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Introduccioé*

La crisi generada pel COVID-19 obre certes expectatives de negoci en la
mesura que és previsible que en els proxims mesos tant a Espanya com
a Europai en altres paisos es requereixi de grans quantitats de diversos
productes de caracter higienic-sanitari per contenir la propagacio de
virus o per prevenir la seva reaparicio, aixi com la necessitat que puguin
tenir els estats de reorientar les seves industries per reduir la seva de-
pendéncia exterior en determinats productes basics vist el problema de
desproveiment que estem patint.

Pot ser un moment oportu per iniciar processos de Intraemprendimiento,
o emprenedoria, dins d'un procés de reindustrialitzacié o de reconver-
sié de petites i mitjanes empreses amb independéncia de la seva forma
juridica (cooperatives, societats laborals, etc.) per cobrir les previsibles
necessitats de mercat

L'economia social, mitjangcant la figura de la cooperativa de treball as-
sociat, ofereix un marc d’actuacio que permet una alternativa de gestio,
agil, participativa i economicament rendible, on el valor de la feina és al
centre de l'activitat economica. Es per aixd que es planteja en un primer
moment el procediment administratiu per a la creacié d'iniciatives coo-
peratives de treball associat en el sector textil.

De la mateixa manera, la crisi generada amb la pandémia de 'COVID-19,
permet plantejar un horitzé a curt i mig termini en funcio de la capacitat
industrial de les empreses, comencant per la fabricacié d’aquells pro-
ductes que no requereixin de grans inversions o d’'una especialitzacio i
avancar en models més especialitzats i innovadors a mig i llarg termini.

Aixi mateix, cal tenir en compte que I'entorn normatiu, en el moment
actual, canvia rapidament, per tant, la referéncies normatives estatals i
autonomiques, han d’actualitzar de la mateixa manera

La Guia pe a la reorientacid, el desenvolupament i posada en marxa d'activitats del sector textil
en la situacié d’emergéncia covid 19 i post covid s'enmarca en les seglients funcions i competéncies
de la Direccié General d'Economia Social i Emprenedoria recollides al Decret DECRET 104/2017, de 21
de juliol, del Consell, pel que s'aprova el Reglament organic i funcional de la Conselleria de Economia
Sostenible, Sectors Productius, Comer¢ i Treball. (DOGV num. 8113 de 25.08.2017).

Fomentar la cultura emprenedora, I'esperit empresarial i 'autoocupacio.

{ . Elaborar programes de foment de I'emprenedoria.
GENERALITAT | ToTs pred e ce emerens
AUNA Fomentar la responsabilitat social empresarial.
X VALENCIANA | veu . . .
\\\ Conselleria d'Economia Impulsar i donar suport mesures en favor de les dones emprenedores, joves i treballadors o treballadores

Sostenible, Sectors Productius, . i -
Comere 1 Traball T ouetss controlades per expedients de regulacié d'ocupacid.
Gestionar en el seu ambit funcional el seguiment i control de les mesures de foment de I'economia social.



Introduccio

Tanmateix, i donada la necessitat de proveir el mercat en l'actualitat i
amb una visié en un horitzé temporal més gran, les possibilitats que ini-
cialment es presenten son les seglents.

a) Curt termini: b) Mitja i llarg

L termini:
- Mascaretes higieénicques.

- Mascaretes quirdrgiques. + Equip de proteccié

- Bates quirurgiques. individual: mascaretes.
AN
7

S’ha considerat el termini en el qual es podria iniciar I'activitat en relacio
amb les autoritzacions necessaries per al desenvolupament de I'activi-
tat considerant que es tracta de productes subjectes a reglamentacid
europea de seguretat, les inversions en maquinaria i altres equips de
produccid, etc.
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1. Les cooperatives de
treball associat.

Les cooperatives van néixer a Europa a mitjan el segle XIX i, durant més
d'un segle d’'existéncia, han demostrat ser una féormula apta perque les
persones resolguin de forma col-lectiva diferents problemes en contex-
tos molt diferents. Per aix0, hi ha cooperatives de diverses classes ubi-
cades en tots els continents i paisos, Des dels seus inicis les cooperativa
prohibeix la discriminacié per raé de sexe, etnia, creenca religiosa o po-
litica i, a més, el seu objectiu és I'abast de les millors condicions laborals
possibles per als socis treballadors.

La cooperativa és també una empresa de 'Economia Social, és a dir,
que té tant fins economics (ser rendible i proporcionar treball als socis)
com a fins socials (integrar els desafavorits, respectar i protegir el medi
ambient, respectar a les persones i tenir un compromis pel desenvolu-
pament de les comunitats on resideixen, etc.).

La cooperativa és una empresa socialment responsable, i la seva actua-
cid social i empresarial es fonamenta en els 7 principis cooperatius:

1 Adhesi6 voluntaria i oberta

2 Gestiéo democratica per part dels socis
3 Participacié economica dels socis

4 Autonomia i independéncia

5 Educacio, formacié i informacié

6 Cooperacié entre cooperatives

7 Interés per la comunitat

LA COOPERATIVA COMPTA AMB AJUDES

La constitucid espanyola en el seu article 129.2 diu “E/s poders publics
promouran eficagment les diverses formes de participacio en l'empresa i
fomentaran, mitiangant una legislacio adequada, les societats coopera-
tives. També establiran els mitians que facilitin accés dels treballadors
a la propietat dels mitjians de produccio “

A causa d’aquest mandat constitucional els governs han desenvolupat i
promogut lleis i ajudes per afavorir el cooperativisme.
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met triar entre, enquadrar als seus socis treballadors / es en el régim
general de la Seguretat Social, o enquadrar-los en el regim especial
d’autonoms. Encara que una vegada triada 'opcio en els estatuts, no es
pot canviar en 5 anys.

1.1. Que passos cal seguir per constituir una
cooperativa de treball associat.

SOL-LICITUD DE CERTIFICACIO NEGATIVA DE DENOMINACIO SO-
CIAL COINCIDENT.

Davant del Registre de Cooperatives de la Comunitat Valenciana (ser-
veis centrals) de la conselleria competent en matéria Cooperativa i da-
vant el Registre de Societats Cooperatives de el Ministeri de Treball i
Afers Socials. El certificat estatal té una validesa de 6 mesos, que pot
ser prorrogable.

Aquest tramit és gratuit, i actualment la sollicitud a I'registre de la Co-
munitat Valenciana pots fer-ho telematicament:

&

http://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=150908&ver-
sion=amp

Tots dos certificats es Iliuren el notari per a la seva protocol-litzacio i
annex a I'escriptura de constitucio.

Hem de tenir en compte que la denominacié no podra induir a error en
el trafic juridic sobre la propia naturalesa i classe de I'entitat, no es podra
utilitzar una denominacio identica a la d’'una altra cooperativa preexis-
tent de qualsevol ambit territorial i tampoc podra utilitzar-se una deno-
minacié idéntica a la d’'una societat mercantil preexistent.

La seu de I'registre de Cooperatives de la Comunitat Valenciana es tro-
ba a I'Avinguda Navarro Reverter, n° 2, de Valéncia.

APROVACIO ESTATUTS | ATORGAMENT DE L’ESCRIPTURA DE
CONSTITUCIO

Els estatuts els estudiarem i elaborarem les persones que serem els fu-
turs socis treballadors, han d’incloure, entre d’altres questions:



1. Les cooperatives de
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+ Nom, domicili social i ambit d’actuacié de la cooperativa.

- Objecte social: descripcid de I'activitat o activitats que realitzara la
cooperativa, pot ser qualsevol activitat que sigui licita o diverses
activitats que siguin diferents.

- Definicié de qui pot ser soci i forma d’admetre-ho, condicions.
«  Dretsideures de I'soci

- Normes de disciplina social i procediment disciplinari

«  Condicions de la baixa de I'soci

- Estatut juridic de I'soci

+  Normes sobre composicio, funcionament, procediment electoral i
remocio dels drgans socials.

+  Les causes de dissolucio de la cooperativa i les normes per a la
liquidacié.
+  Capital social minim (haurem de aperturar un compte bancari on

els socis realitzaran el desemborsament, el certificat s'acompan-
yara a l'escriptura de constitucid)

+  Les normes per a la distribucio de I'excedent net i imputacié de les
perdues d’exercici.

+  La clausula de submissié a la conciliacio prévia, a la mediacid i a
I'arbitratge cooperatiu regulat en aquesta llei, quan aixi s’estableixi.

Es aconsellable, una vegada redactats els estatuts i abans de la seva
aprovacio, la prévia qualificacio dels mateixos per part de I'Registre de
Cooperatives competent en funcidé de I'ambit d’actuacié de la coope-
rativa.

Termini de 6 mesos des de la certificacié negativa.

SOL:-LICITUD CIF PROVISIONAL

Davant I'Agéncia Tributaria que correspongui segons el domicili social,
mitjangant el model 036 i una copia simple de I'escriptura de constitu-
cio.

% GENERALITAT | 1018 o . . . .
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1. Les cooperatives de
treball associat.

LIQUIDACIO DE L'IMPOST DE TRANSMISSIONS PATRIMONIALS |
ACTES JURIDICS DOCUMENTATS. (OPERACIONS SOCIETARIES)

Davant dels Serveis Territorials de la Conselleria d’Economia i Hisenda
de la provincia on es trobi el domicili social. Les cooperatives, segons
el regim de proteccio fiscal que se€’ls apliqui, poden estar exemptes de
I';pagament d’'aquest impost, pero si han de presentar la corresponent
autoliquidacio. (Imprés normalitzat: model 600).

Termini de 30 dies habils des de la data d’atorgament de I'escriptura de
constitucid.

INSCRIPCIO AL REGISTRE DE COOPERATIVES

ADavant del Registre de Cooperatives competent en funcié de I'ambit
d’actuacio de la cooperativa.

Termini de 2 mesos des de I'atorgament de I'escriptura de constitucid.
Aquest tramit és gratuit.

Davant del Registre de Cooperatives competent, caldra presentar
el LLIBRE D’ACTES DEL CONSELL RECTOR | LLIBRE D’ACTES DE
L'ASSEMBLEA GENERAL, LLIBRE REGISTRE DE SOCIS i aportacions
socials, perqué un cop estigui inscrita la cooperativa els diligencii. Es
possible I'administracié informatitzada d’aquests llibres, i en aquest cas
hauran de legalitzar-les fulles en blanc, numerades.

Abans de l'inici de l'activitat.

Aquest tramit és gratuit.

SOL-LICITUD DE CIF IDECLARACIO DE LA DATA D’INICI D’ACTIVITAT

Un cop inscrita la cooperativa en el Registre de Cooperatives correspo-
nent, davant ’Agencia Tributaria que correspongui segons el domicili
social i mitjangant el model 036 (aportant I'escriptura de constitucio ja

& GENERALITAT |Tors  INscrita).
& VALENCIANA | el
N e Termini de 30 dies des de la data de constitucio.

os tors.
Comerg i Treball




% GENERALITAT
ANA

A\

1. Les cooperatives de
treball associat.

TOTS
AUNA
veu

Aquest tramit és gratuit.

INICI D’ACTIVITAT | COMUNICACIO D’OBLIGACIONS FISCALS
PERIODIQUES

Este paso puede realizarse en el mismo acto y momento que el anterior
(solicitud CIF definitivo) o posteriormente, pero en cualquier caso, antes
de la realizacion de entregas o prestaciones de servicios, adquisiciones
de bienes o servicios, etc.

Mediante el modelo 036, se procede a comunicar la fecha de inicio de
actividad econdmica, indicando el tipo, el epigrafe de IAE, lugar realiza-
cion, etc., ademas de las obligaciones tributarias de caracter periddico,
como, por ejemplo, IVA, IS, IRPF, etc.

Este tramite es gratuito.

DECLARACION DE ALTA EN EL IMPUESTO DE ACTIVIDADES
ECONOMICAS

Aquest pas pot realitzar-se en el mateix acte i moment que I'anterior
(sol‘licitud CIF definitiu) o posteriorment, perd en qualsevol cas, abans
de la realitzacié de lliuraments o prestacions de serveis, adquisicions de
béns o serveis, etc.

Mitjangant el model 036, es procedeix a comunicar la data d’inici d’ac-
tivitat economica, indicant el tipus, I'epigraf d’lAE, lloc realitzacio, etc., a
més de les obligacions tributaries de caracter periodic, com, per exem-
ple, IVA, IS, IRPF, etc.

Aquest tramit és gratuit.

INSCRIPCIO D’EMPRESA

Davant la Tresoreria Territorial de la Seguretat Social que correspongui
a centre de treball. Sacompanya l'alta a la MUtua d’Accidents de Treball.
Imprés normalitzat: model TA6 (Sol-licitud Codi Compte Cotitzacio per
al Centre de Treball Principal) o models TA7 (Sol-licitud per a centre de
treball Secundari o successiu).

Abans de l'inici de la prestacio laboral.

1
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Aquest tramit és gratuit.

AFILIACIO, si s’escau, | ALTA DELS SOCIS TREBALLADORS AL
REGIM DE LA SEGURETAT SOCIAL CORRESPONENT

Davant la Tresoreria Territorial de la Seguretat Social que correspongui
a centre de treball [Imprés normalitzat: model TA2 (Alta en el Régim Ge-
neral de la Seguretat Social) i, si escau, model TA1 (Sol-licitud d’afiliacié /
Numero de Seguretat Social)] .

Abans de I'efectiva prestacio de la feina com a soci en la cooperativa.

Si la cooperativa ha optat pel régim especial de treballadors autonoms,
I'impres d’alta sera el TAO521.

Aquests tramits son gratuits.

FORMALITZACIO DELS CONTRACTES DE TREBALL (només per
al cas que la cooperativa hagi optat pel régim general de la
seguretat social i per als treballadors per compte d’altri)

Davant I'Oficina d’'Ocupacié que correspongui segons el domicili social
o centre de treball. A la cooperativa de treball associat la relacioé labo-
ral de I'soci amb la cooperativa s’'instrumenta a través de I'escriptura
de constitucid i es presumeix amb caracter indefinit, i no és necessaria
I'existéncia de contracte de treball ordinari.

No obstant aix0, i amb caracter voluntari, les cooperatives per al cas que
els socis treballadors compleixin els requisits de la normativa per po-
der-se aplicar les bonificacions en la cotitzacié de la seguretat Social és
aconsellable instrumentalitzar la seva prestacio de treball a través de la
formalitzacid i posterior registre d’'un contracte laboral indefinit, ja sigui
a temps complet o a temps parcial.

Model de contracte triat: 3 exemplars + 1 copia basica.
Fins a 10 dies habils després de la data de formalitzacid de I'contracte.

Aquests tramits son gratuits.

12
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DECLARACIO D’OBERTURA DEL CENTRE DE TREBALL

Davant els Serveis Territorials de la Conselleria d’Ocupacio de la provin-
cia en que es trobi el centre de treball. Ha de realitzar-se una comunica-
cid per cada centre de treball (Imprés normalitzat).

pfi http://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=333

SOL-LICITUD DE LLICENCIA D'OBERTURA

Davant I'Ajuntament de la localitat on vagi a realitzar-se I'activitat. Infor-
me municipal de compatibilitat urbanisica. Pot ser necessaria I'aportacio
d'un projecte técnic en el cas que I'activitat sigui qualificada com nociva
o perillosa (Instancia normalitzada).

Abans de l'inici de 'activitat.

CERTIFICAT ELECTRONIC

Per a les cooperatives de treball, com per a totes les persones juridiques,
el dret a relacionar-se amb I'administracio s’ha convertit en una obliga-
cié de I'entrada en vigor de la Llei 39/2015 d'1 d'octubre, de procedi-
ment administratiu comu de les administracions publiques , per la qual
cosa és tramit obligatori obtenir aquest certificat que possibilita signar
documents electronicament i identificar inequivocament a propietari
de la firma. La sol'licitud la formularem una vegada inscrita la coope-
rativa, amb el certificat de I'registre d'inscripcié i carrecs vigents. Ha
d’obtenir-se davant I'autoritat de certificacio. Les principals son: Fabrica
Nacional de Moneda i Timbre (FNMT); Agencia Notarial de Certificacid
(ANCERT); ANF Autoritat de Certificacio (ANF AC); Autoritat de Certi-
ficacio de I'Advocacia (ACA); Autoritat de Certificacié de la Comunitat
Valenciana (ACCV); signatura Professional

Per a la relacié de la cooperativa amb '’Administracio autonomica, entre
altres questions per a la tramitacio de les nostres ajudes recomanem
la signatura de I'Autoritat de Certificacio de la Comunitat Valenciana
(ACCV),

pfi https://www.accv.es/
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INSCRIPCIO EN ALTRES ORGANISMES OFICIALS SEGONS
L'ACTIVITAT

En funcid de l'activitat desenvolupada s’haura de comunicar amb
caracter obligatori I'inici de l'activitat en aquelles administracions,
autoritats i / o registres (sectorials, estatals, autonomics i municipals)
que corresponguin. Per exemple: Registre Industrial, Registre d’empre-
ses de seguretat, Registre d’Empreses de joc, Autoritzacions de centres
sanitaris o centres educatius.

En els segUents punts de el present manual es descriuen la normativa
sectorial necessaria per al desenvolupament d’activitats de el sector
téxtil.

REGISTRE DE FITXERS DE CARACTER PERSONAL

Obligacio dels responsables de gestionar dades de caracter personal
per garantir el dret a la proteccié d’aquestes dades. Davant 'Agencia
Espanyola de Proteccié de Dades.

pﬁi https://www.aepd.es/
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2.1. Mercat.

Aquest tipus de mascareta va dirigida a la poblacié en general com a
mitja addicional de prevencié de I'contagi dins de les mesures socials
reiteradament assenyalades a través de diferents mitjans (distancia mi-
nima d’'l metre, higiene de mans, etc.).

2.2. Llicéncies / Autoritzacions.

No requereix d’autoritzacié de 'Agencia Espanyola de 'Medicament en
la mesura que no és un producte dirigit a el sector sanitari.

2.3. Normativa.

Per tractar d’evitar la posada al mercat de mascareta que no compleixin
unes condicions minimes de proteccié (evitar la propagacié de virus)
s’han desenvolupat tres normes sobre producte:

UNE 064-1:2020.

UNE 064-2:2020

UNE 064-: 2020.

Mascaretes
Higieniques d’un sol
us.

Mascaretes
Higieniques per a
infants d’'un sol Us.

Mascaretes
Higieniques
reutilitzables

VALENCIANA
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Aquestes normes han definit un prototip i es podrien fabricar i comer-
cialitzar sense necessitat de realitzar assajos si les mateixes es confec-
cionen d’acord amb les especificacions establertes en aquestes normes
que pressuposen la conformitat amb elles.

2.4. Prototip

2.4.1. Mascaretes Higiéniques d’un sol Us.

Les normes estableixen la seglient composicio del producte:

2 capes de TNT, spunbond dede 40 gr / m2, 100%

8 propilé hidrofob (part exterior)

2 capes de TNT, spunlace, de 44 gr / m2, 80% poliéster i
20% viscosa (part central)

16
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@ <> 1 capa de TNT, spunbond 100% polipropilé hidrofob
(part interior)

No obstant aixo, es pot utilitzar un altre prototip sempre que compleixis
les especificacions que s’assenyalen en el punt 2.5.
2.4.2. Mascaretes higiéniques per a nens d’un sol Us

Les normes estableixen la mateixa composicid, variant Unicament les
dimensions, havent de complir igualment les especificacions que s’as-
senyalen en el punt 2.5.

2.4.3. Mascaretes higiéniques reutilitzables.

Les normes estableixen la mateixa composicid, variant Unicament les
dimensions, havent de complir igualment les especificacions que s'as-
senyalen en el punt 2.5.

2.5. Assaigs

Els assajos mesuren I'eficacia de filtracid bacteriana cap a I'exterior i
respirabilidad.

Els resultats han de ser els segUents:

2.5.1. Mascaretes d’un sol Us:

« Filtracid bacteriana:> 95%

+ Respirabilidad: <60 Pa / cm2

2.5.2. Mascaretes reutilitzables:

« Filtracio bacteriana: > 90%

+ Respirabilidad: < 60 Pa/cm2

2.6. Procés de fabricacio.

% CENERALITAT | Tors El procés de fabricacio és relativament senzill, molt similar a el de qual-
 VALENCIANA veu sevol procés de confeccio:
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2.Fabricacio de mascares
higiéniques.

@ Diagrama de flux del procés de fabricacio:

1. Tall de el patré pla El
PROTOTIP tall de el patro pot realitzar-
PATRONS se amb maquines de tall o
manual.

2. Doblegat es pot fer
mitjangcant maquines de
doblat o a ma.

Assaig previ
Normas UNE-EN 13759

3. Cosit amb maquines
UNE 064

de cosir estandard o
termosegellat..

4. Subjeccid enganxi a les
orelles, elastic o de material
cosit..

MARCAT |
INSTRUCCIONS D’'US

5. Etiquetatge i
Empaquetat

Les normes de referéncia defineixen i detallen el procés de fabricacid.

No sent un producte estéril no es requereix sala blanca, encara que sen-
se unes condicions minimes de neteja i higiene per a minimitzar la con-
taminacié del producte durant el procés de fabricacio.
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@ 2.7. Embalatge i etiquetatge.

Com que no és un producte esteril no cal un envas individual de cada
unitat, i cada empresa seleccionar I'envas adequat per a les unitats que
vulgui.

Si es tracta de productes de proteccié quedaria exempt de complir amb
el Reial Decret 928/1987, de 5 de juny, relatiu a I'etiquetatge de compo-
sicié dels productes téxtils (article 9, annex IlI).

Si que hauria etiquetar el producte pot col-locar la informacié en el propi
envas / embalatge, que hauria d’identificar:

A. Careta d’un sol Us per a adults.

Identificacio de

. Rao social, imatge corporativa, domicili, etc.
I'fabricant 9 P

Producto ) o
No és un producte sanitari

No és un EPI

No Us hospitalari

Compleix especificacions de UNE-064-1: 2020
Eficacia de proteccio bacteriana

Respirabilidad

No reaprofitable, un sol Us

No conté LATEX.

Recomanacions

dis Per a adults

Per questions de comoditat i higiene es recomana no fer
servir la mascareta per un temps superior a 4 h.

4 Tors En cas que s'’humitegi o deteriori per I'Us, es recomana subs-
GENERALITAT | IoTS
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2.Fabricacio de mascares
higiéniques.
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B. Careta d’un sol us per a nens

Identificacio de

N . Razon social, imagen corporativa, domicilio, etc.
I'fabricant

Producte o
No es un producto sanitario

No es un EPI

No uso hospitalario

Cumple especificaciones de UNE-064-1:2020
Eficacia de proteccion bacteriana

Respirabilidad

Desechable; un solo uso.

No contiene latex.

Recomanacions

d'is Per a nens

Talla: XXXX

Per questions de comoditat i higiene es recomana no fer
servir la mascareta per un temps superior a 4 h.

En cas que s’humitegi o deteriori per I'Us, es recomana subs-
tituir-la per una de nova.
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2.Fabricacio de mascares

higiéniques.
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C. Mascareta reutilitzable

Identificacio de
I'fabricant

Rao social, imatge corporativa, domicili, etc.

Producte

No és un producte sanitari

No és un EPI

No Us hospitalari

Compleix especificacions de UNE-065: 2020

Eficacia de proteccio bacteriana

Respirabilidad

Reutilitzable (no fer servir després de 5 rentats).

Rentar a 60 °

Assecat a l'aire

No conté latex.

Recomanacions
d'us

Per a adults

Per questions de comoditat i higiene es recomana no fer
servir la mascareta per un temps superior a 4 h.

En cas que s'humitegi o deteriori per I'Us, es recomana subs-
tituir-la per una de nova.

% GENERALITAT | ToTS
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2.8. Proveidors.

Hi proveidors de textils en el mercat que poden oferir les matéries pri-
meres amb la composicié definida en la norma, de manera que hi pre-
sumpcio de conformitat si s'utilitzen aquests materials.

De no utilitzar-se aquests materials el prototip hauria de ser sotmeés a
assaig per a verificar el compliment dels requisits de qualitat i de segu-
retat assenyalats.

En els segUents enllag es poden trobar proveidors
pf; IVACE : https//plataformacvi19.iti.es

piz ATEVAL: https://productosemergencias.com/
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3. Fabricacio de caretes
quirargiques.

@ 3.1. Mercat.

Aquest tipus de mascareta va dirigida a I'ambit sanitari, per a ser utilit-
zats en totes les instal-lacions com a mitja de proteccid primari tant per
al personal sanitari com per als pacients, no sén utilitzables en quirofan
o en altres dependéncies que requereixin que les mateixes estiguin es-
terilitzades que requereix de sales blanques per a la seva fabricacid i en
conseqUeéncia d’inversions.

No obstant aix0, pot estar també dirigit a la poblacié en la mesura que
la seva normativa és molt similar a la desenvolupada per les mascaretes
higiéniques.

3.2. Llicéncies / Autoritzacié.

Com a producte dirigit a 'ambit sanitari i subjecte a la Directiva 93/42
|/ CEE de Consell de 14 de juny de 1993 relativa a productes sanitaris
(substituida pel Reglament -UE- 2017/745 de el Parlament Europeu i de
Consell a partir del maig de 2020) requereix de llicencia d'activitat per
part de '’Agéncia Espanyola de 'Medicament i el compliment de la nor-
mativa esmentada.

Amb motiu de la declaracié de I'Estat d’Alarma I'’Agéncia Espanyola de
I'Medicament ha desenvolupat un procediment agil per a I'obtencio
d’aquesta llicencia de funcionament.

Cal presentar una memoria descriptiva de 'empresa i dels processos de
fabricacio:

+ Normas de referencia.

+ Seleccion y evaluacion de los proveedores.

- Seleccion y evaluacion de subcontratistas.

- Compras e inspeccion de recepcion.

« Mantenimiento y limpieza de instalaciones.

+ Equipos de inspeccidn.

« Fabricacion y control de la produccién de mascarillas.

! 0TS -
E% CENERALITAT | Aoz - Trazabilidad del producto.
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3. Fabricacio de caretes
quirargiques.

@ « Liberacién y envié del producto.

+ Control del producto no conforme.
+ Retirada de producto del mercado.
« Tratamiento de reclamaciones.

+ Acciones Correctivas.

Desde la Direccion General de Emprendimiento y Cooperativismo de la
Conselleria de Economia se ha desarrollado una memoria-tipo para faci-
litar a las empresas su elaboracion con el objetivo de obtener la licencia
de funcionamiento.

En I’Annex 1 es presenta la memoria-tipus.

3.3. Normativa. Marcat CE.

Les mascares quirdrgiques segons la normativa esmentada tenen la
catalogacié de producte de la classe | i han de complir amb les espe-
cificacions de la norma harmonitzada UNE-EN 14683: 2019 + AC: 2019
Mascaretes quirdrgiques. Requisits i métodes d’assaig.

Aquesta norma garanteix:
* Proteccié bacteriana
« Respirabilidad
* Resisténcia a les esquitxades
Es poden fabricar tres tipus de mascares quirdrgiques:
- Tipus I: proteccio bacteriana, respirabilidad.
« Tipus II: proteccio bacteriana, respirabilidad.

- Tipus IIR: proteccid bacteriana, respirabilidad i protec-
cié davant esquitxades.

La diferencia esta en el nivell de proteccio de cada tipus i en la resistén-
cia a les esquitxades que només és exigible per a les mascares Tipus IIR.

Aquestes mascares requereixen de marcatge CE.

% CENERALITAT | Aoz El marcatge CE el posa el fabricant, sense que en aquest casisentde la
AN
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3. Fabricacio de caretes
quirargiques.

@ No obstant aixo, el fabricant ha de controlar el procés de fabricacio
d’acord amb la memoria presentada a I'’Agéncia Espanyola de I'Medi-
cament i garantir amb aixo el compliment de la norma UNE-EN 14683:
2019 + AC: 2019 Mascaretes quirurgiques. Requisits i métodes d’assaig
segons el tipus de qué es tracti.

3.4. Prototip.

Hi ha un prototip de mascareta assajat per AITEX a petici¢ de la Conse-
lleria d’Economia i de el propi Ministeri d'Industria que compleix les es-
pecificacions de la mascareta de I'Tipus IIR, pero es poden assajar altres
prototips que compleixin els requisits per ser catalogades com a Tipus
i / o Tipus Il que no requereixen de proteccid contra esquitxades; es
tracta tan sols de trobar el material i el disseny adequat.

El prototip és molt similar a I'definit per les especificacions de la UNE
064: 2020 i UNE 065: 2020 per a les mascaretes higieniques, compost
per:

5 capes tipus sandvitx:

2 capas de TNT, spunbond de 40 gr/m2, 100% propilé
hidrofob (part exterior)

2 capa de TNT, spunlace, 80% poliester i 20% viscosa
(part central).

<> 1 capa de TNT, spunbond 100% polipropilé hidrofob
(part interior).

3.5. Assaigs

Els assajos que s’han de realitzar sén els seguents.

3.5.1. Tipus |

+ Proteccid bacteriana: > 95%

+ Respirabilidad: < 40 Pa/cm2

#1{ GENERALITAT | 1018
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3.5.2. Tipus II

+ Proteccid bacteriana: > 98%

+ Respirabilidad: < 40 Pa/cm2

3.5.3. Tipo lIR

+ Proteccio bacteriana: > 98 %
+ Respirabilidad: < 60 Pa/cm?2
- Resistencia a les esquitxades: > 16 KPa

NOTA: si es comparen les prestacions es podra apreciar que les mas-
cares quirdrgiques Tipus IIR poden comercialitzar-se com mascaretes
higieniques.

3.6. Procés de fabricacio.

El procés de fabricacid és idéntic a el de fabricacidé de mascares higié-
niques.
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quirargiques.

@ Diagrama de flux del procés de fabricacio:

1. Tall de el patré pla El
PROTOTIP tall de el patro pot realitzar-
PATRONS se amb maquines de tall o
manual.

2. Doblegat es pot fer
mitjangcant maquines de
doblat 0 a ma.

Assaig previ
Normas UNE-EN 13759 3. Cosit amb maquines
UNE 064 . .

de cosir estandard o
termosegellat..
4. Subjeccid enganxi a les
orelles, elastic o de material
cosit..

MARCAT | 5. Etiquetatge i

INSTRUCCIONS D’US Empaquetat

3.7. Embalatge i etiquetatge.

No sent tampoc un producte esteéril no cal un envas individual de cada
unitat, i cada empresa seleccionar I'envas adequat per a les unitats que
vulgui.

I:‘E’TZ? Si es tracta també d'un producte de proteccié quedaria igualment
exempt de complir amb el Reial Decret 928/1987, de 5 de juny, relatiu a




3. Fabricacio de caretes
quirargiques.

@ I'etiquetatge de composicio dels productes téxtils (article 9, annex IlI).

Si que hauria etiquetar el producte pot col-locar la informacié en el propi
envas / embalatge, que hauria d’identificar:

Si que deberia etiquetarse el producto pudiendo colocarse la informa-
cién en el propio envase/embalaje, que deberia identificar:

Caretes quirurgiques

Identificacio de

Raé social, logotip, adrega, etc.
I'fabricant gotie ¢

Producte Logo CE (segons dimensions de I'Reglament 2017/745
-Annex V o de la Directiva 93/42 / CE -Annex XII-)

producte sanitari

mascareta quirdrgica

Classe |, Tipus IR

UNE-EN 14683: 2019 + AC: 2019

Referéncia del producte: XXX

El lot de fabricacio: YYY

Adverténcies .
NO esteril

NO utilitzable en quirofan

un sol Us; un sol Us.

Peca facial no hermetica

% GENERALITAT | Tors
VALENCIANA | veu
N coratern NO EPI

No conté latex
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Recomanacions Per questions de comoditat i higiene es recomana no fer

d’'us servir la mascareta per un temps superior a 4 h. En cas que
s’humitegi o deteriori per I's, es recomana substituir-la per
una de nova.

3.8. Declaracié UE de conformitat.

A més de disposar de I'marcatge CE, s’ha de lliurar una declaracio UE de
conformitat amb el contingut definit en ’Annex IV de ’'Reglament de
productes sanitaris..

3.9. Proveidors.

Hi proveidors de textils en el mercat que poden oferir les matéries pri-
meres amb la composicié definida en la norma, de manera que hi pre-
sumpcio de conformitat si s'utilitzen aquests materials.

De no utilitzar-se aquests materials el prototip hauria de ser sotmeés a
assaig per a verificar el compliment dels requisits de qualitat i de segu-
retat assenyalats.

En els segUents enllag es poden trobar proveidors.
pfi IVACE : https//plataformacvi9.iti.es

pf; ATEVAL: https://productosemergencias.com/

3.10. Laboratoris.

Consultar en la pagina web de ENAC.
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4. Bates quirurgiques per a
us sanitari.

4.1. Mercat.

Aquest producte no té la catalogacié d’equip de proteccio individual,
tot i que serveix com a proteccio de el personal sanitari.

4.2. Llicéncies / Autoritzacions

Com a producte sanitari, queda igualment sotmeés a la Directiva de pro-
ductes sanitaris i per a la seva fabricacio es requereix també llicéncia
de funcionament per part de '’Agéncia Espanyola de I'Medicament, que
també ha definit un procediment agil per a I'obtencié d’aquesta llicéncia
de funcionament i que es pot obtenir de forma conjunta amb la Ilicen-
cia de funcionament de les mascares quirurgiques o bé en un moment
posterior.

4.3. Normativa. Marcat CE.

Les bates quirurgiques estan subjectes a el compliment de la norma
harmonitzada UNE-EN 13.7569-1: 2019. Draps i llengols quirdrgiques. Re-
quisits i métodes d assaig. Part I draps i bates quirdrgiques.

Aquesta norma garanteix:
+ La penetracié microbiana.
+ La neteja microbiana.
« Lalliberament de particules.
+ La penetracio de liquids.
- La resisténcia al trencament.
- La resisténcia a la traccio.

Estan també catalogades com de classe | d’acord amb la Directiva de
productes sanitaris, pero s’exigeix a I'fabricant que disposi d'un sistema
de gestio de la qualitat que inclogui una avaluacio de riscos i una ava-
luacid clinica.
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4.4. Prototip.

A diferéncia de les mascares quirirgiques no s’ha definit un prototip
amb els materials que compleixin especificacions pel que caldria rea-
litzar uns assajos preliminars per avaluar si el teixit compleix les espe-
cificacions.

4.5. Assaigs.

Els assaigs als que ha de ser sotmesa la bata son els segUents:

+ Penetracio microbiana (norma EN-ISO 22612).

+ Neteja microbiana (norma EN-ISO 11737).

« Alliberament de particules (norma EN-ISO 9073).
+ Penetracio de liquids (norma EN-ISO 811).

+ Resistencia al trencament (norma EN-ISO 13938).
« Resistencia a la traccio (norma EN-ISO 29073).

Segons que el teixit sigui per cobrir una area critica de la bata (bragos i
pit) o menys critica (laterals i del darrere), ha de complir uns determinats
valors.

4.6. Procés de fabricacio

El procés de fabricacio és molt similar a el de fabricacié de mascares.

33
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us sanitari.

Diagrama de flux del procés de fabricacio:

1. Tall de el patré pla El
PROTOTIP tall de el patro pot realitzar-
PATRONS se amb maquines de tall o
manual.

Assaig previ
Normas UNE-EN 13759 3. Cosit amb maquines
UNE 064 . N
de cosir estandard o
termosegellat.
MARCAT | 5. Etiquetatge i

INSTRUCCIONS D’US Empaquetat

4.7. Etiquetatge

No sent tampoc un producte esteril no cal un envas individual de cada
unitat, i cada empresa seleccionar I'envas adequat per a les unitats que
vulgui.

Si es tracta també d'un producte de proteccié quedaria igualment
TotS exempt de complir amb el Reial Decret 928/1987, de 5 de juny, relatiu a
ve I'etiquetatge de composicio dels productes téxtils (article 9, annex IlI).




4. Bates quirurgiques per a
us sanitari.

Si que hauria etiquetar el producte pot col-locar la informacio en el propi
envas / embalatge, que hauria d’identificar:

Bates quirurgiques

Identificacio del

fabricant Rao social, logotip, adreca, etc.

Producte Logo CE (segons dimensions de I'Reglament 2017/745
-Annex V o de la Directiva 93/42 / CE -Annex XII-)

Producte sanitari, classe |

bata quirurgica

UNE-EN 13.759-1: 2020

Referéncia del producte: XXX

El lot de fabricacio: YYY

El lote de fabricacion: YYY

Adverténcies =
NO esteril

NO utilitzable en quirofan

un sol Us; un sol Us.

NO EPI

No conté latex

No contiene latex

% GENERALITAT | ToTS
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4. Bates quirurgiques per a
us sanitari.

4.8. Declaracio UE de conformitat

A més de disposar de I'marcatge CE, s’ha de lliurar una declaracio UE de
conformitat amb el contingut definit en ’Annex IV de ’'Reglament de
productes sanitaris.

4.9. Proveidors.

En els segUents enllag es poden trobar proveidors:
pf% IVACE : https//plataformacvi9.iti.es

pfi ATEVAL: https://productosemergencias.com/

4.10. Laboratoris.

Consultar la pagina web d’ENAC.

pfi https://www.enac.es/
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Nivell de proteccio FFP2 o FFP3
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5. 5. Equip de Proteccid Individual: mascaretes.
Nivell de proteccio FFP2 o FFP3

@ 5.1. Mercat.

Aquestes mascares, com equips de proteccid individual, van dirigides
a tots els treballadors, tant sanitaris com no sanitaris, exposats a riscos
biologics.

Aquestes mascares protegeixen la persona enfront de la inhalacié de
substancies perilloses, inclosos virus i bacteris, és a dir, de fora a dins,
a diferéncia de les mascares higiéniques i de les mascares quirdrgiques
que tenen com a objectiu evitar la transmissiéd d’agents infecciosos a
I'mig ambient procedent de la persona que el porta, és a dir, de dins a
fora.

5.2. Normativa. Marcat CE.

Les mascares estan subjectes a I'Reglament d’Equips de Proteccié In-
dividual (Reglament -UE- de el Parlament Europeu i de Consell de 9 de
mar¢ de 2016 relatiu als equips de proteccio individual) i estan catalo-
gades com de categoria lll, requerint per tant la intervencié d’organisme
notificat per a l'avaluacio de la conformitat.

A més, en el seu disseny i fabricacié han de complir amb la norma UNE-
EN 149: 2001 + A1: 2009. Dispositius de proteccid respiratoria. Mitjanes
mascares filtrants de proteccié contra particules. Requisits, assaigs,
marcat i, si escau si no son acte-filtrants els filtres han de compliramb la
norma UNE-EN 143: 2001. Equips de proteccio respiratoria. Contra par-
ticules. Requisits, assaigs, marcat.

Abans de la seva comercialitzacid i per tractar-se de productes de la ca-
tegoria lll han de ser sotmeses a un procés d’avaluacio de la conformitat
per part d’'un organisme notificat, que ha d’avaluar:

a) Examen UE de tipus (modul B) segons I'annex V de 'Reglament
b) Alguna de les seglents alternatives a criteri de I'fabricant:

b-1) Conformitat amb el tipus basat en el control intern
de la produccié més un control supervisat del produc-
te a intervals aleatoris (modul C2) segons I'annex VIl de
I'Reglament.

¥ GENERALITAT | ToIS ) . ,
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de la qualitat de I'procés de produccié (modul D) segons
I'annex VIII de I'reglament.

Un cop avaluada la conformitat el fabricant ha d’emetre
la declaracio UE de conformitat d’acord amb el model
contingut a I'annex.

5.3. Nivells de proteccié.

LL’avaluacid de la conformitat de determinar els nivells de proteccio de
I'equip.
Hi ha tres nivells de proteccié: FFP1, FFP2 i FFP3.

Per prevenir el COVID-19 cal que la mascareta disposi d’el nivell de pro-
teccio FFP2 (nivell de proteccio mitja) o de I'FFP3 (nivell de proteccio
alt) si la persona esta en processos assistencials en els que es puguin
generar aerosols o concentracions elevades.

5.4. Materials.

No existeix un prototip com per a les mascaretes higieéniques, de manera
que cada fabricant ha de buscar la solucio tecnica adequada a I'material
que utilitzi.

Generalment s’utilitza TNT meltblown (polipropilé de 3-5 capes) i TNT
spunbond (el mateix que s’ha utilitzat en els prototips de les mascaretes
higieniques).

B5.5. Procés estandard de fabricacio.

S’ha de comptar amb una maquina automatica especialitzada en la fa-
bricacié d'aquest tipus de mascaretes o al menys amb maquines de tall
de tela troqueladores, a més de maquines de plegat per donar la forma
de la tipica mascareta EPI ajustada a la cara.

Un cop tingui la forma, es remata amb cosit i gomes per subjectar-la.
També podria anar termosegellat per no perforar el material i aixi evitar
la penetracio de particules, en aquest cas necessitara maquines de ter-
mosegellat.

Les mascaretes poden portar valvules que faciliten I'exhalacid, encara
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Nivell de proteccio FFP2 o FFP3

@ que no és un requisit obligatori, el que dependra de I'tipus de tela triada
i dels resultats dels assajos.

En cas de valvula, caldria buscar subministrament exterior o bé disposar
de maquines d’injeccié de plastic per a la fabricacié d’aquestes valvules
amb els seus corresponents filtres.

Posteriorment s’incorporen a les mascaretes.

Les mascaretes han d’ajustar perfectament a la cara de |'usuari, sege-
llant prou com per no permetre I'entrada de particules pel seu contorn a
I'respirar. El seu contorn pot de vegades reforgar-se amb algun tipus de
costura per afavorir el segellat.

A la zona del nas, sol portar interiorment una tira de metall, no exposada,
d’alumini o similar, que permetra ajustar la mascareta a la morfologia
nasal de l'usuari.

Com ajust al capdavant disposen de tires de goma que permeten I'ajust
de la mascara a I'usuari per assegurar que aquestes quedin segellades.

La mascareta no ha d’entorpir el camp de visié de I'usuari ni portar vores
o rebaves que puguin ser molestes o fer mal a l'usuari.

5.6. assaigs

Tots els assajos estan definits en les normes UNE-EN 149: 2001 + Al:
2009. Dispositius de proteccio respiratoria. Mitjanes mascares filtrants
de proteccio contra particules. Requisits, assaigs, marcat i en la norma
UNE-EN 143: 2001. Equips de proteccid respiratoria. Contra particules.
Requisits, assaigs, marcat..

5.7. Organismes notificats.

Consultar la pagina web de ENAC.

pfi https://www.enac.es/

5.8. Etiquetatge.
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5. 5. Equip de Proteccid Individual: mascaretes.
Nivell de proteccio FFP2 o FFP3

@ L'embalatge ha de disposar de la seglient informacio:
- Identificacio de I'fabricant
+ Marca d’'identificacio de I'tipus
+ Nivell de proteccio
+ Any d’expiracié de la vida util
+ Marca CE
La mascareta ha de disposar de la seglient informacio:
« Identificacio de I'fabricant
- Marca d’identificacio de I'tipus

» Norma harmonitzada que compleix

5.9. Declaracio UE de conformitat

Juntament amb la mascareta s’ha de proporcionar la declaracié UE de
conformitat amb el contingut definit a 'annex IX de 'Reglament (UE)
2016/425..

5.10. Altra informacio

Hauria d’adjuntar un manual d’us amb instruccions de col-locacié, con-
dicions ambientals en les que pot ser usada, neteja, emmagatzematge i
qualsevol altre tipus de recomanacié que el fabricant consideri.
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RECOMANACIO (UE) 2020/403 DE LA COMISSIO de 13 de marg
de 2020 relativa a l'avaluacié de la conformitat i els procediments de
vigilancia de mercat en el context de 'amenacga que representa el CO-
VID-19.

DIRECTIVA 93/42 /| CEE DEL CONSELL de 14 de juny de 1993 rela-
tiva a productes sanitaris Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel
qual es regulen els productes sanitaris.

REGLAMENT (UE) 2017/745 DEL PARLAMENT EUROPEU | DEL
CONSELL de 5 d’abril de 2017 sobre els productes sanitaris.

INSTRUCCIO SOBRE EL PROCEDIMENT A SEGUIR PER A L'OBTEN-
CIO DE LA LLICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMENT D’INSTAL-LA-
CIONS DE PRODUCTES SANITARIS. Versié: PS 1/2019. Ministeri de
Sanitat

Norma UNE-EN 14683: 2019 + AC: 2019 Mascaretes quirurgiques. Re-
quisits i metodes d'assaig.

Norma UNE-EN-ISO 13485: 2016. Sistemes de gestioé de la qualitat.
Requisits per a fins reglamentaris.

Norma UNE-EN-ISO ISO 9001: 2015. Sistemes de gestio de la qualitat.
Requisits.

Norma UNE-EN-ISO 14971: 2012. Aplicaci6 de la gestid de riscos als
productes sanitaris.

Norma ISO 31000: 2018. Gestid de riscos
Norma ISO 31010: 2019. Gestio de el risc. Tecniques d’apreciacio
Especificacié UNE 064-1: 2020. Mascaretes higieniques d’un sol Us

Especificacio UNE 064-2: 2020. Mascaretes higieniques per a nens
d’'un sol us

Especificacio UNE 064-: 2020. Mascaretes higieéniques reutilitzables

REGLAMENT (UE) 2016/425 DEL PARLAMENT EUROPEU | DEL
CONSELL de 9 de mar¢ de 2016 relatiu als equips de proteccié indi-
vidual
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Norma UNE-EN 149: 2001 + A1: 2009. Dispositius de proteccio respira-
toria. Mitjanes mascares filtrants de proteccié contra particules. Requi-
sits, assaigs, marcatien la

Norma UNE-EN 143: 2001. Equips de proteccid respiratoria. Contra
particules. Requisits, assaigs, marcat

Marcat CE de les mascaretes filtrants de proteccié contra particules
(Equips de Proteccié Individual, EPI). Versié 2. Ministeri d’Industria, Co-
mer¢ i Turisme.

Marcat CE de les mascares quirurgiques (Producte Sanitari, PS).
Versié 2. Ministeri d’Indastria, Comerg i Turisme.

Procés de fabricacid habitual de mascares quirurgiques com Producte
Sanitari (PS). Versid 1. Ministeri d'Industria, Comerg i Turisme.

Document técnic Prevencid i control de la infeccidé en el maneig de pa-
cients amb COVID-19. Versié de 20 de febrer de 2020. Ministeri de Sa-
nitat

INSTITUTO NACIONAL DE SEGURETAT | HIGIENE EN EL TREBALL
(INSST).

https://www.insst.es/espacio-campana-covid-19

INSTITUT VALENCIA DE SEGURETAT | SALUT EN EL TREBALL (IN-
VASSAT).

oy http://www.invassat.gva.es/e

INSTITUT VALENCIA DE COMPETITIVITAT EMPRESARIAL (IVACE)

(T . .
P http://www.ivace.es/index.php?lang=es

MINISTERI D’INDUSTRIA, COMERG | TURISME

https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/Paginas/guias-pa-
ra-fabricacion-de-mascarillas-y-ropa-de-proteccion.aspx
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS FABRICACION MASCARILLAS

Péagina 1 de 37

indice de procedimientos:
e Normas de referencia
e Seleccion y evaluacion de los proveedores
e Seleccién y evaluacién de subcontratistas
e Compras, inspeccion en recepcion
e Mantenimiento y limpieza de instalaciones.
e Equipos de inspeccion
e Fabricacion y control de la produccion de mascarillas
e Trazabilidad del producto
e Liberaciony envio del producto
e Control del producto no conforme
e Retirada de producto del mercado
e Tratamiento de reclamaciones

e Acciones Correctivas

Anexos:
e ANEXO I. Organigrama y Perfil de puestos
e ANEXO Il. Método de fabricacion
e ANEXO IIl. Etiquetado
e ANEXO IV. Fichatécnica
e ANEXO V. Buenas Practicas de fabricacion

https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/Paginas/quias-para-fabricacion-de-mascarillas-y-
ropa-de-proteccion.aspx
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NORMAS DE REFERENCIA

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de abril
de 2017 sobre los productos sanitarios

Norma UNE-EN 14683:2019+AC:2019 Mascarillas quirtrgicas. Requisitos y métodos de ensayo.

Norma UNE-EN-ISO 13485: 2016. Sistemas de gestiéon de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

Norma UNE-EN-ISO ISO 9001: 2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.
Norma UNE-EN-ISO 14971:2012. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.
Norma ISO 31000:2018. Gestién de riesgos

Norma ISO 31010: 2019. Gestién del riesgo. Técnicas de apreciacion
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SELECCION Y EVALUACION DE LOS PROVEEDORES

Objeto
Describe la secuencia para la evaluacion de los proveedores. Evaluar la capacidad de los
proveedores

Ambito aplicacién
Personal: Responsable Compras, Responsable Técnico
Material: todos los proveedores de productos y los servicios de subcontratacion

Evaluacion inicial
Ante un nuevo producto/proveedor, el Responsable de Compras comprobara:

A/ Si se trata de producto final (mascarillas ya confeccionadas), el marcado CE solicitando al
proveedor documento acreditativo y sera evaluado por el Responsable Técnico. Si no lo tiene sera
desestimado. Si lo tiene el Responsable de Compras evaluara los aspectos comerciales.

B/ Si se trata de materias prima (tejidos, etc...), analisis del producto segun las normas que
corresponda, solicitando al proveedor informe de los ensayos por laboratorio acreditado. En caso
de no tener el ensayo el proveedor se solicitara muestra del material para la realizacion del
ensayo en laboratorio acreditado.

El responsable técnico evaluara el resultado de los ensayos y aprobara el producto y el
proveedor.

Esta evaluacion se registrard y se llevara un listado actualizado de los proveedores aprobados.

Los proveedores se aprobardn por producto. Puede que un proveedor tenga autorizado unos
productos y otros no.

Evaluacion anual

Al finalizar el afio, se evaluara a los proveedores con dos parametros:
¢ Mantenimiento del marcado CE del producto o ensayos de los tejidos
¢ No conformidades inferiores al 5% de los envios

Se documentara la evaluacion y se actualizara el listado de proveedores aprobados.

Baja del producto o proveedor

Si en cualquier momento se tuviera conocimiento de que se han modificado las caracteristicas del
producto (p.e. tejido, ...) siendo esto exigible por la legislacién vigente, el Responsable de
Compras actualizara inmediatamente la lista de proveedores dando de baja el producto o
solicitando un nuevo ensayo para su reevaluacion por el Responsable Técnico.
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Documentacion a controlar
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Fichas técnicas de los productos

Ensayos segun la normativa de aplicacion
Evaluacion inicial y anual de los proveedores
Listado de proveedores/productos aprobados
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SELECION Y EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS

Péagina 5 de 37

Objeto
Describe la secuencia para la evaluacion de los subcontratistas de algun proceso de fabricacion

Ambito aplicacién
Personal: Responsable Compras, Responsable Técnico
Material: todos los subcontratistas de procesos de fabricacion

Evaluacion de subcontratas

Si se fuera a subcontratar algun proceso de fabricacidon el Responsable Técnico realizara una
auditoria a las instalaciones del subcontratista para evaluar sus instalaciones y su capacidad; las
instalaciones deberan cumplir los mismos requisitos que los de la empresa, debiendo disponer de:

zona de recepcion de materias primas/productos,

zona de producto no conforme,

zona de produccion que garantice un bajo nivel microbiano,

protocolos de limpieza e higiene adecuados,

maguinaria adecuada, equipos de medicion con las mismas caracteristicas exigibles por la
empresa,

procedimientos de inspeccidn final para la liberacién del producto y

e procedimientos para el tratamiento de productos no conformes.

Analizara por otra parte la capacidad de produccion diaria.

Si finalmente la evaluacion es favorable se documentara un acuerdo en el que se especificard si
en su caso la materia prima es suministrada por la empresa o si el proveedor realizara
directamente el pedido al proveedor de materias primas que determine la empresa.

Documentacion a controlar:
¢ Informe de evaluacion de subcontratista
e Contrato con subcontratista (especificaciones y compromisos de produccién)
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COMPRAS, INSPECCION EN RECEPCION

Péagina 6 de 37

Objeto

Describe la secuencia para la realizacion de las compras de materiales.

Garantizar que se mantiene el stock minimo establecido para cada material y que los documentos
de compra son revisados y aprobados antes de su distribucion para asegurar que contienen todos
los requisitos necesarios y que se realizan a proveedores aprobados.

Ambito aplicacién
Personal: Responsable Compras, Responsable Técnico
Material: todos los productos para la fabricacion de mascarillas

Identificacién necesidad de compra

Diariamente, se consulta stock minimo y en su caso formula el pedido al proveedor mas adecuado
en funcidon de las necesidades del momento (plazo de entrega, precio, etc.) segun lista de
proveedores y materiales.

Caso de que no esté establecido un stock minimo, se formula el pedido a los proveedores en
funcién de los pedidos de los clientes y necesidades detectadas.

Preparacién del pedido
Administracion prepara el pedido, haciendo constar en el mismo:

Numero de pedido

Fecha

Caddigo del material (segun referencia de la empresa)
Nombre o descripcion del producto

Cantidad

Precio acordado

Importe

Plazo de entrega (si es exigible)

Otras condiciones (forma de envio, portes, etc.)

Nota: se le pedira que adjunte ficha de composicién del material, salvo que exista acuerdo previo
en el que se especifique la composicion de todo el material que entregue.

Se remite copia del pedido realizado a logistica para que realice la inspeccion de recepcion. Si el

pedido no llega en la fecha prevista, administracién comercial lo reclamara al proveedor

Recepcidn e inspeccion del producto
Cuando se recibe un material, y hasta tanto se realice la inspeccién, se ubicara en la zona de
almacén identificada como “RECEPCION”. Si esta en esta zona, un material no podra ser
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almacenado ni utilizado hasta tanto no se haya realizado la inspeccion definida y la misma sea
conforme.

Cuando se recibe un material y el mismo es conforme, se ubicara en la zona de almacén
destinada al mismo segun planos de ubicacion.

Cuando se recibe un material y es no conforme, se identifica con la etiqueta “CONTROL DE
RECEPCION. NO CONFORME” y se ubica en la zona de almacén destinada al efecto.

Quien recepciona la mercancia verifica que los datos del pedido coinciden con los datos del
albardn de entrega del proveedor en cuanto a productos y cantidades, asi como el plazo de
entrega si es un requisito especificado.

Si coinciden cantidades, firma el albaran de entrega. Si no coincide, consulta con el Responsable
de Compras, quien toma la decision oportuna consignandolo en el albardn de entrega y en su
caso haciendo constar la discrepancia.

Si esta fuera del plazo de entrega especificado, lo hace contar en el albaran del proveedor con la
indicacion “FUERA DE PLAZO".

Logistica inspecciona al 100 % que todos los productos recibidos tengan la informacion necesaria
en el embalaje segun la siguiente pauta de inspeccion:

Marcado CE (si procede) o ensayo/analiticas

Fabricante (nhombre y direccion)

Nombre comercial del producto

Lote (si procede)

Buen estado del envase o embalaje (que no haga suponer que el producto estara
deteriorado)

e Pedido completo

La no conformidad de cualquiera de estos requisitos determinara que el producto sea considerado
NO CONFORME, salvo que el pedido esté incompleto

Si es la primera vez que pide el material y no se tiene ensayo, se solicitara al fabricante ensayo
por laboratorio acreditado o bien se llevara muestra por la organizacion a laboratorio acreditado
para su ensayo.

El resultado de la inspeccion lo registra, indicando si el producto es conforme (C) o no conforme
(NC)

Si el producto no es conforme, Administracion informa al proveedor, de la mercancia no conforme,
asi como de la deficiencia encontrada en la recepcion acordando con él la forma de envio de la
misma.

Si el producto no es conforme, Administracion da de alta cada producto recepcionados indicando
su numero de lote.
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Documentacion a controlar
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Pedido al proveedor

Albaran del proveedor

Ensayos de material

Registro de inspeccion

Registro de no conformidad

Ficha de composicion del material textil
Etiquetas de identificacion de material
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE INSTALACIONES.

Péagina 9 de 37

Objeto

El objeto del presente procedimiento es definir las operaciones requeridas para el mantenimiento,
asi como definir las operaciones requeridas para la limpieza de los equipos e instalaciones
necesarias para garantizar la calidad del producto ofrecido por la empresa.

Ambito aplicacién
Este procedimiento afecta a todos los trabajadores y equipos/instalaciones que afecten
directamente a la calidad del producto ofrecido por la empresa.

Actividades de Mantenimiento:

El Responsable. Técnico junto con el Responsable. de Produccidn, identificara todos los equipos
gue requieran operaciones de mantenimiento preventivo para su correcto funcionamiento. Todos
los equipos/instalaciones identificados quedaran recogidos en el Plan de Mantenimiento
Preventivo.

El Responsable Técnico junto con el Responsable de Produccion, establecera para cada equipo
identificado las operaciones de mantenimiento preventivo necesarias recogiendo en el Plan de
Mantenimiento Preventivo: equipo, operaciéon de mantenimiento a realizar, frecuencia y
responsable de su realizacion.

Fuera de las operaciones de mantenimiento preventivo, cualquier trabajador puede detectar
averias/desperfectos en los equipos/instalaciones. Ante la deteccidbn de una averia debera
comunicarse al Responsable de Produccién para su registro en el Parte de Averias.

En funcion del Plan de Mantenimiento Preventivo y de las averias registradas en el Parte de
Averias, el Responsable de Produccion llevara a cabo las operaciones de mantenimiento
necesarias 0 bien contactara con un proveedor externo para su realizacion. En el caso de
operaciones de mantenimiento realizadas por empresas externas, se seguira el procedimiento de
Compras.

Para el establecimiento de las operaciones de mantenimiento deberan tenerse en cuenta las
revisiones periodicas establecidas por la normativa vigente.

El Responsable Produccién guardara evidencia de la realizacion de las operaciones de
mantenimiento externo (Partes de Trabajo / Albaranes / Certificado Inspeccion).

Actividades de Limpieza:

El Responsable. Técnico, junto con el Responsable de Produccion, identificara todos los equipos /
instalaciones que requieran operaciones de limpieza y/o desinfeccion para garantizar la
fabricacion de productos inocuos. Todos los equipos/instalaciones identificados quedaran
recogidos en el Plan de Limpieza y Desinfeccion.
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El Responsable Técnico, junto con el Responsable. de Produccion, establecera para cada equipo
las operaciones de limpieza y/o desinfeccion necesaria, incluyendo en el Plan de Limpieza y
Desinfeccion: equipo, operacion de mantenimiento a realizar, frecuencia y responsable de su

realizacion. Todos los productos de limpieza utilizados en las operaciones de limpieza estan
incluidos en el Listado de Productos de Quimicos.

En funcion del Plan de Limpieza y Desinfeccion, el personal asignado llevard a cabo las
operaciones de limpieza o desinfeccion necesarias. Para la realizacibn de determinadas
operaciones, Direccién podra contactar con un proveedor externo. En el caso de operaciones de
limpieza realizadas por empresas externas, se seguira el procedimiento de Compras.

Una vez realizadas las operaciones de limpieza y/o desinfeccién, quedara registrada en el
Registro de Limpieza. El Responsable de Produccion guardara evidencia de la realizacion de las
operaciones de limpieza externo (Partes de Trabajo / Albaranes / Certificado de Limpieza).

Para la verificacibn de las operaciones de limpieza, El Responsable de Calidad realiza
trimestralmente analisis de superficies con el fin de determinar si la frecuencia y método de
limpieza establecido garantiza la higiene de los equipos e instalaciones.

La empresa controla la presencia de plagas en todas las instalaciones donde se elaboren y
almacenen los productos, asi como en los equipos y utiles que se utilicen en la elaboracién de los
mismos a través de actividades de prevencion y vigilancia, y s6lo en caso de presencia, recurrir a
los tratamientos.

Para lo cual se establecen una serie de medidas:
1. Medidas preventivas, que impidan la entrada de plagas
e Mantener en condiciones adecuadas el entorno del establecimiento, con las siguientes
medidas:

v Eliminar los posibles centros de atraccion y cobijo de plagas en los alrededores del
establecimiento.

v Evitar acumulacién de basuras, desperdicios y desechos.

v/ Evitar en la medida de lo posible la presencia de maleza en las zonas colindantes que
faciliten su anidamiento.

o Establecer Barreras fisicas, que impidan la entrada de plagas al establecimiento:
v' Proteger todas las aberturas al exterior (puertas, ventanas, huecos de ventilacion,
etc.) para evitar su entrada, (mallas mosquiteras, burletes, lamas, etc).
v' Mantener las puertas y otras aberturas al exterior cerradas.
v Mantener convenientemente las instalaciones: evitar grietas, agujeros, juntas de
dilatacion, desagies sin sifones y/o rejillas, tuberias, arquetas y conductos eléctricos
no estancos, etc.

¢ Implantar medidas higiénicas.
v' Evacuar las basuras y desperdicios con frecuencia, impidiendo que se acumulen.
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Disponer de contenedores con cierre y en condiciones higiénicas adecuadas para
almacenar los residuos.
Almacenar los residuos en lugares que no constituyan focos de contaminacion para
las zonas que ya se han limpiado.
Mantener las instalaciones en condiciones higiénicas adecuadas
Comprobar la ausencia de plagas en la llegada de las materias primas y material
auxiliar, como por ejemplo en embalajes, cajones del campo, cajas etc.
Proteger de forma correcta las materias primas y el material auxiliar después de su
uso, de manera que ni los insectos ni roedores puedan tener acceso a los alimentos,
equipos, utiles y envases.

2. Establecer un sistema de vigilancia de Plagas.

El sistema de vigilancia debera detectar la presencia de plagas, por ejemplo, mediante la
colocacién de cebos o trampas con productos no téxicos, para lo que se dispondra de un Plano de
ubicacion Trampas

Documentacién a controlar
e Plan de Mantenimiento Preventivo
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Plan de Limpieza y Desinfeccion
Listado de Productos de Quimicos
Registro de Limpieza

Plano de ubicaciéon Trampas
Programa de Vigilancia de Plagas
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EQUIPOS DE INSPECCION
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Objeto
Describe la secuencia para los equipos de inspeccion.

Ambito aplicacién
Personal: Operarios, Responsable Técnico
Material: flexémetros, ...

Equipos de inspeccion
Los equipos de inspeccion que se utilizaran seran flexdmetros al menos de clase 1.

La marca de clase Il, que aparece intercalada entre los primeros trazos de la escala del
flexbmetro, significa que dicho instrumento ha superado los ensayos de tipo correspondientes y
que por tanto se le pueden asignar las caracteristicas metrologicas propias de la clase Il para
estos equipos de medida.

En la ORDEN de 30 diciembre de 1988 por la que se regulan las medidas materializadas de
longitud. (B.O.E. de 27 de enero de 1989) se puede encontrar la informacién completa. Pero como
dato significativo, diremos que para flexdmetros de clase Il ha de cumplirse que el error maximo
tolerado en mas o en menos sobre la longitud nominal y sobre cualquier distancia comprendida
entre dos sefiales cualesquiera no consecutivas, se expresa en milimetros, en funcién de la
longitud considerada por la formula 0.3+0.2L, en la que L es el valor de la longitud considerada,
redondeada a un multiplo entero de metros por exceso.

No sera necesaria la calibracion de dichos equipos, se llevara un control sobre su estado fisico y
sobre la visibilidad de las divisiones de escala.

En el momento que se identifique un equipo en mal estado sera desechado y sustituido por otro
de igual caracteristicas.

Documentacion a controlar
¢ No hay documentacién
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FABRICACION Y CONTROL DE LA PRODUCCION DE MASCARILLAS
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Objeto
Describe la secuencia para la fabricacion y control de las mascarillas.

Ambito aplicacién
Personal: Operarios, Responsable de Produccién, Responsable Técnico
Material: Tejidos, patrones de corte, maquinaria (se deberé indicar la maquinaria que se utiliza)

Aspectos importantes a tener en cuenta sobre el disefio
e La mascarilla debe cubrir nariz, boca y mentén.
e Debe constar de material filtrante.
¢ El material filtrante utilizado debe permitir la correcta respiracion.
¢ Los materiales susceptibles de entrar en contacto con la piel no deben presentar riesgos de
irritacion o efectos adversos para la salud.
Debe garantizar un ajuste adecuado con la cara para que no haya fugas.
e Las gomas de ajuste pueden sustituirse por tiras para atar.
¢ No debe entorpecer el campo de vision del usuario ni llevar bordes o rebabas que puedan
ser molestas o dafiar al usuario.

Materiales a utilizar

Se puede fabricarse con materiales que tengan capacidad filtrante, como el Tejido no Tejido
(TNT).

Lo recomendable es utilizar los tejidos habituales para no tener que realizar ensayos de
biocompatibilidad con la piel humana.

Los Materiales a utilizar estan definidos en los Métodos de Fabricacion (MF - anexo II)
Maquinaria/herramientas e instalaciones
maquina de corte de patron o tijeras;

maquina de coser plana con regulacion de puntada

La maquinaria y herramientas a utilizar estan definidos en los Métodos de Fabricacion (MF -
anexo Il)

La fabricacion de las mascarillas puede realizarse en cualquier instalacion que reuna las
condiciones de limpieza necesarias indicadas en el apartado de mantenimiento y limpieza.

Ademas, el personal deberd asegurarse de que la manipulacién de la materia prima y de las

mascarillas se realizar de forma tal que no se manchen ni se contaminen, manteniendo las
condiciones de limpieza para asegurar un bajo nivel microbiano.
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Procesos de fabricacion
Se realizara la fabricacion en funcién de las ordenes de trabajo (OT), que se planifiquen. La

planificacion estara en funcion de los pedidos de clientes o de las necesidades de stock que se
tengan.
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En la orden de fabricacidn se especificara el producto y las unidades a fabricar. Para la
fabricacion del producto se seguira lo indicado en su método de fabricacidon MF-xx

Esta mascarilla estaria compuesta por una capa doblada de TNT para el contacto con la piel del
sujeto y por la parte externa otra de TNT extendida.

El conjunto se puede coser o termosellar, y al conjunto formado se afiaden dos cintas de algodén
elastico o de otro material para su sujecion.

Los pasos a seguir seran:
1. Corte del patron plano. El corte del patron puede realizarse con maquinas de corte o
manual.
2. Doblado puede hacerse mediante maquinas de doblado o a mano.
3. Cosido con maquinas de coser estandar o termosellado.
4. Sujecion enganche en las orejas, elastico o de material cosido.

Si en cualquier momento (durante el almacenamiento, en la fabricacion, etc.) se observa que un
material no cumple los requisitos especificados y por tanto es no conforme, se ubicara en la zona
de almacén destinada a productos no conformes y se separaran también los productos fabricados
con él.

El control final constara de revision visual de los productos verificando:
e Cumple con las medidas y forma de la ficha de producto
e Los diversos materiales estan en el orden correcto
e Las costras o el termosellado es correcto
e La estructura de las partes es consistente

Se realizara un control muestral de la produccidn, al inicio de la misma, durante la fabricacién. Las
evidencias de la inspeccidn se realizaran en la orden de fabricacion.

Cuando una produccion ha pasado el control final y esta listo para entregar sera ubicado en la
zona de almacén destinado al efecto. El producto se identificara en la caja con el nimero de lote.

Documentacién a controlar
¢ Orden de fabricacion
e Meétodo de fabricacion (MF-xx)
e Etiquetas
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TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO
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Objeto

Describe la forma de identificar y de mantener la trazabilidad de los productos sanitarios. Ningun
producto sanitario esté sin identificar y conocer los clientes que tienen los productos sanitarios
distribuidos por la empresa.

Ambito aplicacién
Material: tejidos
Producto: mascarillas

Identificacion

Todos los materiales vienen identificados por el fabricante. Cualquier defecto de identificacidon
determina una no conformidad y una devolucion del mismo al fabricante en la inspeccion de
recepcion.

El lote de material vendra identificado por el nombre y el albaran del fabricante.
El lote del producto terminado vendra identificado con la el c6digo de producto y la orden de
fabricacion.

Trazabilidad

Todo producto recepcionado se identifica con su numero de lote

Toda orden de fabricacién identificara el lote de material utilizado y el personal de confeccion
Todo albaran/factura de entrega al cliente se identifica el nimero de lote del producto entregado.

Documentacidén a controlar
e Albaranes de compra
¢ Orden de fabricacion
e Albaranes de entrega
e [actura

R0O5



~

Aniversario

|VAC INSTITUTO DE
CERTIFICACION
Péagina 16 de 37

LIBERACION Y ENVIO DEL PRODUCTO

Objeto

Describe la forma de identificar y de mantener la trazabilidad de los productos sanitarios. Ningun
producto sanitario esté sin identificar y conocer los clientes que tienen los productos sanitarios
distribuidos por la empresa.

Ambito aplicacién
Personal: Administracion, Operarios
Productos: todos los fabricados

Expedicién de productos
Conforme expediciones prepara los pedidos, verifica que todos los productos que van a ser
remitidos al cliente segun la informacién contenida en el albaran de entrega, cumplen los
requisitos establecidos en la pauta de verificacién definida con las siguientes especialidades:

e Producto en el almacén correcto de producto verificado o identificado como tal.

¢ Producto correctamente empaquetado e identificado

e Fecha de caducidad: debe ser al menos seis meses posteriores a la fecha prevista de

entrega
e Que el numero de LOTE es el indicado en el albaran de entrega.
e Declaracion de conformidad

Si de la inspeccion resulta algun producto no conforme actia segun lo indicado en el apartado de
control de producto no conforme.

Cuando un envio es conforme para ser remitido al cliente registra la inspeccién conforme en el
albaran de entrega, firmando en el mismo.

Las mascarillas deben embalarse de tal manera que estén protegidas frente a cualquier dafio
mecanico y frente a la contaminacion, antes de su uso. El embalaje individual o agrupado queda a
la eleccién del fabricante.

Documentacion a controlar
Albaran de entrega
Factura (con indicacion del lote al igual que el albaran)
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CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Objeto
Describe la secuencia para la fabricacion y control de las mascarillas.

Ambito aplicacién

Personal: Operarios, Responsable Técnico
Material: tejidos

Producto: mascarillas

Tratamiento de productos No Conformes
Por la naturaleza de los productos, todo producto no conforme sera RECHAZADO. El
Responsable Técnico es la persona con la autoridad para decidir si un producto es no conforme.

Una vez catalogado como no conforme, los operarios identificaran el producto no conforme con la
etiqueta de “PRODUCTO NO CONFORME” y lo ubicara en la zona de almacén destinada al
efecto.

El operario registrara los productos no conformes en el informe de NC indicando el producto, las
unidades, el proveedor o la orden de fabricacion dependiendo si es Material o producto y la causa
de la no conformidad para su analisis posterior. Informara al responsable de compras para que en
su caso curse el pedido necesario para mantener el nivel de existencias del producto no
conforme.

Documentacion a controlar
e informe de NC
e etiqueta de producto NC
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RETIRADA DEL PRODUCTO DEL MERCADO
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Objeto
Describe el proceso que permite la retirada del producto del mercado si se identifica alguna no
conformidad después de la entrega

Ambito aplicacién
Personal: Responsable de logistica, Responsable técnico
Material: producto acabado

Retirada del mercado.
El responsable de logistica en cada pedido a servir que se le entregue para su gestién indicara el
namero de lote de fabricacion entregado al cliente.

El departamento de administracion identificard en cada factura el nimero de lote entregado al
cliente por si resulta necesario retirarlo del mercado o ante cualquier reclamacion.

Si es necesario retirar un producto del mercado se identificaran los que sea necesarios retirar y a
través de las facturas se identificaran los clientes que los han recibido; se contactara
inmediatamente con ellos para que bloqueen los lotes pertinentes si alin no los han utilizado y con
los medios de la empresa se procedera a su recogida.

El procedimiento de retirada de productos es el siguiente:
1) Registrar la incidencia.
2) Evaluar el problema detectado para definir el nivel de riesgo asociado.
3) Informar a las autoridades competentes en caso de que existan riesgos para la salud de las
personas.
4) Hacer una valoracion del alcance y la afectacion de los productos y los lotes distribuidos.
5) Localizar los productos afectados.
6) Definir las actividades que deban llevarse a cabo, el calendario para aplicarlas y la
asignacion de responsabilidades del equipo.
Las actividades para la retirada de productos incluiran, cuando sea necesario:
e La retirada de los productos distribuidos.
e La correccion o reparacion de materiales.
e Instrucciones a los usuarios sobre si tienen que dejar de usar esos productos, sobre
como proceder a su devolucidon o como destruir las unidades en stock.
¢ Indicaciones sobre como se reemplazaran los productos distribuidos y las fechas en
que estaran disponibles.
e Asesoramiento a los usuarios sobre algun aspecto o problema que presente el
producto.
7) Si se hatenido que efectuar la retirada de los productos correspondientes, valorar la nueva
adquisicién y distribucion de productos sustitutorios.
8) Realizar un informe final donde de analizaran las causas de la retirada y se sacaran
conclusiones.
9) Tomar las medidas correctivas necesarias para evitar un nuevo incidente.
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Documentacién a controlar
e Factura
e Albaran de retirada de mercancia
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TRATAMIENTO DE RECLAMACIONES
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Objeto:
Describe el proceso para tratar cualquier reclamacion del cliente o cualquier notificacion de las
autoridades sanitarias.

Ambito de aplicacién:
Personal: responsable técnico
Material: producto acabado

Actuacion ante reclamaciones

Ante cualquier reclamacion de un cliente o ante cualquier notificacion de la AEM relacionada con
la posible no conformidad del producto, se identificard como una no conformidad para su estudio y
andlisis, segun el apartado de Acciones correctivas

En la medida de lo posible solicitara al cliente el envio del producto sobre el cual se formula la
relacion.

El Responsable técnico en funcibn de la naturaleza de la reclamacion realizara cuantas
comprobaciones sean necesarias para evaluar la posible no conformidad (registros de produccion,
ensayos sobre el producto remitido por el cliente, etc.).

En su caso determinara si el producto incumple alguna especificacién y en su caso adoptara las
acciones correctivas pertinentes previa identificacion de la causa.

Si procede se retirara del mercado todos los productos que pudieran estar afectados por la misma
no conformidad.

Documentacién a controlar:
e Informe de reclamacion
e Notificaciones de la AEM
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ACCIONES CORRECTIVAS.
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Objeto:
Describe el proceso para adoptar las medidas necesarias para prevenir la aparicion de productos
no conformes en el futuro

Ambito de aplicacién:
Personal: Responsable técnico
Material: producto intermedio y producto acabado

Estudio causas y establecimiento mediadas
Cuando sea identificada un producto no conforme o cuando una reclamacion esté justificada el
responsable técnico realizard un estudio para determinar las causas de la no conformidad y
tomara las medidas adecuadas segun la causa.
Se podran tomar dos tipos de medidas en funcién del andlisis de las causas:
e Acciones correctoras, si se trata de incidentes esporadicos y aleatorios, se subsanara la
deficiencia directamente.
e Acciones correctivas, si se trata de incidentes que se repiten y que son recurrentes. Se
actuara sobre las causas del incidente, estableciendo medidas, que se tendran un tiempo
de actuacion, unos recursos y un responsable definido.

Se establecerd un seguimiento para evaluar si las medidas han sido efectivas.

Documentacioén a controlar:
e Informe de accién correctora/correctiva
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[ Administracion ] [ Resp. Logistica

[ Resp. Calidad ] [ Resp. Produccion ] [ Operarios

[ Operarios ]

PUESTO

DEPENDE DE:

SUSTITUIDO
POR:

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

DIRECCION

» Funciones de planificacién, ordenacion,
organizacion y supervision en la empresa.

» Tareas de analisis, estudios y
asesoramiento de alto nivel para la
direccién de la empresa.

= Definir y documentar las
responsabilidades, competencias y
relaciones entre el personal.

RESP. TECNICO

DIRECCION

RESP. TECNICO

= La Direccidén Técnica con arreglo a la
legislacién vigente, se responsabiliza
personalmente de los procesos de
elaboracién y control de productos,
coordina el conjunto de los
departamentos que intervienen en dichos
procesos, proporcionando la orientacion
necesaria a todo el personal para
asegurar la calidad final de los productos
sanitarios.

» En concreto, las funciones que desarrolla
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PUESTO

DEPENDE DE:

SUSTITUIDO
POR:

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

la Direccién Técnica son las
especificadas en la Declaracion de
Resp. Técnico la cual esta firmada tanto
por Direccion como por la Direccion
Técnica.

RESP. CALIDAD

RESP.
TECNICO

RESP. TECNICO

= Colabora con el Departamento de
Produccién en la implantacion de nuevos
procesos de fabricacion, asesorando a la
Direccién Técnica en todo lo que se
refiere a la calidad del producto.

» Prepara por escrito todos los
procedimientos detallados de las pruebas
de calidad, estableciendo los limites
permitidos.

» Da su dictamen a la aprobacién o
rechazo de los lotes de materias primas,
material de envase y condicionamiento y
los lotes de producto terminado,
comunicandolo al Responsable Técnico.

= Se responsabiliza de los controles
durante la fabricacion.

» Controla y asesora sobre el destino de las
devoluciones y su posible recuperacion.

» Comprueba y asegura el mantenimiento
de su departamento, locales y equipos.

= Garantiza la realizacion de las
validaciones necesarias.

» Garantiza que se imparta una formacion
inicial y continuada al personal de control
de calidad y produccion.

= En general, se responsabiliza por escrito
de cualquier operacion o proceso de
control de calidad.

= Hace constancia de sus atribuciones y
responsabilidades y de que ejerce las
funciones anteriores, de todo lo cual
gueda registro escrito, mediante su firma
en toda clase de documentacion de
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PUESTO

DEPENDE DE:

SUSTITUIDO
POR:

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

analisis que se incluya en los epigrafes
anteriores, asi como por su posicion
jerarquica en el organigrama.

RESP.
PRODUCCION

RESP.
TECNICO

RESP. TECNICO

= Asegurar que el Sistema de Gestion de
Calidad esté establecido, implantado y
mantenido.

» Supervisar las actividades de fabricacion,
control y/o importacion.

= Supervision directa de las actividades de
distribucion.

= Comprobar que los productos cumplen
los requisitos exigidos en la normativa
vigente.

» Preparacion y supervision de la
documentacion técnica exigida en la
normativa vigente.

= Supervisar el archivo documental de los
productos.

» Revisar y evaluar incidentes y
reclamaciones relacionados con los
productos.

= Calificacion final y liberacion (si procede)
de los lotes de productos fabricados.

» Facilitar a las autoridades sanitarias,
siempre que le sea requerida, la
documentacion que avale la adecuacién
de los productos con lo establecido en la
legislacion.

= Colaborar con Direccion en sus
responsabilidades

= Controlar la documentacion y los archivos
de registro.

» Evaluacion de proveedores.
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PUESTO

DEPENDE DE:

SUSTITUIDO
POR:

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

» Mantener equipos y medios en el estado
de adecuacion que requiere la realizaciéon
del servicio.

» Resolver las no conformidades.
» Gestidon de producto no conforme.
» Proponer acciones preventivas.

» Seguimiento de reclamaciones y acciones
correctivas y/o preventivas.

RESP.

LOGISTICA

DIRECCION

OPERARIO DE
ENVASADO

= Control y supervision de las existencias
en el almacén y reposicion.

» Reclamacion de mercancia pendiente de
recibir.

= Fijar programas para la entrada y salida
de mercancias.

= Deteccién de necesidades de material.
» Recepcidn e identificacion de materiales.
= Controlar preparaciéon de pedidos.

= Control y gestién de devoluciones de
materiales.

» Organizacion fisica de los articulos:
ubicacion, forma de almacenaje.

= Control de caducidades y obsoletos.

OPERARIO
ALMACEN

ENC.
ALMACEN

OPERARIO

» Tareas de almaceén, carga y descarga,
embalaje.

= Conduccién de carretillas elevadoras,
apilamiento de mercancias

= Comprobacion de entradas y salidas de
mercancias.

OPERARIO
PRODUCCION

RESP.
PRODUCCION

RESP.
PRODUCCION

» Tareas de fabricacion, envasado y
etiquetado.

ADMINISTRATIVOS

DIRECCION

ADMINISTRATIVO

» Tareas de despacho de pedidos con
registro en los libros.

= Tareas de contabilidad, facturacion,
movimiento diario.

= Tareas de recepcion, teléfono, etc.
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= Actividades de venta.

. = Visitas a clientes.
COMERCIAL DIRECCION COMERCIAL L
» Realizacion de venta de producto en

locales comerciales.
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MF.01 MASCARILLA CON TRES PLIEGUES Y ELASTICOS LATERALES

METODO DE FABRICACION
Referencia del método que se ha tomado como ejemplo MASCARILLA DESARROLLADA POR

AITEX (Alcoy 27/03/2020)
https://www.mincotur.gob.es/es-es/COVID-19/GuiaFabricacionEPIs/9 MASCARILLA DESARROLLADA POR_AITEX.pdf

Descripcion:

Medidas de la mascarilla terminada en plano: 9,5 x 18 cm

La parte superior lleva un dobladillo de 1,5 cm con un twisband en su interior para el ajuste

La parte inferior lleva un dobladillo de 1 cm

En la zona central lleva tres pliegues de 2 cm

Los cordones elasticos laterales tienen una longitud de 20 cm cada uno

Los laterales van rematados con vivo del tejido exterior (pieza de 9,5 cm x 3 cm) asean los bordes
y sujetan la goma.

Patron acotado:

18.cm

9.5cm
9.5am

18cm

2am  lcm 2Zcm 1am 2Zcm

5am

Material necesario:
“Sandwich” de tejidos compuesto por cinco capas:

2 capas de tejido exterior (tejido referencia 2)

2 capas de tejido intermedio (tejido referencia 1)

1 capas de tejido interior en contacto con la boca (tejido referencia 3)
2 vivos (de 9,5 x 3) del tejido exterior (polipropileno 40 gr)
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2 cordones elasticos de 21 cm cada uno

1 tira twist band de 15 cm aproximadamente
Hilo

Equipamiento para la confeccion:
Maquina de corte / tijeras

Maquina plana

Regulacion de puntada a 4

Aguja de punta de bola N° 80

Confeccion:
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IMPORTANTE. Tanto dobladillos como bieses no deben coserse al canto para obtener mayor

resistencia en caso de lavado. Es necesario dejar suelto parte