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Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

Dada la situacién establecida en el Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se
declara el estado de alarma para la gestién de la situacion de crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19, y la imposibilidad ocasional de disponer de suficiente material de
proteccién ocular (barrera fisica de proteccion contra salpicaduras) recomendado en
diferentes protocolos para evitar la propagacién del virus, se podréan_utilizar, en el
contexto sanitario de la alerta y mientras ésta se mantenga, pantallas de proteccion
producidas con un disefio que cumpla criterios técnicos similares a los que se adjuntan y
pasen por los procesos de desinfeccién y acondicionamiento oportunos.

En todo caso, el personal sanitario deberd observar las recomendaciones de seguridad en
cualquiera de los escenarios posibles. '

Este criterio ha sido ratificado por el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales de esta
Conselleria.

Valencia, 30 de fharzo de 2020
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José Manuel Ventyra Cerd
Director General de Farmacia ‘PrquctQS'Sanitarios




sin autorizacion escrita de DiDes de quien es propiedad.

Este plano no puede ser transmitido a terceros ni ser reproducido total o parcialmente,
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NOMBRE DE PRODUCTO: TRENCILLA ELASTICA 6P

COLOR: BLANCO

ANCHO: 15mm

COMPOSICION: 40% POLIPROPILENO 60% GOMA ELASTICA
PESO: 2,7 GRAMOS POR METRO

TENSION: 1:2,3
E
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N° Proyecto:

Dibujado: C. Reche

Fecha: 23-03-20 G Rev:
Escala: 1/1

Comprobado: Conforme:
Volumen:

Peso:

Material: Cinta Elastica N. de Plano: 1
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DISENG Y BESARROLLO

Proyecto:

Protector Facial.

Denominacion:

Cinta Elastica.

l = 3
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Este plano no puede ser tronsmitido a terceros ni ser reproducido total o parcialmente, sin autorizacion escrita de DiDes de quien es propiedad.
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Plancha de 300 micras.
] N° Proyecto: Fecha: 25-03-20 G Rev:
Dibujado: C. Reche Escala: 1/1
- Comprobado: Conforme:
*Material certificado para alimentaciony Volumen:
apto para contacto con la piel humana. Peso:
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| *Material certificado para alimentaciony
apto para contacto con la piel humana.
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] N° Proyecto: Fecha: 26-03-20 G Rev:
Dibujado: Gloria C. Escala: 1/1 C
- Comprobado: C. Reche Conforme:
Volumen: 23.3 cm3
Peso: 21.5 g aprox.
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Protector Facial.

PP

210
190

DPET

*Materiales certificados para alimentacion y
aptos para contacto con la piel humana.







AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO

DEL PLASTICO

CONSIDERACIONES TECNICAS ADICIONALES PARA PANTALLAS FACIALES

Las pantallas faciales se pueden considerar protectores oculares completos sin accién filtrante y, en base a esto,
se considera conveniente que cumplan los requisitos que se mencionan en la norma UNE-EN 166 (abril 2002),
y mas concretamente, los que aplican a los protectores de tipo 3 “Gotas y salpicaduras de liquidos”, puesto que
se considera que la aplicacién a la que va dirigida la pantalla facial a ensayar es la de servir como barrera
mecanica cuando se interact(la en el ambito sanitario y mientras dure el estado actual de pandemia en el que

permanecemaos.

Requisitos mecanicos y funcionales para pantallas faciales: UNE-EN 166 (2002)

Ensayo

Requisitos segun norma de producto UNE-EN 166
Campo de uso 3: Gotas y salpicaduras de liquidos

Espesor lamina pantalla (um)®

=230

Construccion general

Los protectores oculares deben estar exentos de
protuberancias, aristas vivas u otros defectos que puedan
causar molestias o heridas durante su utilizacion

Materiales

Ninguna parte de los protectores oculares que esté en contacto
directo con el usuario debe estar fabricada con materiales
conocidos como causantes de irritaciones en la piel

Bandas de cabeza (mm)

Anchura = 10

Ajustable

Campo de visién

Los protectores oculares deben presentar un campo de vision
que no interrumpa los 0jos ni su vision lateral

Transmitancia (%)

>74.4

Solidez incrementada

No deben aparecer fracturas ni deformaciones en el ocular

Estabilidad al calor

No deben aparecer deformaciones ni defectos en el ocular

Inflamabilidad

Ninguna parte del protector ocular se inflama ni continua
incandescente una vez apartada la varilla

Gotas y salpicaduras de liquido

Las pantallas faciales deben tener un campo de visién completo
tanto frontal como lateral

) Requisito no incluido en la norma UNE-EN 166 pero establecido como minimo para mantener la

funcionalidad
Valencia

Parc Tecnoldgic Tel.: +34 96 136 60 40

Calle Gustave Eiffel, 4 Fax: +34 96 136 60 41

Apartado de

correos 51 http://www.aimplas.es

46980 PATERNA Valencia - Espafia email: info@aimplas.es




NOTA INFORMATIVA para empresas que han transformado su actividad para
producir bienes o servicios sanitarios, equipos de proteccién y materiales
necesarios para la prestacion de servicios sanitarios destinados a atender
las necesidades del covid-19, del R.D-ley 10/2020, de 29 de marzo

Agquellas empresas que desarrollan una actividad no esencial pero que, actualmente, han
reorientado su actividad a la produccion de bienes, equipos o servicios sanitarios, equipos
de proteccion y otros materiales necesarios para la prestacion de servicios sanitarios,
destinados a atender las necesidades del COVID-19, debera cumplimentar la declaracion
responsable que figura como ANEXO y acreditar esta circunstancia cuando fuere requerido

por las autoridades competentes delegadas.

ANEXO
Modelo de Declaracion Responsable

D/D? , con DNI s

actuando como representante de la empresa , con CIF

, dedicada habitualmente a Y

con domicilio social en

Domicilio:

Teléfono:

Correo electronico:

Declara responsablemente que:

e la empresa en la actualidad no se estd dedicando a la actividad habitual, sino que ha
reorientado su actividad productiva a la produccion de bienes, equipos o servicios
sanitarios, equipos de proteccion y otros materiales necesarios para la prestacion de

servicios sanitarios, destinados a atender las necesidades del COVID-19, o



prestando servicios para otra empresa que desarrolla una actividad declarada como
esencial,

e que se encuentra en condiciones de demostrar, en caso de requerimiento o inspeccion, la
realizacion estricta de la actividad declarada,

e esta desarrollando la actividad con estricto cumplimiento de la normativa y disposiciones

vigentes aplicables.

Para que conste a los efectos oportunos, se suscribe

en ,a de de 2020

Fdo:



DECLARACION FIRMADA

] Maker [] Fabricante

NOMBRE Y
APELLIDOS
DNI
EN CALIDAD DE: 1 Particular

[] Cargo empresa:
DE ] Nombre Asociacién:

] Nombre Empresa:

Asumo que las pantallas entregadas NO tienen la evaluacion de
conformidad de modelo acuerdo al Real Decreto 1407/1992, de 20 de
noviembre y al Reglamento (UE) 2016/425 que establece en los requisitos
para la certificacion necesaria y por tanto su uso esta supeditado a una
situacion de necesidad urgente.

Declaro que:
- cumplen con los requerimientos aceptados por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios y del Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales de la Conselleria de Sanitat Universal y Salut Publica.
- cumplen con las exigencias esenciales de sanidad y seguridad previstas
no sélo en el Anexo Il del Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre.
- cumplen, en la utilizacion, la salud y la seguridad de los usuarios sin
poner en peligro ni la salud ni la seguridad de las demas personas,
animales domésticos o bienes, cuando su mantenimiento sea adecuado y
cuando se utilicen de acuerdo con su finalidad.

Declaro que conozco la Recomendacion (UE) 2020/403 de la Comision de 13
de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la conformidad y los
procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que
representa el COVID-19, en su apartado 8 y que, al no disponer de marcado
CE, me comprometo a que dichos productos SOLO estén disponibles para el
durante la crisis sanitaria en curso.

Firma electronica:

Enviar cumplimentado y firmado electronicamente a: fabricacioncovid19@gva.es

De conformidad con la normativa europea y espafiola en materia de proteccidn de datos de caracter personal, los datos que nos
proporcione seran tratados por esta Conselleria, en calidad de responsable y en el ejercicio de las competencias que tiene
atribuidas, con la finalidad de gestionar el objeto de la declaracién que ha presentado. Podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacidn, supresién y portabilidad de sus datos personales, limitacidon y oposicién de tratamiento presentando escrito en el
registro de entrada de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica




Adjunto el presente documento al envio de una partida de PANTALLAS DE
PROTECCION FACIAL fabricadas en nuestra sede social ubicada en
........................................................................................ y que han sido
producidas siguiendo las especificaciones avaladas por la Direccion General de
Farmacias y Productos Sanitarios, del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales de
la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica y con las exigencias esenciales de
sanidad y seguridad previstas no sélo en el Anexo Il del Real Decreto 1407/1992,
de 20 de noviembre, enviadas por la DG de Industria, Energia y Minas.

Esta remesa es enviada al Hospital/Centro de recogida autorizada
................................................................ para su adecuada
higienizacion/desinfeccion mediante técnicas con 0zono que garanticen que en ningun
caso llegan a manos del personal que haga uso sin estar completamente garantizadas sus
garantias sanitarias.

NUMETO A€ CAJAS: «.nveneeteee et

NUmero de unidades en cada caja: ............cceevivininiinininnnn..

De conformidad con la normativa europea y espafiola en materia de proteccidn de datos de caracter personal, los datos que nos
proporcione seran tratados por esta Conselleria, en calidad de responsable y en el ejercicio de las competencias que tiene
atribuidas, con la finalidad de gestionar el objeto de la declaracién que ha presentado. Podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacidn, supresién y portabilidad de sus datos personales, limitacidon y oposicién de tratamiento presentando escrito en el
registro de entrada de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica



