e Junta de

Castilla y Ledn

(_Conformidad documental de mascarillas EPIS cat. ll'l-_

Consejeria de Empleo e Industria
Direccion General de Trabajo
y Prevencion de Riesgos Laborales

No

¢Tiene marcado CE

¢Tiene marcado CE
o EPIS Directiva 89/6867.

Comprobar las excepciones
previstas EPIS sin marcado CE

* Resolucién 23/4 SGIPYME

* Carta 6/5/20D.G. Consumo

¢El marcado CE para EPI
cat. lll es valido?

Pedir y comprobar:

* Declaracién UE de conformidad * Webljj’maildel fabricante
* Certificado UE de tipo Listado NANDQ

* Embalaje 'WGb/rﬂ____a”_d_e_L?_f_‘l_______—

* Instrucciones en castellano

¢La declaracion UE de
conformidad es valida?

Certificado UE de tipo &%
alido para esa mascarillaZ

¢Cumple otros requisitos?

CONFORME DOCUMENTAL

¢Es compra publica para
personal sanitario?

¢Cuenta con autorizacién
temporal emitida por una
autoridad de vigilancia del
mercado?

¢Se corresponde con el
producto?

Si

CONFORME DOCUMENTAL

e ———

PROCESO EN PAG. 3

klb-‘ | Y .Y -4

CONTAGIA
PREVENCION



CONTAGIA

A% Junta de 7:'_‘.
& Castilla y Leon
' PREVENCION

Consejeria de Empleo e Industria
Direccion General de Trabajo
y Prevencion de Riesgos Laborales

Comunidad Europea China Export
O 1 MARCADO CE DELEPI Check o 3 CERTIFICADO DE EXAMEN UE DE TIPO Check

1.1|EI EPI lleva el marcado CE visible, legible e indeleble. éConsta un certificado de examen UE de tipo con fehca de expedicion y de

El marcado CE va seguido del nimero de identificacion del organismo 3.1|validez?
1.2 |notificado (CE XXXX) ¢Figura el nombre y el nimero de identificacion del organismo notificado
1.3|Podra llevar un pictograma u otro marcado que indique el riesgo. 3.2|{ON} vy coincide con el de la Declaracién UE de conformidad?
2 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD Check éSe corresponde el N con alguno de los autorizados para mascarillas en la

. . . 3.3|base NANDO?

¢Consta que se ha demostrado el cumplimiento de los requisites

¢Figura el nombre y la direccion del fabricante y, si lasolicitud la presenta
3.4]el representante autorizado, el nombre y la direccion de este?

3.5|La identificacién del EPI objeto del certificado (nimero de tipo).
3.7|Referencia a la norma armonizada UNE-EN 149:2001+A1:2009.

El nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccion del EPI (FFP1,
3.8|FFP2, FFP3).

Declaracion de que el certificado se utilizara unicamente en relacién con
3.9]uno de los procedimientos de evaluacion de la conformidad.

2.1|esenciales de salud y seguridad aplicables?

2.2|¢Estatraducida a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado espaiicl?
2.3|Numero de producto, tipo, lote o serie.

Nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su representante
2.4|autorizado.

Identificacion del EPl que permita la trazabilidad; podra incluir una imagen

2.5lencolor.
2.6|Referenciaala normaarmonizada UNE-EN 149:2001+A1:2009.

¢Cita el organismo notificado (nombre, nimero) que ha efectuado el

examen UE de tipo (médulo B) y ha expedido el certificado de examen UE O 4 OTROS REQUISITOS Check
2.7|de tipo (con la referencia de dicho certificado)? Indicar el nombre, nembre comercial registrade o marca registrada y la
¢Consta que el EP| esta sujeto al procedimiento de evaluacién de la 4.1]direccion postal de contacto del fabricante en espafiol.
conformidad médulo C2 o médulo D ... baje la supervisién del organismo 4.2|Manual de instrucciones en espafiol.
2.8|notificado ... (nombre, numero)? Indicar el nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y la
Informacién adicional: Firmado pory en nombre de: (lugar y fecha de 4.3|direccién postal de contacto del importador en espafiol.
2.9]|expedicion): (nombre, cargo) (firma). 4.4|Fecha de expiracion de la vida util
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% Junta de
Castilla y Ledn
Consejeria de Empleo e Industria

Direccion General de Trabajo
y Prevencién de Riesgos Laborales

Conformidad de mascarillas EPl no CE

74&
¥

NO CONFORME

IR ASU PROCESO

(*) La norma GB2626-2006 sera reemplazada por la GB2626-2019 el 01/07/2020.

’ y i ) CONTAGIA
compra publica para personal sanitario PREVENCION
i
No Norma Clasificacion
¢Es una de las normas EN 149:2001 FEP2
acePtadES? NIQSH-42CFR84 N95, R95, P95
GB 2626- 2006 KM95
AS/NZ 1716:2012 P2
KMOEL - 2017-64 Korea 1st Class
Japan IMHLW - Notification 214, 2018 |D$
Norma Clasificacion
No EN 149:2001 FFP3
o Norma GB2626-2006 (*) N99, R99, P99,
Marcado KN95 NIOSH-42CFR84 N100, R100, P100

\/_

* Laboratorios acreditados CNAS
* Web/mail del laboratorio

+ Web/mail del fabrican

Pedir y comprobar el TEST REPORT
KN95 s/ nhorma GB2626-2006

4El laboratorio esta

acreditado GB2626-2006? NO CONFORME

¢ El TEST REPORT es valido

para esa mascarilla KN952 M

¢5e establece la trazabilidad
del producto?

NO CONFORME

CONFORME DOCUMENTAL
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