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INTRODUCCION

Elementos para reforzar la proteccion de las personas
PROTECTORES FACIALES'

INTI Disefio Industrial trabaja para aportar en la busqueda de soluciones creativas e innovadoras a los
desafios econdmicos, sociales y ambientales que se les presentan a las empresas, a las organizaciones y
a la sociedad en general. Hoy nos encontramos frente a la pandemia de COVID-19 y es nuestra responsa-

bilidad involucrarnos en proyectos e iniciativas para sumar la perspectiva del disefio y la innovacion.

La necesidad de recurrir a elementos que refuercen la protecciéon de las personas frente a un posible
contagio es amplia y diversa. Este informe se enfocara en los productos conocidos como protectores
o pantallas faciales, unos de los que tienen una demanda generalizada que excede al sector salud. El

objetivo es acercar una serie de recomendaciones para el disefio y la fabricacion de estos elementos.

Cabe destacar que los protectores faciales que se abordan en este informe, de acuerdo con el “Reglamen-
to Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos? “, no se encuadran bajo la definicion de produc-
to médico® . En este sentido, y de acuerdo a lo expresado por ANMAT frente a la consulta realizada por
un particular*, si definimos que los PROTECTORES FACIALES tienen por finalidad la “proteccién del
rostro ante particulas de polvo, salpicaduras, golpes y contacto con sustancias quimicas” y su aplicaciéon
médica es como un “elemento de proteccién personal con la finalidad de brindar una barrera mas
en combinacién con el uso de barbijo y proteccién ocular utilizada por el médico y auxiliares frente a

una situacion de contacto con pacientes de riesgo”, no se trata de un producto médico. Por lo tanto, no

T Este documento ha sido realizado en el contexto de la emergencia sanitaria por el COVID-19 y esta sujeto a actualizaciones
en la medida que existan evidencias de mejora en el desarrollo de productos y en el éxito de experiencias productivas.

2 “Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos”, aprobado por Disposicion N° 2318/2002 de ANMAT.

* Un producto médico es un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso
o aplicaciéon médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza medio farmacoldgico, inmunolégico o metabdlico para realizar su funcion.

4 EXP-2020-18585687 - APN - DEYRPMI#ANMAT. 26 de marzo de 2020.Referencia: Nota de clasificacion de producto.



requiere de la autorizacion de ANMAT. Indica, ademas, que “el fabricante tiene la obligacién y la respon-
sabilidad de proporcionar informacion fidedigna sobre sus productos al consumidor con el fin de evitar
que estos tomen decisiones equivocadas basadas en afirmaciones falsas, engafosas, no veraces, sobre
las propiedades y caracteristicas del producto con el objeto de que el consumidor adquiera una com-
prension clara del uso apropiado del producto.” Por lo tanto, no podra promocionarlos como productos

médicos ni atribuirles prestaciones médicas.

Informe realizado por equipo técnico de INTI-Disefio Industrial (S.0. Areas de Conocimiento, GODTEI): Rodrigo

Ramirez; Victoria Diaz; Rosalba Becker; Maria José Dubois; Manuel Goglino; Mariela Secchi; Myriam Morassutti.

Colaboracién: Gudifio Romina y Juan Aued (Dto. de Proyectos Especiales, INTI Litoral). Matias Pallds, SubSec.

Industrias Creativas e Innovacion Cultural (Prov. de Bs. As.).

Agradecimiento: Leonardo Pazos y Belén Parodi (Dto. de Desempefio Mecanico de Productos, INTI Mecanica).
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® Informe Técnico - Elementos para reforzar la proteccién de las personas. Protectores Faciales

Il ANALISIS DEL DISENO DE
PROTECTORES FACIALES

1.1 Componentes minimos necesarios

Pantalla: Funciona como escudo. Generalmente se trata de una lamina flexible que cubre al
menos toda la superficie de la cara del usuario, pero separada de la misma. En todos los casos

debe ser totalmente transparente.

Estructura: se trata de un elemento que confiere forma a la pantalla y la mantiene estable, sepa-

rada de la cara.

Sujecion: permite mantener la pantalla en una posicion fija con respecto a la cara. General-

mente se trata de una o mas piezas que rodean la cabeza del usuario.

Estos tres componentes podrian presentarse como una Unica pieza o bien como piezas

diferenciadas.
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® Informe Técnico - Elementos para reforzar la protecciéon de las personas. Protectores Faciales

1.2 Caracteristicas del protector o pantalla facial

Para el analisis consideramos aspectos de uso, constructivos, y de distribucion (no se incluyen
aspectos como la efectividad). Estas variables pueden servir de referencia para evaluar productos

existentes o para tener en cuenta a la hora de disefar productos nuevos.

Uso:

- Minimizar estrés de contacto.

- Minimizar protuberancias, aristas vivas u otros defectos que puedan causar molestias o heridas

durante su utilizacion.

- Maximizar visibilidad.

- Minimizar luces laterales entre la cara y el perimetro del escudo.

- Maximizar protecciéon de ingreso de spray en la parte superior de la frente, con pendiente para

que los liquidos derramen por el frente del escudo.

-Mantener su formay posicion relativa a la cabeza durante el uso (considerando los movimientos

y contexto del profesional que lo utiliza).

- Considerar el uso simultaneo con otros EPP (cofia, barbijo, etc.).

- Ser facil de colocar.

- Ser facil de ajustar. Las bandas de cabeza, cuando se empleen como elemento de sujecion,

deben ser ajustables o auto-ajustables.

- Serfacil de quitar: debe permitir extraccion desde el area no expuesta a agentes contaminantes

o infecciosos °.

- Ser facil de desinfectar o de descartar: curvas y superficies que faciliten el proceso de desin-

feccion, sin huecos o depresiones que puedan alojar gotas, particulas o agentes patégenos ©.

5 Diseflo apto para quitarlo desde la parte posterior evitando contacto con la zona infectada de la pantalla.

¢ Diseflo cuya estructura permita posicionarlo de manera sencilla para realizar la desinfeccion.

m I8



® Informe Técnico - Elementos para reforzar la protecciéon de las personas. Protectores Faciales

Construccion:

- Utilizar materiales y herramientas disponibles/accesibles/econémicos.

- 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”.

- Minimizar cantidad de materiales.

- Minimizar tiempo de fabricacion.

- Minimizar tiempo de montaje.

- Ser facil de fabricar y montar.

- Facilitar acoplamiento para acopio o traslado.

Informacién al usuario:

- Informacién de desembalaje.

- ldentificacion de piezas.

- Informacién de montaje inicial.

- Indicacién para colocacion.

- Indicacion del campo de uso y prestaciones.

- Indicacién para extraccion.

- Advertencias.

- Limpieza / Desinfeccion.

- Mantenimiento y almacenamiento.

7 Materiales testeados segun 1ISO10993-1:2018 - Materiales sugeridos: PP, polyester, Nylon para contacto con cuerpo hu-
mano periodos de tiempo cortos y medios, PET: para contactos prolongados. Los periodos se miden en dias por lo que
puede ser alguno de los materiales del primer grupo. El PET es el mas biocompatible, pero considerando la usabilidad
del producto no es mandatorio.

Oo
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- Rotulado.
- Descarte.

- Datos del fabricante (razén social, direccion legal, nimero de teléfono, correo electrénico,

pagina web).

- Datos del producto (marca, modelo, lote, pais de origen, contenido del envase).

EL CONTEXTO DE USO DEL PROTECTOR
FACIAL

2.1 Medidas de proteccion frente al virus

Las autoridades nacionales, en sintonia con las recomendaciones brindadas por expertos en
epidemiologia, han puesto en funcionamiento una bateria de medidas y recomendaciones
tendientes a proteger a la poblacidn frente al virus, con el objetivo de desacelerar la tasa de

contagio.

- Distanciamiento social (mantener un metro de distancia entre personas).

- Lavarse las manos frecuentemente con agua y jabén o alcohol en gel.

- Toser o estornudar sobre el pliegue del codo o utilizar pafiuelos descartables.

- No llevarse las manos a la cara.

- Ventilar bien los ambientes de la casa y del lugar de trabajo.

- Desinfectar bien los objetos que se usan con frecuencia.

- No automedicarse.

- En caso de presentar sintomas, aunque sean leves, consultar inmediatamente al sistema de

salud, siguiendo las recomendaciones locales, para saber cémo hacer correctamente la con

sulta. Ejemplo: 107 en CABA, 148 en Provincia de Buenos Aires, 0800-222-1002 a nivel nacional.

[m BN
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A esto se suman medidas de gobiernos provinciales y municipales, haciendo obligatorio el
uso de algun elemento de proteccion de nariz y boca para circular y/o concurrir a espacios
cerrados (comercios, bancos, dependencias publicas). Esto refuerza la idea de que los pro-
tectores faciales han sido incorporados a la vida cotidiana: no resulta raro ver a personas que
por iniciativa propia, si se sienten en riesgo, adoptan practicas como el uso voluntario de pro-
tectores faciales. Esta tipologia de productos, en diferentes variables, hoy esta disponibles en

farmacias, almacenes, ferreterias, comercio electrénico.
Las recomendaciones de los distintos gobiernos, apuntan a ordenar el comportamiento de
las personas en general. Sin embargo, una parte de la poblacién se desenvuelve en contextos

y situaciones que implican distintos grados de exposicidon a la enfermedad:

- General: ciudadanos en su “vida en cuarentena”. Que necesitan movilizarse para actividades

puntuales: compras, atencién médica, bancos. BAJO RIESGOS.

- Trabajadores: de actividades esenciales, con BAJO RIESGO.

- Trabajadores en tareas de seguridad y control. RIESGO MEDIO.

- Trabajadores, de actividades en contacto directo con gran cantidad de personas: bancos,

comercios. RIESGO MEDIO.

- Trabajadores de la Salud, no criticos. ALTO RIESGO.

- Trabajadores de la Salud, criticos. MUY ALTO RIESGO.

Riesgo medio de exposicion: Las actividades con riesgo medio de exposicion incluyen aquellas
que requieren un contacto frecuente y/o cercano con personas que podrian estar infectadas,
pero que no son pacientes que se conoce o se sospecha que portan el COVID-19. En dreas con
una transmision comunitaria en progreso, las personas en esta categoria podrian estar en
contacto con el publico en general (por ej. en escuelas, ambientes de trabajo de alta densidad

poblacional y algunos ambientes de alto volumen comercial).

Riesgo bajo de exposicion (de precaucion): Las actividades con un riesgo de exposicion bajo

& Una empresa que comercialice un producto cuyo uso no esta definido en el ambito laboral sino social, es decir que no
sea un EPP, no requeriria de certificacion. Sin embargo, esto no la eximiria de cumplir con las recomendaciones presenta-
das previamente.
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(de precaucién) son aquellas que no requieren contacto con personas que se conoce o se

sospecha que estan infectados ni tienen contacto cercano frecuente con el publico en general.

2.2 Jerarquia de controles

Siguiendo lo expresado por la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional estadounidense
(OSHA)? , al implementar controles en los lugares de trabajo, se utiliza un esquema conocido

como “jerarquia de controles”, que ayuda a seleccionar las maneras para controlar los riesgos.

El mejor modo de controlar un riesgo es removerlo sistematicamente, en lugar de confiar en que

las personas reduzcan su exposicion. En la situacion actual, aun no es posible eliminar el riesgo.
Por lo tanto, las medidas de proteccidon que serian mas efectivas, en un orden decreciente, son:
- controles de ingenieria, con el objetivo de aislar a las personas del riesgo;

- controles administrativos y practicas de trabajo seguras, orientados a transformar la forma de

trabajo;

-y en dltimo lugar los Elementos de Proteccidon Personal, que buscan proteger a las personas

con equipo que se porta. Este tipo de controles son los de menor eficiencia.

Existen ventajas y desventajas para cada tipo de medida de control cuando se considera la facili-
dad de su implementacion, efectividad y costo. En la mayoria de los casos, una combinacion de las

medidas de control sera necesaria para proteger a las personas contra la exposicion al SARS-CoV-2.

EL USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL
NO IMPLICA QUE SE PUEDAN DEJAR DE IMPLEMENTAR
LAS MEDIDAS BASICAS DE PREVENCION DE
INFECCIONES RECOMENDADAS POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION™,

9 “Guia sobre la Preparacion de los Lugares de Trabajo para el virus COVID-19", OSHA 3992-03 2020. Disponible en https:/
www.osha.gov/Publications/OSHA3992.pdf [Fecha de consulta: 07-04-2020]
1 https:/Mww.argentina.gob.ar/coronavirus/atencion-publico#6
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IEJ PROTECTORES FACIALES DE FABRICACION
A BAJA ESCALA

Al igual que en otras partes del mundo, en Argentina sucedid que con el avance de la enfer-
medad emergio en la sociedad una necesidad y un impulso a colaborar de alguna manera. El
colectivo “maker™ fue uno de los primeros que se “movilizd” de forma masiva, en parte porque
esta muy conectado con lo que pasa en otros lados del mundo. Se comenzaron a replicar y
desarrollar soluciones DIY (do it yourself o hagalo usted mismo). Este impulso solidario de mu-
chos ciudadanos, no solo makers, fue organizandose de diferentes modos, con distinto grado
de institucionalidad. La mas relevante es la “Campana nacional para la produccion solidaria de

elementos de proteccion personal” lanzada por el MINCyT™.

Gran parte de este colectivo, con la colaboracion de muchos otros actores, ha puesto a disposicion
su tiempo, su saber y sus equipos para enfrentar la pandemia. Se trata de un colectivo heterogé-

neo en el que podriamos identificar algunos subgrupos:

- Makers, hobbistas, aficionados, inventores, que tienen una Impresora 3D, generalmente de bajo costo;
- Profesionales (ingenieros, disefadores), que ademas tienen formacion profesional pertinente;
- Universidades y Centros Tecnoldgicos;

- Prestadores de servicios profesionales de i3D.

Cada uno tiene caracteristicas particulares, y en algunos casos estan aportando soluciones validas
y valiosas. Su voluntad de ayudar se encuentra con variables que dificultan la tarea. Por un lado, las
que podriamos definir como caracteristicas propias del colectivo maker, entre las que podemos
mencionar la heterogeneidad de los modos de produccion y la adopcion dispar de buenas prac-
ticas de manufactura. A estas se suman los condicionantes impuestos por la propia pandemia. La
urgencia del caso, la falta de disponibilidad de insumos, el contacto atomizado con la demanda,
el desconocimiento de practicas de higiene en la manipulacion de los elementos y los insumos, la
falta de criterios unificados respecto a la calidad del producto, la infodemia, la variedad y cantidad

de “soluciones” disponibles en las redes.

T Podemos entender al movimiento maker (también llamado “cultura maker” o simplemente makers), como una variante
contemporanea del hagalo-usted-mismo o Do it Yourself (DIY), que promueve la polémica idea que todo el mundo es
capaz de desarrollar cualquier tarea, en vez de contratar a un especialista para realizarla.

2 https:/www.argentina.gob.ar/campana-nacional-para-la-produccion-solidaria-de-elementos-de-proteccion-personal
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Existen ya varias empresas que estan inyectando o troquelando piezas de los protectores, apli-
cando buenas practicas de manufactura, estandares sostenidos de calidad y altos volumenes
de produccién. En cambio, las escalas alcanzadas por la fabricacién mediante técnicas arte-
sanales o impresoras 3D son muy bajas, poco econdmicas, con una distribuciéon directa a in-
stituciones o a personas que las requieran. Este tipo de produccién no tiene el respaldo que si
tienen los productos fabricados industrialmente bajo estandares de calidad. En la medida que
el riesgo en las diferentes situaciones de uso sea mayor (por ejemplo, sector salud), la recomen-
dacidon es tender a productos industriales, que resultan mas seguros. Se recomienda el uso
de protectores faciales de produccién no industrial para contextos de bajo riesgo y uso social,

siempre que cumplan con los minimos requisitos solicitados para estos productos.

Para materializar los protectores faciales a baja escala se utilizan materiales, tecnologias y pro-
cesos muy diversos, por lo cual es de suma relevancia que se tengan en cuenta algunas considera-

ciones durante su elaboracion.

3.1 Consideraciones de seguridad e higiene para la
elaboracion mediante impresion 3D

- Realizar la Impresiéon de las piezas en ambientes ventilados, limpios, sin circulacién de polvo

y con buena iluminacioén. Si el espacio es reducido, no realizar la impresidon en el mismo lugar

donde van a estar durmiendo (impresiéon toda la noche). Existe peligro de intoxicaciéon por la

emanacion de gases durante el proceso.

- Prohibido comer, beber, tomar mates mientras se realiza el proceso de produccion.

- No usar anillos, pulseras, colgantes, etc.

- El pelo debe estar atado (recomendado uso de cofias), ufas cortas.

- La ropa que se utilice sélo debe ser usada para esta actividad. De preferencia prendas de

texturas lisas y firmes. Zapatillas limpias.

¥ Tomado del instructivo de fabricacion digital del Ministerio de Produccion, Ciencia y Tecnologia de la Provincia de Santa
Fe: https:/Mmwww.unl.edu.ar/bienestar/wp-content/uploads/sites/7/2018/10/FabricacionDigital_ProtectorFacial.pdf
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- Lavarse las manos con agua y jabon. Secarse con hojas de papel absorbente. Tener estos cuida-

dos al manipular el material, al operar la maquina, al retirar las piezas, al embalar.

- Usar barbijo, lentes de seguridad y guantes limpios.

- En la superficie de trabajo solo debe haber lo necesario para la tarea que se va a realizar. Debe

estar libre de cualquier otra cosa. Lo mismo aplica para el ambiente en general.

- Desinfectar la superficie de trabajo de la siguiente manera: rociar con una solucién de lavandina

al 10%, pasar pafos de papel absorbente y repetir la tarea con la solucién de alcohol al 70%.

- Desinfectar materiales a utilizar (tijeras, reglas, maquinas, etc.) con las mismas soluciones que

para las superficies.

- Al terminar de desinfectar, cambiarse los guantes.

- Recuerde, lavarse las manos después de sacarse los guantes.

- No abrir los recipientes o bolsas que contienen la materia prima sobre la superficie limpia. Solo

colocar la materia prima.

- Nada que se cae al piso, vuelve a la mesa de trabajo.

- Manipular la materia prima lo justo y necesario.

- Si se toca algo fuera del proceso productivo con los guantes mientras se estd trabajando

cambiarse los guantes (picaportes, cara, silla, control, etc.).

- Al concluir el trabajo, colocar el producto terminado en bolsas o recipientes cerrados herméti-
camente, asignados antes de comenzar con la tarea de manufactura. Si son bolsas que sean
nuevas. Si son recipientes plasticos, limpiarlos. (Lavar con agua, rociar con solucién de lavandina
10%, luego alcohol al 70% y secar con papel absorbente). Esperar entre 32 y 48 horas para luego

ser entregados (es el tiempo que permaneceria activo el virus en el plastico).

Existe una diversidad de soluciones que se encuentran disponibles en este momento. Se en-
tiende que, en parte, las caracteristicas de cada modelo se definen a partir de las capacidades

del fabricante y de su interpretacion de la necesidad de los potenciales usuarios.
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Frente a una demanda masiva (que podria medirse en millones de unidades), el camino no es la
impresion 3D, sino la produccidn a escala que permite, por ejemplo, la inyeccidon u otros procesos

con gran capacidad de produccion.

Es necesario enfocar los esfuerzos en modos de produccién masivos, ya sea identificando
proveedores o desarrollando nuevos, lo cual requiere la participacion del sector productivo. La
solucidén “I13D", tiene la ventaja de estar deslocalizada, ser autoproducida, flexible, pero es un
paliativo, no puede considerarse como una respuesta de largo plazo. El gran aporte de la manu-
factura digital aditiva esta en la posibilidad de testear y validar disefios, antes de avanzar en la
puesta en produccion.Y el gran logro del movimiento solidario maker fue visibilizar la existencia

de esta solucion.
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