correspondencia entre caudal de banco y situacién fisiol6gica

Ventilacion minuto

Caudal de banco ) Situacion fisiolégica Perfil
equivalente
30 L/min ~10 L/min Reposo, posicion sentada P1
60 L/min =19 L/min Actividad ligera a moderada P2
Esfi fesional
95 L/min ~ 30 L/min SHuerzo protesiona P3
sostenido
140 L/min =~ 45L/min Esfuerzo intenso, deportivo P4

Los dos caudales de ensayo normativos mas extendidos, 30 y 95 L/min, corresponden asi exactamente al reposo y
al esfuerzo sostenido. Los perfiles de uso del presente documento de referencia prolongan, por tanto, hacia abajo
y hacia arriba, una cuadricula implicita ya presente en los documentos de referencia existentes.
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8 Influencia de la geometria de la mascarilla

81 Velocidad de paso

La forma de la mascarilla no es un parametro ergonémico secundario: es un determinante de primer orden de la
resistencia respiratoria. Lo que atraviesa el medio filtrante no es un caudal sino una velocidad —la velocidad de
paso definida en 3.9, obtenida dividiendo el caudal por la superficie filtrante ofrecida al aire—.

Relacion fundamental
u=0Q/A

donde u es la velocidad de paso a través del medio filtrante, Q el caudal inspiratorio y A la superficie filtrante ttil.
Como la pérdida de carga de un medio fibroso crece proporcionalmente a la velocidad de paso, duplicar la
superficie filtrante divide la resistencia por dos, a medio filtrante estrictamente idéntico.

Dos mascarillas confeccionadas con el mismo medio filtrante, dotadas de la misma eficacia de filtracion, pueden
por tanto presentar resistencias en una relacién de uno a tres segin su sola geometria. Una mascarilla plana de
tres pliegues, cuya superficie desarrollada esta limitada por el corte, ofrece una superficie mucho menor que una
de tipo pico de pato, la cual aprovecha su volumen para desplegar mas medio filtrante. Una forma denominada
barco, o fish type, se sitia entre ambas, mientras que una construccion plisada de gran superficie las supera a
todas.

La bibliografia proporciona una medicion directa de este efecto: a 85 L/min, una mascarilla comercial de tipo
pico de pato de 236 cm? de superficie filtrante impone una velocidad de paso de 6,0 cm /s, mientras que un disefio
plisado de 415 cm? —es decir, un 76 % de superficie adicional— la reduce a 3,4 cm/s, con una prestacién de
filtracion comparable [14].

8.2 Factor de forma

El presente documento de referencia integra este efecto en forma de un coeficiente multiplicativo aplicado a la
resistencia del medio filtrante solo, lo que permite estimar la resistencia de una mascarilla acabada desde la fase
de disefio, antes de cualquier prototipado.

Factor de forma
@ =Aref/A

con A_ref = 236 cm?, superficie de la mascarilla de tipo pico de pato de referencia medida en la bibliografia, y A la
superficie desarrollada de la mascarilla considerada. La resistencia de la mascarilla acabada se estima entonces
mediante Rs = ¢p x Rs_referencia: un (p superior a 1 degrada la respirabilidad, un ¢ inferior a 11a mejora.

Tabla 5 — Factor de forma por geometria

Estimacién XALPES, por confirmar mediante

Plana de tres pliegues =150 cm? 1,57 o
medicion
Esti ion XALPES fi diant
Copa moldeada rigida =180 cm? 1,31 s HTIE_I?IOH » por contirmar mediante
medicion
Pico de pato (duckbill) 236 cm?® 1,00 Valor medido publicado — referencia de la escala
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Estimacién XALPES, por confirmar mediante

Fish type / barco plegado = 300 cm® 0,79
type / pleg medicién
Plisada de gran superficie 415 cm? 0,57 Valor medido publicado
NOTA La distincién entre valores medidos y estimaciones se indica explicitamente en la Tabla 5. Las tres estimaciones

constituyen la primera tarea del programa de medicién descrito en 14.2: deben sustituirse por superficies desarrolladas relevadas
sobre piezas reales antes de que el factor de forma se utilice en una especificacién contractual.

8.3 Velocidad de paso por geometria y por perfil

La Tabla 6 da la velocidad de paso en centimetros por segundo para cada combinacion de geometria y de perfil de
uso. Permite identificar las configuraciones problematicas: mas alla de aproximadamente 10 cm/s, la pérdida de
carga deja de ser lineal y la respirabilidad se degrada méas deprisa de lo que prevé el modelo.

Tabla 6 — Velocidad de paso u, en cm/s

Plana de tres pliegues (150

em?) 333 6,67 10,56 15,56
Copa moldeada (180 cm?) 2,78 5,56 8,80 12,96
Pico de pato (236 cm?) 212 424 6,71 9,89
Fish type (300 cm?) 167 3,33 5,28 7,78
Plisada de gran superficie 120 941 380 562

(415 cm?)

La lectura no deja lugar a ambigiiedad. Una mascarilla plana de tres pliegues franquea el limite de linealidad
desde el esfuerzo sostenido y resulta francamente penalizante en el esfuerzo maximo. Una de tipo pico de pato
resiste hasta el esfuerzo sostenido. Solo las geometrias de gran superficie desarrollada permanecen en el dominio
favorable en todo el intervalo de uso. Esta conclusion orienta directamente el disefio: para alcanzar un nivel XRS
elevado en esfuerzo, el aumento de la superficie desarrollada es una palanca mas potente que la eleccion del
medio filtrante.
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9 Construccion de la escala de seis niveles

921 Anclaje psicofisico

El punto de apoyo central de la escala es el umbral de deteccion definido en 3.5, situado por la bibliografia entre
58,8 y 74,5 Pa por litro-segundo [8]. Este umbral presenta una propiedad decisiva: ya esta expresado en
resistencia especifica, es decir, directamente en la unidad de la escala, sin ninguna conversion.

Proporciona la frontera mas importante de toda la escala, la que separa lo que no se percibe de lo que empieza a
percibirse. El presente documento de referencia sitia esta frontera en 60 Pa/(Ls~!), es decir, en el limite inferior
de la banda medida, por prudencia: es preferible anunciar una resistencia como perceptible algo demasiado
pronto que demasiado tarde.

Un segundo anclaje delimita la escala por abajo. La misma bibliografia establece que por debajo de 88,2 Pa
medidos a 85 L/min —es decir, 62 Pa/(Lis~!)— la reduccion adicional de resistencia ya no aporta ningdin
beneficio subjetivo o fisiologico medible. Este resultado confirma la posicién de la frontera y sefiala que un
esfuerzo de disefio encaminado a descender por debajo de X2 constituye una optimizacion sin contrapartida
percibida.

9.2 Escala de referencia

La escala completa se da en la Tabla 7. Constituye el ntcleo del presente documento de referencia; las cuatro
tablas del capitulo 10 se derivan integramente de ella por multiplicacién por el caudal del perfil considerado.

Tabla 7 — Escala XRS: umbrales, calificaciones y autonomia respiratoria

ks Pa/ (L.s_l) caliﬁcaCién del confort

SIN LIMITE — Uso continuo sin limite de duracién,

Confort neutro — resistencia no

incluso para los colectivos sensibles (nifios, personas

X1 <30
perceptible mayores, personas con capacidad respiratoria reducida)
y durante el suefio.
. TODO EL DiA — Uso continuo durante una jornada
Confort alto — en el limite de la . . . .
X2 30-60 ., entera sin pausa impuesta: oficina, escuela, comercio,
percepcion .
transportes, desplazamientos urbanos.
. . VARIAS HORAS — Uso de varias horas intercalado con
Confort corriente — perceptible, . . . . .
X3 60 - 100 . lesti pausas naturales: trabajo activo de pie, manipulacién
sin molestia
ligera de cargas, marcha sostenida.
1 A 2 HORAS — Uso por secuencias de una a dos horas,
Confort degradado — esfuerzo . .
X4 100 - 140 . . seguidas de una pausa de recuperacion. Reservado a
respiratorio neto
adultos con buena salud.
L . MENOS DE 1 HORA — Uso por secuencias cortas,
Confort limitado — molestia . . . . .
X5 140 - 200 . . inferiores a una hora, con pausas obligatorias. Sujeto
respiratoria instalada .
entrenado, tarea supervisada.
20 A 30 MINUTOS — Uso breve y excepcional, del orden
X6 - 200 Confort critico — restriccién de veinte a treinta minutos. Aptitud médica verificada y
respiratoria mayor supervision requerida. Inadecuado para el uso
prolongado y para los colectivos sensibles.
NOTA1 La columna de autonomia respiratoria carece deliberadamente de toda referencia a una clase de proteccién. Es un

requisito de construccion: el confort y la filtracion son dos dimensiones independientes, y mezclarlas en una misma columna
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reproduciria la confusion que el presente documento de referencia pretende disipar. Una mascarilla puede ser X2 y muy filtrante, o
X5y poco filtrante.

NOTA 2 La menci6n en mayusculas que abre cada linea de la columna de autonomia respiratoria es la forma corta normativa de
este dato. Es reproducida palabra por palabra, sin parafrasis, redondeo ni conversién, por todo documento o marcado que haga
constar un nivel XRS, y siempre bajo el epigrafe «autonomia respiratoria»; las condiciones de este empleo se fijan en 16.3.4. Las
menciones de los niveles X4 a X6 enuncian un limite maximo y solo pueden restringir el empleo. Las de los niveles X1 a X3 enuncian
una amplitud: solo tienen sentido exacto bajo su epigrafe, el cual enuncia lo que la resistencia permite y no lo que el producto
autoriza, y dentro de las condiciones de uso fijadas por el fabricante; véase 15.1.

9.3 Justificacion de cada frontera

Tabla 8 — Origen de cada frontera de la escala

X1 /X2 30 Mitad del limite inferior de deteccién. Margen de seguridad para los colectivos cuyo umbral
de percepcion esta reducido: nifios, personas mayores, capacidad respiratoria reducida.

Limite inferior del umbral de deteccién medido (58,8 Pa/(Ls~*)), redondeado por
X2 /X3 60 prudencia. Frontera entre lo imperceptible y lo perceptible. Es la frontera mejor
fundamentada de la escala.

Salida de la banda de deteccién (74,5 Pa/(Ls~")) incrementada con el margen de
X3 /X4 100 incertidumbre, y proximidad del limite maximo de respirabilidad mas exigente publicado
(103,8 Pa/(Lis~1)). Mas all4, la resistencia ya no solo se percibe, sino que se padece.

Limite maximo de resistencia admitido para la clase de filtracion intermedia mas
X4 / X5 140 extendida. Una mascarilla en este nivel se encuentra en el limite superior de lo que los
documentos de referencia toleran en uso corriente.

Limite maximo de la clase de filtraciéon mas elevada. Esta frontera recibe una segunda
X5 / X6 200 justificacion, enteramente independiente: traducidos a resistencia especifica, los limites
fisioldgicos normalizados imponen Rs < 218 por la presion maxima y Rs < 208 por el trabajo

respiratorio, en el régimen de trabajo sostenido mas elevado. Véase el capitulo 13.

Mas alla 949 Limite maximo absoluto de homologacion méas permisivo recensado. Sirve de cota de
de X6 seguridad: mas alla, ningun uso es contemplable.
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10 Tablas de uso por perfil

Las cuatro tablas del presente capitulo son los instrumentos de aplicacién de la escala. Cada una corresponde a
un perfil de uso caracterizado por su caudal de bancoy su ventilacién minuto equivalente. Todas estan generadas
por la escala de referencia de la Tabla 7, multiplicada por el caudal del perfil; ningin valor se ajusta en ellas.

Modo de empleo: elegir el perfil correspondiente al uso previsto; medir la pérdida de carga al caudal indicado;
leer el nivel, la calificacién y la autonomia respiratoria. Si la medicion se sitia a menos del 12 % de una frontera,
consignar el solapamiento y adoptar el nivel menos favorable, conforme a 7.3.

10.1  Perfil P1 — Reposo / sedentario
Caudal de ensayo: 30 L/min - Ventilacién minuto equivalente: = 10 L/min

Tabla 9 — Escala XRS aplicada al perfil P1

- Ap medida (Pa) WoB/VT (J/L) Calificacion del confort

< - 0,00 - 0,02 Confort neutro — resistencia no perceptible

X2 30-60 15-30 0,02 - 0,05 Confort alto — en el limite de la percepcién
X3 60 - 100 30-50 0,05 -0,08 Confort corriente — perceptible, sin molestia

Confort degradado — esfuerzo respiratorio
X4 100 - 140 50-70 0,08-0,11

neto

Confort limitado — molestia respiratoria
X5 140 - 200 70 -100 011-0,16 .

instalada

Confort critico — restriccion respiratoria
X6 >200 >100 >0,16

mayor

10.2 Perfil P2 — Actividad moderada

Caudal de ensayo: 60 L/min - Ventilacién minuto equivalente: =19 L/min

Tabla 10 — Escala XRS aplicada al perfil P2

- Rs Pa/(L:s™1) Ap medida (Pa) WoB/VT (J/L) Calificacion del confort

< - 0,00 - 0,05 Confort neutro — resistencia no perceptible

X2 30-60 30-60 0,05 - 0,09 Confort alto — en el limite de la percepcion
X3 60 - 100 60 - 100 0,09 -0,16 Confort corriente — perceptible, sin molestia

Confort degradado — esfuerzo respiratorio
X4 100 - 140 100 - 140 0,16 - 0,22

neto

Confort limitado — molestia respiratoria
X5 140 - 200 140 - 200 0,22 - 0,31 .

instalada

Confort critico — restriccion respiratoria
X6 >200 >200 >0,31

mayor
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10.3

Caudal de ensayo: 95 L/min

X2

X3

X4

X5

X6

10.4

Caudal de ensayo: 140 L/min

Niv.

X1

X2

X3

X4

X5

X6

NOTA

30 -60

60 -100

100 - 140

140 - 200

>200

<30

30-60

60 - 100

100 - 140

140 - 200

>200

Perfil P3 — Esfuerzo sostenido

Ventilacion minuto equivalente: = 30 L/min

Tabla 11 — Escala XRS aplicada al perfil P3

- Rs Pa/(L:s™%) Ap medida (Pa) WoB/VT (J/L) Calificacion del confort

48 - 95

95 - 158

158 - 222

222 - 317

> 317

0,00 - 0,07

0,07-0,15

0,15-0,25

0,25-0,35

0,35-0,50

> 0,50

Perfil P4 — Esfuerzo maximo / deportivo

Confort neutro — resistencia no perceptible

Confort alto — en el limite de la percepcién

Confort corriente — perceptible, sin molestia

Confort degradado — esfuerzo respiratorio
neto

Confort limitado — molestia respiratoria
instalada

Confort critico — restriccion respiratoria
mayor

Ventilacién minuto equivalente: = 45 L/min

Tabla 12 — Escala XRS aplicada al perfil P4

Rs Pa/(L:s™1) Ap medida (Pa) WoB/VT (J/L) Calificacion del confort

0-70

70-140

140 - 233

233 - 327

327 - 467

> 467

0,00-0,11

011-0,22

0,22 -0,37

0,37 - 0,51

0,51-0,73

>0,73

Confort neutro — resistencia no perceptible

Confort alto — en el limite de la percepcion

Confort corriente — perceptible, sin molestia

Confort degradado — esfuerzo respiratorio
neto

Confort limitado — molestia respiratoria
instalada

Confort critico — restriccién respiratoria

mayor

Una misma mascarilla conserva su nivel XRS cualquiera que sea el perfil, puesto que Rs es invariante. Las columnas Ap

y WoB/VT cambian de una tabla a otra porque describen lo que el portador padece realmente en la situacién considerada, lo que

explica que una mascarilla confortable en reposo resulte penosa en marcha rapida sin haber cambiado de naturaleza.
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11 Escala fisiologica derivada: el trabajo respiratorio

111  Justificacion de la segunda escala

La pérdida de carga describe una restriccion instantanea. El trabajo respiratorio describe un gasto energético
acumulado, y es este gasto, mas que la presion maxima, el que determina la fatiga al cabo de una hora de uso. Es,
por tanto, la magnitud méas proxima a la sensacién real.

El trabajo respiratorio por volumen corriente, definido en 3.8, es el area del ciclo presion-volumen dividida por el
volumen corriente. Se expresa en kilopascales en el método normalizado [5], unidad dimensionalmente idéntica
al julio por litro. El presente documento de referencia adopta el julio por litro, mas expresivo desde el punto de
vista fisioldgico, y pasa a kilopascales en el capitulo 13 para la comparacién directa con los limites normalizados.

11.2 Derivacion de los valores

Los valores de trabajo respiratorio recogidos en las tablas del capitulo 10 no se miden: se calculan a partir de Rs,
bajo tres hipotesis explicitas. El caudal respiratorio se supone sinusoidal, la carga puramente resistiva, y la
resistencia idéntica en la inspiracién y en la espiracién.

Relacién adoptada
WoB/VT = Rs x Qcresta x I1 / 2

para un ciclo completo, siendo Qcresta el caudal inspiratorio maximo del perfil considerado. El resultado,
obtenido en pascales, se divide por mil para expresarse en julios por litro.

NOTA La hipétesis de simetria inspiracién-espiracion se verifica para una mascarilla sin valvula y es falsa para una mascarilla
con valvula, cuya resistencia espiratoria estd muy reducida. Para estas tltimas, el valor calculado sobreestima el trabajo real y debe
considerarse como una cota superior.

11.3  Alcance y limites

Esta segunda escala hace visible un fenémeno que la pérdida de carga por si sola enmascara. Una mascarilla
clasificada X3 impone de 0,05 a 0,08 J /L en reposo, pero de 0,22 a 0,37 J /L en esfuerzo maximo, es decir, un trabajo
respiratorio multiplicado por mas de cuatro para una resistencia rigurosamente idéntica. La degradacién del
confort con el esfuerzo no es, pues, lineal, sino cuadratica en caudal: esta es la explicacion fisica de que una
mascarilla aceptable en reposo resulte rapidamente penosa en esfuerzo.

Estos valores siguen siendo estimaciones analiticas. No sustituyen a una medicién en simulador respiratorio,
Unica que permite tener en cuenta la forma real del ciclo, el volumen muerto y la asimetria inspiracion-
espiracion. El programa de validacién de 14.2 prevé su contrastacion con la medicion.

Funcidn de la segunda escala en el dispositivo de prueba

Es ella la que hace que la escala sea controlable desde el exterior. Los limites fisiolégicos normalizados se
expresan en trabajo respiratorio por volumen corriente y en presion maxima, no en resistencia. Sin la conversion
establecida en el presente capitulo, ninguna contrastacion de la escala XRS con dichos limites seria posible. El
capitulo 13 extrae de ella uno de los resultados mas importantes del presente documento.
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12 Verificacion de la coherencia interna

Una escala construida sobre unos pocos anclajes podria ser coherente inicamente con ellos. La prueba decisiva
consiste en situar en ella el conjunto de las referencias disponibles —incluidas las que no han servido para fijar
ninguna frontera— y verificar que se ordenan correctamente.

121 Clasificacion de las referencias disponibles

Quince referencias independientes, procedentes de cinco fuentes distintas, se han convertido en resistencia
especifica y clasificado. No se ha aplicado ningin ajuste.

Tabla 13 — Referencias externas situadas en la escala XRS

15,9 X1 Mascarilla de tela mas respirable medida en el mercado

20,8 X1 Prototipo de laboratorio menos resistente (29,4 Pa a 85 L/min)

34,6 X2 Limite maximo del nivel de respirabilidad mas exigente publicado
41,5 X2 Prototipo de laboratorio intermedio (58,8 Pa a 85 L/min)

42,2 X2 N95 comercial, valor medido (6,1 mm H20)

58,8 X2 /X3 Limite inferior del umbral de deteccion psicofisico

62,3 X3 Limite maximo «sin beneficio adicional mas alla» (88,2 Pa a 85 L/min)
71,3 X3 KN95 menos respirable medida en el mercado (10,3 mm H20)

74,5 X3 Limite superior del umbral de deteccién psicofisico

103,8 X4 Limite maximo del nivel de respirabilidad menos exigente publicado
120,0 X4 Limite maximo de resistencia de la clase de filtracién mas baja
140,0 X4 / X5 Limite maximo de resistencia de la clase de filtracion intermedia
1731 X5 Limite maximo de homologacién en espiracion

200,0 X5 /X6 Limite maximo de resistencia de la clase de filtracion mas elevada
2423 X6 Limite maximo de homologacién en inspiraciéon — cota absoluta

12.2 Resultado

Las quince referencias se ordenan sin ninguna inversién: ninguna mascarilla comercial queda clasificada mas
severamente que un limite maximo reglamentario, ningan limite maximo reglamentario queda clasificado mas
favorablemente que un prototipo de laboratorio optimizado.

La banda de deteccién psicofisica, comprendida entre 58,8 y 74,5, encuadra exactamente la frontera X2 / X3
fijada en 60. Esta banda solo ha servido para establecer esa tnica frontera; el hecho de que se superponga a ella
en toda su anchura, sin desbordar sobre X1 ni sobre X4, no es, por tanto, una consecuencia mecanica de la
construccion.
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Las mascarillas realmente disponibles en el mercado se reparten entre X1y X3, mientras que los limites maximos
reglamentarios ocupan de X4 a X6. Esta separacion tiene un fuerte sentido fisico: los documentos de referencia
existentes son salvaguardas de seguridad, calibradas muy por encima de lo que los productos alcanzan
realmente. Confirma que una escala de confort no podia derivarse directamente de dichos limites maximos, y
justifica a posteriori el planteamiento del presente documento.

Por ultimo, los tres prototipos del estudio en cinta rodante se clasifican en X1, X2 y X3, y la ausencia de diferencia
subjetiva significativa constatada entre ellos es coherente con el hecho de que los tres se sitian en el nivel del
umbral de deteccion o por debajo de él, es decir, precisamente en la zona en la que la escala predice que no
deberia percibirse ninguna diferencia.

NOTA Esta coherencia establece que la escala est4 bien construida y es compatible con el conjunto de los datos publicados
disponibles. No establece que las calificaciones del confort y las autonomias respiratorias correspondan a la sensacion real de los
portadores: ello compete a la validacion experimental del capitulo 14, que queda por realizar.
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13 Conformidad con los limites fisiol6gicos normalizados

El capitulo 12 ha mostrado que la escala era coherente con los datos que han servido para construirla. El presente
capitulo lleva a cabo una prueba mas exigente: contrastar la escala con un conjunto de limites fisioldgicos
establecido con independencia de ella, por un comité internacional, a partir de una bibliografia experimental que
el presente documento de referencia no ha utilizado.

Estos limites son los de ISO 16976-4 [6]. No se refieren al confort sino a la tolerancia, y delimitan un limite
maximo de seguridad dentro del cual una escala de confort debe imperativamente situarse.

13.1 Traduccion de los limites normalizados a resistencia especifica

Los limites normalizados se expresan por clase de ventilacién minuto, en forma de un trabajo respiratorio por
volumen corriente y de una presiéon maxima. Su conversion a resistencia especifica se efectia mediante las
relaciones establecidas en 7.4 y 11.2.

Un primer resultado, estructural, aparece de inmediato: los limites normalizados son constantes de 10 a 105
L/min de ventilacién, mientras que el caudal se multiplica en ese intervalo por mas de diez. Traducidos a
resistencia especifica, se estrechan por tanto considerablemente a medida que aumenta el esfuerzo.

Tabla 14 — Limites fisioldgicos normalizados convertidos a resistencia especifica

N Rs limite maximo Rs limite maximo .. L .
Ventilacion , . ., ) Limite maximo
. Caudal maximo por la presion por el trabajo
minuto . ) A adoptado
maxima respiratorio
10 L/min 0,52 L/s 2292 2189 2189
20 L/min 1,05L/s 1146 1094 1094
35 L/min 1,83 L/s 655 625 625
50 L/min 2,62L/s 458 438 438
65 L/min 3,40L/s 353 337 337
85 L/min 445L/s 270 257 257
105 L/min 550L/s 218 208 208
135 L/min 7,07L/s 283 288 283

El limite maximo mas restrictivo no se alcanza, pues, en el régimen mas intenso, sino a 105 L/min de ventilacién,
altimo escalén antes de que la norma eleve sus limites. Se establece en 208 pascales por litro-segundo.

13.2 Resultado principal: convergencia independiente

La escala XRS situa la frontera X5 / X6 en 200 pascales por litro-segundo. Este valor se fijo en 9.3 a partir del limite
maximo de resistencia de la clase de filtracién mas elevada, es decir, por una via puramente reglamentaria, sin
ninguna consideracion fisiolégica y sin conocimiento de los limites normalizados.

El limite maximo fisioldgico mas restrictivo se establece en 208 por el trabajo respiratorioy en 218 por la presién
maxima. La diferencia entre la frontera de la escala y estos dos limites maximos es, respectivamente, del cuatroy
del ocho por ciento, ambas del lado prudente.
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Alcance de la convergencia
200 = 208 = 218

Dos razonamientos sin ningin punto en comin —uno que parte de los limites maximos de resistencia asociados
a las clases de filtracion, el otro que parte de la tolerancia fisioldgica medida en sujetos humanos— designan la
misma frontera con una diferencia inferior al diez por ciento. Una coincidencia de esta naturaleza no se produce
por construccion: nada en el planteamiento de 9.3 podia producirla. Constituye la validacion externa mas solida
del presente documento, y confiere a la frontera X5 / X6 un sentido fisico que no tenia: X6 es el nivel en el que una
mascarilla alcanza el limite maximo de tolerancia fisiol6gica en esfuerzo sostenido prolongado.

El detalle del calculo es el siguiente. Una mascarilla situada exactamente en el umbral inferior de X6, es decir,
una resistencia especifica de 200, solicitada a 105 L/min de ventilacion, produce un trabajo respiratorio
inspiratorio de 0,864 kPa frente a un limite de 0,9 kPa, un trabajo respiratorio total de 1,727 kPa frente a un limite
de 1,8 kPa, y una presién maxima de 1,100 kPa frente a un limite de 1,2 kPa. Consume, pues, el 96 % del margen
fisiolégico disponible, sin superarlo.

13.3 Control de conformidad de los cuatro perfiles

Cada perfil se ha vinculado en primer lugar a la clase de ventilacion normalizada més préxima, aplicando la
relacion de 7.4.

Tabla 15 — Vinculacién de los perfiles a las clases de ventilacién normalizadas

— Caudal de banco Venfilaci()n Clase normalizada Des'viz}ci()fl‘ de
minuto adoptada asimilacion
P1 30 L/min 9,5 L/min 10 L/min -45%
P2 60 L/min 19,1 L/min 20 L/min -45%
P3 95 L/min 30,2 L/min 35L/min -13,6 %
P4 140 L/min 44,6 L/min 50 L/min -10,9 %

Los perfiles de reposo y de actividlad moderada coinciden casi exactamente con las dos primeras clases
normalizadas. Los perfiles de esfuerzo caen entre dos clases y se han vinculado a la clase superior, eleccion
conservadora puesto que atribuye al perfil una solicitacion ligeramente mayor que la real.

Tabla 16 — Margen fisioldgico en el umbral inferior del nivel X6

WoB/VT en el
Clase normalizada umbral inferior de Limite normalizado Margen restante
).
P1 10 L/min 0,16 kPa 1,8 kPa 91%
P2 20 L/min 0,33 kPa 1,8 kPa 82 %
P3 35L/min 0,58 kPa 1,8 kPa 68 %
P4 50 L/min 0,82 kPa 1,8 kPa 54 %
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La totalidad de la escala XRS, en sus seis niveles y sus cuatro perfiles, se sittia dentro del dominio fisiologicamente
aceptable. Ninguna combinacién supera ni se aproxima a un limite normalizado.

El margen se cierra progresivamente con el esfuerzo, del 91 % en reposo al 54 % en esfuerzo maximo. Esta
disminucién es la consecuencia directa de la constatacién estructural de 13.1: puesto que los limites
normalizados son constantes en trabajo respiratorio mientras que la resistencia especifica es constante en
resistencia, la relacion entre ambos se degrada mecanicamente con el caudal. Es una propiedad de la escala que
conviene conocer, y no un defecto: significa que el perfil de esfuerzo maximo es aquel en el que la escala ofrece
menos margen, y por tanto el que debe medirse prioritariamente sobre un producto real.

13.4 Acumulacion de las cargas respiratorias

ISO 16976-4 proporciona un ultimo elemento que va mas alla del control y enriquece el documento de referencia.
La norma establece que las distintas cargas respiratorias —Ia resistencia al caudal de aire, la carga estatica y la
carga elastica— se suman cuando cada una se expresa en porcentaje de su propio valor maximo aceptable, y que
un total que se aproxime al cien por cien o lo supere anuncia una molestia para el portador.

Esta regla aditiva ofrece el medio de reintegrar, a largo plazo, una parte de los factores que el capitulo 15 declara
hoy fuera del modelo. El nivel XRS se convierte entonces en la contribucién de la resistencia al caudal de aire a
una carga respiratoria total, a la que se afaden las contribuciones de la carga estatica —que la norma acota a un
intervalo de -1a +1,5 kPa— y de la carga elastica, cuyo limite maximo se fija en 1,0 kPa/L.

NOTA Esta perspectiva se adopta como eje de evolucion hacia la segunda edicion, sin incorporarse desde ahora: las cargas
estatica y elastica de una mascarilla filtrante flexible son pequeiias frente a las de un equipo de circuito cerrado, y su medicién
supone un banco del que la Divisién Laboratorio de Ensayos todavia no dispone.
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14 Protocolo de validacion experimental

Establecidas la coherencia interna y la conformidad externa, queda por verificar experimentalmente que los seis
niveles corresponden a seis sensaciones efectivamente distintas. Es el eslabén que ninguna publicacién
consultada ha establecido y que el presente documento de referencia se propone aportar.

14.1 Diseiio del estudio

i . Ensayo cruzado aleatorizado a doble ciego, en el que cada sujeto lleva sucesivamente el conjunto
Tipo de estudio .
de las mascarillas en un orden sorteado.

N Sesenta sujetos como minimo, estratificados por sexo, por franja de edad y por condicion fisica, a
Tamaiio de la muestra . . o »
fin de cubrir la variabilidad de los umbrales de percepcion.

L. ., Patologia respiratoria o cardiaca conocida, tabaquismo activo importante, incapacidad para
Criterios de exclusion . . .
realizar el ejercicio del perfil ensayado.

Al menos dos mascarillas por nivel, es decir, doce como minimo, que cubran la totalidad del
Muestras ensayadas . ) . . .
intervalo X1 a X6, y de geometrias variadas a fin de ensayar también el factor de forma.

. Mascarillas presentadas sin marcado, en un orden aleatorio propio de cada sujeto. Los
Enmascaramiento . . )
operadores que recogen las puntuaciones desconocen el nivel de la mascarilla llevada.

14.2 Mediciones fisicas

Cada mascarilla se caracteriza en banco antes del ensayo humano. La pérdida de carga se mide a caudal
constante a los cuatro caudales de los perfiles, a saber, 30, 60, 95y 140 L/min, y de ella se deduce la resistencia
especifica a cada uno de estos caudales. Esta repeticion permite verificar directamente, sobre las muestras del
estudio, la hip6tesis de invariancia planteada en 7.3.

El trabajo respiratorio se mide por separado en simulador respiratorio segun el método normalizado [5], a fin de
contrastar los valores analiticos de 11.2 con la medicién. Se releva la superficie filtrante desarrollada de cada
mascarilla, lo que permite validar y corregir los factores de forma estimados de la Tabla 5.

14.3 Mediciones subjetivas

Se adoptan dos instrumentos validados, que miden dos dimensiones distintas. La escala de Borg de categorias-
razén, graduada de cero a diez, mide la intensidad de la molestia respiratoria; su autor la recomendd
explicitamente para la evaluacion de la disnea [16][17]. Una escala visual analdgica de cero a cien mide en
paralelo el confort global percibido, dimensién mas amplia que integra el calor, la humedad y la presién sobre el
rostro.

Los registros se efectiian en el instante inicial y después cada veinte minutos durante sesenta minutos de uso en
condiciones de esfuerzo correspondientes al perfil ensayado. Esta cinética es esencial: solo ella permite objetivar
las duraciones de uso anunciadas en la Tabla 7.

Se recogen de forma continua mediciones fisiologicas de acompafiamiento —frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacion de oxigeno y temperatura bajo la mascarilla— a fin de distinguir una molestia de origen
respiratorio de una molestia de origen térmico.
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14.4 Analisis y criterios de éxito

Relacion resistencia / molestia

Separacion de los niveles

Posicion de la frontera X2 / X3

Monotonia de la escala

Duraciones de uso anunciadas

Factor de forma

Tabla 17 — Criterios de éxito de la validacion

Correlacién de Spearman entre Rsy la
puntuacién de Borg a los sesenta minutos

Comparaciones pareadas entre niveles
adyacentes, correccién por comparaciones

multiples

Curva ROC de la deteccién declarada en
funcién de Rs

Verificacion del orden de las puntuaciones
medianas de X1 a X6

Analisis de supervivencia sobre el
abandono o la superacion de una
puntuacion de Borg de 5

Regresion de Rs sobre el inverso de la
superficie desarrollada

p 20,70

Al menos cuatro de las cinco fronteras
separan significativamente dos

poblaciones de puntuaciones

El umbral 6ptimo se sitia en la banda 58,8
- 745

Ninguna inversion entre dos niveles
adyacentes

Las duraciones medianas observadas
encuadran las duraciones anunciadas en la
Tabla 7

Pendiente compatible con la
proporcionalidad predicha, R? > 0,8

Estos criterios se fijan antes del estudio y no se revisaran después. Es lo que da sentido al planteamiento: hacen
que la escala sea refutable por sus propios datos.
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15 Limites declaradosy condiciones de refutacion

15.1 Factores no tenidos en cuenta

La resistencia respiratoria no explica la totalidad del confort de una mascarilla. Cinco factores importantes se
excluyen deliberadamente del modelo, y esta exclusion debe ser conocida por quien utilice la escala.

— El confort térmico e higrométrico. La acumulacién de calor y de humedad bajo la mascarilla es una causa
mayor de incomodidad, independiente de la resistencia. Una mascarilla X1 puede resultar insoportable por
su calor.

— La presion mecénica y el ajuste. Los puntos de apoyo sobre el puente nasal y los pémulos, la tensién de las
bandasy la irritacién cutdnea no guardan relacién con la pérdida de carga.

— Elvolumen muerto y la reinhalacion de diéxido de carbono. Este factor depende del volumen interno de la
mascarilla, y por tanto, paraddjicamente, de la geometria que mejora la respirabilidad. Una mascarilla de
gran superficie desarrollada puede mejorar su nivel XRS y a la vez empeorar su reinhalacion.

— La colmatacion en uso. La resistencia medida es la de una mascarilla nueva, en el estado de referencia
definido en 3.10. Aumenta con la acumulacién de polvo y la humidificacién, de modo que la resistencia
efectiva en servicio puede corresponder a un nivel menos favorable que el nivel atribuido. Esta deriva
depende de la atmosfera de trabajo, es decir, de condiciones externas al equipo: no es una caracteristica del
producto, y el nivel XRS describe exclusivamente el estado de referencia. Un equipo lleva un tnico nivel; no
puede atribuirsele ningun par de niveles, ningan intervalo ni ningun nivel «en servicio» o «tras
colmatacion».

— La higiene y la contaminacién superficial. La superficie externa de una mascarilla se carga por deposito y
por manipulacién, y la humedad espirada favorece el desarrollo microbiano en el medio filtrante. Estos
fenémenos acotan la duracion de empleo sin ninguna relacion con la resistencia respiratoria.

Estos cinco factores justifican que el nivel XRS se presente siempre como una clasificacién del confort
respiratorio, y nunca como una clasificacién del confort global.

De ello resulta que la duracién de uso efectiva de un equipo es el minimo de varios limites maximos
independientes —la autonomia respiratoria, Gnica que establece el presente documento, la colmatacion, la
humedad, la higiene, el mantenimiento del ajuste— y, en primer lugar, las instrucciones del fabricante, que
prevalecen sobre todo lo demas. El marcado NR de la norma EN 149, que limita el empleo de una media méascara
filtrante a una sola jornada de trabajo, es el ejemplo mas corriente. Una autonomia respiratoria «sin limite»
significa que la resistencia no impone ningan limite; nunca autoriza un empleo mas alla de las condiciones
fijadas por el fabricante. El nivel XRS se entiende, en toda circunstancia, para una mascarilla nueva y dentro de
las condiciones de uso fijadas por el fabricante.

Dos de ellos disponen desde ahora de una via de reintegracién. La regla aditiva de las cargas respiratorias
expuesta en 13.4 permite tratar la carga estatica y la carga elastica como contribuciones expresadas en porcentaje
de su propio limite maximo, acumulables con la contribucién del nivel XRS. Esta ampliacion esta inscrita en el
programa de la segunda edicion. El confort térmico, la colmatacién y la higiene permanecen fuera del modelo y
asi seguirdn: corresponden a otra fisica, e integrarlos supondria ponderar entre si magnitudes de naturalezas
diferentes, es decir, sustituir una medicién tnica por un juicio compuesto.

15.2 Limites del modelo fisico

La invariancia de la resistencia especifica solo se verifica a + 12 %, y esta aproximacion se degrada mas alla de
una velocidad de paso de aproximadamente 10 cm/s, régimen que la Tabla 6 muestra alcanzado por las
geometrias planas desde el esfuerzo sostenido. Para estas configuraciones, la medicién directa al caudal de uso
debe primar sobre la extrapolacion.

El factor de forma supone que la totalidad de la superficie filtrante es atravesada de manera homogénea, lo que
nunca ocurre rigurosamente: las zonas de pliegue y los bordes estan menos solicitados. El factor es, por tanto, un
optimo tedrico, y la superficie efectiva es inferior a la superficie desarrollada.
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Los valores de trabajo respiratorio son analiticos y suponen la simetria inspiracién-espiracion, hipdtesis falsa
para toda mascarilla con valvula.
15.3 Condiciones de refutacion

Conforme al principio de falsabilidad enunciado en 5.2, las observaciones de la Tabla 18 constituirian una
refutacion, total o parcial, y desencadenarian una revision.

Tabla 18 — Condiciones de refutacion de la escala XRS

Observacion Consecuencia

Correlacién entre Rs y la puntuacién de Borg inferior a Refutacién del principio mismo de la escala: la resistencia no
0,50 bastaria para predecir el confort. Reformulacién completa.

Umbral de deteccién experimental fuera de la banda 58,8 -  Desplazamiento de la frontera X2 / X3 y reposicionamiento del
74,5 conjunto de la escala.

Inversion de dos niveles adyacentes en las puntuaciones » . L
Fusion de los dos niveles afectados o redefinicion de su frontera.

medianas

Variacién de Rs superior al 25 % entre 30 y 140 L/min en Abandono de la escala tunica en favor de cuatro escalas
las muestras ensayadas independientes por perfil.

Duraciones de uso observadas inferiores en méas de la Revision de la columna de autonomia respiratoria, sin
mitad a las duraciones anunciadas cuestionar los umbrales.

» e . Retirada del factor de forma del modelo predictivo, mantenido a
Regresion del factor de forma con R* inferior a 0,5 ) .
titulo indicativo.

Trabajo respiratorio medido en simulador que supere en Sustitucion de la relacién analitica por una ley ajustada a la
mas del 30 % el valor analitico de 11.2 medicién, y reexamen del control de conformidad del capitulo 13.

., L . Reduccioén del conjunto de las fronteras superiores. Seria la
Superacion de un limite fisiolégico normalizado por una ., i o,
. . . . refutacién mas grave, pues significaria que la escala declara
mascarilla clasificada X5 o inferior . . .
confortable una mascarilla fisioldgicamente inaceptable.

© XALPES LLC 2026 - CC BY-ND 4.0 - edicion publica 25 XALPES



XRS 001:2026(S)  XALPES - Escala XRS

16 Gobernanza, revision, marcas y difusion

16.1 Estatus de la presente edicion

El presente documento constituye la primera edicién del documento de referencia, denominada edicién
fundacional, publicada abiertamente. Es completa en cuanto a la construccion de la escala, a su fundamento
fisico, a su verificacion documental y a su control de conformidad fisiolégica. Es utilizable en disefio y en
especificacion técnica.

Su publicacién abierta procede de una eleccion deliberada. Una escala de clasificacion solo vale por su adopcion:
un documento de referencia que nadie puede leer no clasifica nada. Una escala que enuncia sus propias
condiciones de refutacién, como hace el capitulo 15, apela por construccion al examen externo; sustraerla a él
seria contradictorio. XALPES LLC publica, pues, este trabajo para que sea utilizado, citado y cuestionado.

La validacion experimental sobre panel humano descrita en el capitulo 14 no se ha llevado a cabo en la fecha de
publicacién. Toda declaracion de nivel XRS establecida sobre la base de la presente edicién debe mencionar este
estatus.

16.2 Revision

Se establecera una segunda edicion al término del programa de validacién del capitulo 14. Integrara las
superficies desarrolladas medidas sobre piezas reales, los valores de trabajo respiratorio medidos en simulador
en sustitucién de los valores analiticos, la ampliacién a la acumulacién de las cargas respiratorias expuesta en
13.4 y las correcciones de umbrales que los datos impongan.

Toda modificacion de un umbral, de una calificacion o de una autonomia respiratoria da lugar a una nueva
edicion indexada, acompaiiada de la justificacion de la modificacion y del dato que la ha motivado. Las ediciones
anteriores se conservan y siguen siendo accesibles en el sitio scalexrs.com, marcadas como sustituidas, de modo
que un tercero pueda reconstituir el historial de las decisiones. Este requisito de archivo forma parte de la
trazabilidad reivindicada en 5.2.

16.3 Marcasy condiciones de empleo de la denominacién

16.3.1 Marecas reivindicadas

XALPES™ y XRS™ son marcas de XALPES LLC. Las designaciones de nivel X1 a X6, empleadas en relacién con la
clasificacién definida por el presente documento, forman parte del mismo signo distintivo y estan cubiertas por
la misma reivindicacion.

La reivindicacion se extiende a los elementos figurativos que acompaiian a la denominacién: el logotipo XRS
reproducido a continuacién, compuesto a partir de las letras del logotipo XALPES, su linea de firma «Clasificacion
del confort respiratorio» y su equivalente inglés «Breathing comfort classification», el escudete de esquina
cortada que lleva la designacion de nivel, el glifo X aislado y el dibujo de las cifras 1 a 6. Estos elementos se
emplean en tinta grafito, distinta del rojo de la marca XALPES, a fin de que el signo se lea como un instrumento de
clasificacién aplicado sobre el producto de un tercero, y no como la ensefia de su editor.

Estas marcas se reivindican en virtud de su uso en el comercio. La publicacion del presente documento, en la
fecha que figura en la portada, constituye una prueba documentada de primer uso, tanto de la denominaciéon
como de los elementos figurativos que la acompafan.
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NOTA El simbolo ® no se aplica a ninguna de estas marcas y ningun tercero debe aplicarlo. Esta reservado a las marcas
efectivamente registradas ante la oficina competente; su empleo sobre una marca no registrada es ilicito en varias jurisdicciones,
entre ellas los Estados Unidos de América, y puede obstaculizar el ejercicio ulterior de los derechos vinculados al signo.

16.3.2 Forma correcta de empleo

Una marca es un adjetivo, no un sustantivo. La denominacion XRS se emplea exclusivamente como calificativo
que acompafia a un nombre genérico, nunca sola, nunca en plural, nunca en posesivo y nunca como verbo. Este
requisito no es de estilo: el empleo nominal repetido de una marca conduce a su degeneracion, es decir, a la
pérdida del caracter distintivo que fundamenta la proteccion.

Tabla 19 — Formas de empleo de la denominaciéon

Forma correcta Forma proscrita

la escala XRS el XRS
un nivel XRS de X2 un XRS de X2
el documento de referencia XRS los XRS
la resistencia especifica medida es de 45 Pa/(Ls™!) el XRS de la mascarilla es de 45
mascarilla clasificada en el nivel XRS X2 mascarilla XRS-ada, mascarilla XRS 45
conforme al documento de referencia XRS 001:2026 conforme XRS

16.3.3 Cita

La cita del presente documento de referencia con fines de estudio, ensefianza, investigaciéon o comparacion es
libre, a reserva de una atribucién completa que mencione el nimero de referencia, la edicion y el editor, en la
forma: XRS 001:2026, Escala XRS, primera ediciéon, XALPES LLC.

El simbolo ™ se aplica en la primera aparicién o en la aparicion méas destacada de cada marca en un documento.
Su repeticion en cada aparicion no es exigida ni deseable.

16.3.4 Empleo comercial

El empleo de la denominacién XRS o de una designacion de nivel X1 a X6 para designar, calificar, etiquetar,
promocionar o comercializar un producto esta supeditado a una autorizacién escrita de XALPES LLC, tnica
habilitada para acreditar que una medicion se ha realizado conforme al presente documento de referencia.

Todo tercero autorizado hace figurar en sus soportes la mencion siguiente: «XRS™ es una marca de XALPES LLC,
empleada bajo licencia.»

Todo marcado que haga constar un nivel XRS reproduce, bajo el epigrafe «autonomia respiratoria», la mencién
corta normativa de la Tabla 7 correspondiente al nivel atribuido, y lleva de forma legible la mencién «Mascarilla
nueva - Dentro de las condiciones de uso fijadas por el fabricante». El nivel figura en él solo, nunca yuxtapuesto a
una clase de filtracién en un mismo bloque grafico. Las condiciones detalladas de medicion, de declaracion y de
marcado corresponden al anexo técnico de la licencia, referenciado XRS 002.

NOTA Cuando la denominacion estéa destinada a acreditar que un producto de un tercero satisface el presente documento de
referencia, el signo se rige por el régimen de las marcas de certificacion. Este régimen conlleva obligaciones propias, en particular el
control efectivo del uso, la aplicacién no discriminatoria del documento de referencia a todo solicitante que lo satisfaga y, en varias
jurisdicciones, entre ellas los Estados Unidos de América, la prohibicién impuesta al titular de producir o comercializar él mismo los
bienes que lleven la marca. La eleccion del régimen aplicable se examina en 16.4.
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16.4 Proteccion por consolidar

La presente edicién reivindica las marcas en virtud del uso, sin registro. Se identifican tres acciones como previas
a toda difusion externa del documento de referencia o a toda concesién de licencia.

— Buasqueda de anterioridades y registro de la marca XRS ante la oficina competente, en su forma
denominativa y en su forma figurativa tal como se define en 16.3.1, en las clases correspondientes a los
servicios de ensayo y de validacion técnica, por una parte, y a los productos considerados, por otra.

— Decisién entre marca ordinaria y marca de certificacién, en atencién a la actividad de desarrollo de
producto que lleva a cabo XALPES LLC. Los dos regimenes son, sobre un mismo signo y un mismo perimetro
de bienes, dificilmente acumulables.

— Verificacion de que ningun elemento del dispositivo —banco de medicién, método de ensayo, disefio
derivado del estudio del factor de forma— es susceptible de proteccién por patente, dado que toda
divulgacién publica destruye la novedad en la mayoria de las jurisdicciones.

NOTA Las consideraciones del presente apartado tienen alcance informativo y no constituyen un dictamen juridico. Deben
someterse a un agente de la propiedad industrial antes de cualquier decision de registro o de difusion.

16.5 Difusiony versiones

La presente edicion se difunde bajo licencia Creative Commons Atribucion - Sin Derivadas 4.0, en las condiciones
enunciadas en la pagina ii. Puede descargarse, imprimirse, adjuntarse a un expediente técnico, depositarse en un
sitio de terceros o transmitirse a un socio libremente, a reserva de reproducirse integramente y con atribucion.

La licencia se refiere al texto del documento de referencia. No conlleva ninguna concesioén sobre las marcas
mencionadas en 16.3, cuyo empleo comercial sigue sometido a la autorizacién prevista en 16.3.4. Leer, citar y
redistribuir el documento de referencia es libre; aplicar la denominacién XRS sobre un producto no lo es.

Laversion fehaciente es la publicada por XALPES LLC bajo el numero de referencia que figura en la portada, en el
sitio scalexrs.com, que mantiene igualmente a disposicion las ediciones anteriores conforme a 16.2. En caso de
divergencia entre un ejemplar redistribuido y la versioén publicada por XALPES LLC, prevalece esta ultima.

16.6 Contacto

Toda solicitud de autorizacién, todo comentario, toda impugnacién de un umbral y toda propuesta de dato nuevo
deben dirigirse a XALPES LLC, Divisién Laboratorio de Ensayos, a la direccién contact@xalpes.com.
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