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INSTALACIONES.
Nuestras instalaciones cumplen con la normativa Municipal
de apertura para la instalación y fabricación de mascarillas
Quirúrgicas.
 
MANIPULACIÓN y ESTERILIZACIÓN PREVIA

 
Instalaciones dotadas de una moderna presala blanca con
desinfección UV ultravioleta para desinfectar todas las
materias primas antes de la fabricación de mascarillas
Quirúrgicas. En la presala se retira el precinto de la materia
prima y se deja un mínimo de 24 horas en esterilización
ultravioleta antes de su entrada a la sala de la línea de
fabricación. Quedan registrados la fecha de entrada en la
presala, tiempo de esterilización y fecha de entrada en la
sala de la línea de fabricación.
 
Instalaciones dotadas de sala blanca o también llamada sala
de ambiente controlado.
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PROCESOS EN LA FABRICACIÓN
1 –Manipulación de materiales La materia prima destinada a
la fabricación de las mascarillas, almacenada de forma
segura, con su precinto original del proveedor, protegida y
accesible, se envía y se coloca manualmente en la sala de
esterilización previa antes de su entrada a la sala de la línea
de producción.
 
2 – Esterilización previa La materia prima permanece un
mínimo de 24 horas, sin presencia humana, en la presala
recibiendo un primer tratamiento de esterilización
ultravioleta antes de su entrada en la línea de producción.
La seguridad en el proceso está garantizada al disponerse
de puertas de cierre automático en la presala, limpieza
programada diaria de nivel de sala blanca, y sensores que
desconectan la luz ultravioleta en caso de detectar
presencia humana.
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3 – Línea de producción tras la esterilización previa, la
materia prima se introduce manualmente en la sala de la
línea de producción, conectada directamente con la presala
mediante puerta automática. La sala es del tipo sala blanca
de ambiente controlado, con presión diferencial positiva, y
se encuentra monitorizada permanentemente con
ventilación y condiciones higiénicas especiales para
mantener la esterilización previa. Etapas de la línea de
producción, el cual ya es un proceso completamente
automatizado:
 

3.1-Fabricación de la mascarilla: la materia prima (capas
textiles, filtro y accesorios de ajuste facial) se coloca en la
máquina que combina todos los materiales para
confeccionar la mascarilla.
3.2-Túnel de esterilización: tras la confección, las
mascarillas reciben individualmente el principal
tratamiento de esterilización ultravioleta antes de su
envasado.
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Cuando diversas bacterias y virus presentes pasan por la zona
de irradiación ultravioleta, las ondas de luz ultravioleta penetran
en la membrana celular y el núcleo de los microorganismos,
destruyendo los enlaces moleculares de los ácidos nucleicos
(ADN o ARN), lo que hace que pierdan su capacidad o actividad
de replicación y mueran.
El uso de ondas de luz de alta frecuencia puede matar el virus
de la gripe, el virus de la hepatitis B, los bacilos del ántrax, los
hongos fecales, la salmonela, la E. coli, Staphylococcus aureus,
Bacillus subtilis negro, las variantes de esporas y varios
micoplasmas, alérgenos, proporcionan un entorno seguro.

3.3-Envasado: las mascarillas pasan a una máquina tipo
flow-pack, donde son envueltas en bolsas individuales
transparentes, en las cuales se identifica claramente los
correspondientes datos de fabricación (tipo de producto,
fecha, lote, caducidad, marcado CE, normativa). El diseño de
la imprimación de las bolsas es configurable mediante
programa informático.
 
3.4-Empaquetado en caja: según la cantidad a suministrar,
las mascarillas se empaquetan en el correspondiente
formato de caja destinado al efecto. Las cajas están
preparadas de antemano con la información pertinente en
el exterior (tipo de producto, diseño corporativo, fabricante,
instrucciones de uso, etc).

1.INSTALACIONES



2.FICHA TÉCNICA
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3. FORMATO CAJA 50 UNIDADES



4. INFORME ENSAYO LABORATORIO AITEX
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5. NORMATIVA

*Reglamento (UE) 2017/754. 

Relativo a Productos sanitarios (MDR). Producto Sanitario

Clase I

*Normativa UNE-EN 14683:2019+AC:2019. 

*Directiva 93/42/CE. Marcado CE para productos Sanitarios

*Licencia Sanitaria otorgada por la Agencia Española de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de acuerdo

al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.



5. DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE



6. LICENCIA SANITARIA
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