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Dificultades en la selección y adquisición de productos. 
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1. Dificultades a la hora de seleccionar los EPI adecuados y 

selección de características técnicas. 

2. Dificultades en el desarrollo y redacción de las exigencias de 

los EPI en los Pliegos de Prescripciones Técnicas. 

3. Dificultades en la interpretación de las ofertas y toma de 

decisión.  
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1. DIFICULTADES A LA HORA DE SELECCIONAR LOS EPI 

ADECUADOS Y CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS. 

Diversidad de categorías profesionales. TER, TEL, DUE, FEA, Aux. 

Enfermería 
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Definir claramente para que actividad se va a usar, frente a que 

riesgos queremos proteger y a quien se quiere proteger:  
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• Al trabajador: Equipo de Protección Individual. 
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1. DIFICULTADES A LA HORA DE SELECCIONAR LOS EPI 

ADECUADOS Y CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS. 

Diversidad de prácticas diferentes, con 

requerimientos diferentes, que generan disponer 

de un catalogo enorme de diferentes EPI.  

Definir claramente para que actividad se va a usar, frente a que 

riesgos queremos proteger y a quien se quiere proteger:  

• Al paciente: Producto Sanitario. 

• Al trabajador: Equipo de Protección Individual. 

• A ambos: Dual 

Diversidad de categorías profesionales. TER, TEL, DUE, FEA, Aux. 

Enfermería 

Diferencia de criterios entre las provincias 

(hay 36 UPRL) sobre los requerimientos 

necesarios, no todo está legislado. 
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Dificultad de encontrar equipos con Certificación Dual. 

Actualmente los fabricantes de Productos Sanitarios están certificándose 

como EPI pero no a la inversa. 
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Actualmente los fabricantes de Productos Sanitarios están certificándose 

como EPI pero no a la inversa. 

 

Ejemplo: 

•Mascarilla FFP2 CON válvula, es un EPI pero no puede ser 

considerado Producto Sanitario.  

 

•Mascarilla FFP2 SIN válvula, es un EPI y debiera ser Producto 

Sanitario. 
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Dificultad de encontrar equipos con Certificación Dual. 

Actualmente los fabricantes de Productos Sanitarios están certificándose 

como EPI pero no a la inversa. 

 

Ejemplo: 

•Mascarilla FFP2 CON válvula, es un EPI pero no puede ser 

considerado Producto Sanitario.  

 

•Mascarilla FFP2 SIN válvula, es un EPI y debiera ser Producto 

Sanitario. 

 ¿Existen mascarillas con certificación dual Europea? 
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2. DIFICULTADES EN EL DESARROLLO Y REDACCIÓN DE 

LAS CARACTERÍSTICAS DE LOS EPI EN LOS PLIEGOS DE 

PRESCRIPCIONES TÉCNICAS. 
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2. DIFICULTADES EN EL DESARROLLO Y REDACCIÓN DE 

LAS CARACTERÍSTICAS DE LOS EPI EN LOS PLIEGOS DE 

PRESCRIPCIONES TÉCNICAS. 

Equipo Redactor: 

Dificultad en la constitución de equipos multidisciplinares que aporten 

los diferente conocimientos técnicos. No siempre es posible tener un 

equipo completo o un equipo excelente.  
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no dejarse atrás alguna norma. 
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Constitución de equipos multidisciplinares que aporten los diferente 

conocimientos técnicos. No siempre es posible tener un equipo 

completo o un equipo excelente.  

Normativa a cumplir y exigir: 

Que documentación se le va a exigir 

presentar para acreditar el cumplimiento de 

las  mencionadas normas. 

Descripción pormenorizada de las normas a cumplir y categoría del 

EPI, y no solo solicitar que dispongan del marcado CE. Es complicado 

no dejarse atrás alguna norma. 
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Verificar las normas que han sido recientemente actualizadas. Los 

pliegos tienen validez durante varios años y podría ser que se 

contratase un producto bajo una norma que recientemente ha sido 

modificada o que se nos suministrara equipos con normas anuladas. 
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Norma UNE-EN 374-2:2016 aun no publicada en el Diario Oficial de 

la Unión Europea 
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Extracto de Nota sobre revisión de normas y validez de certificados de 

Examen CE de tipo de Equipos de Protección Individual (EPI) INSHT_CNMP - 

enero 2011  

 

La disponibilidad de una norma revisada no implica que un producto diseñado con 

una versión anterior deje de cumplir con las exigencias esenciales de sanidad y 

seguridad aplicables y, en consecuencia, deba retirarse del mercado. 

 

Los fabricantes pueden continuar comercializando los EPI diseñados de acuerdo 

con la norma armonizada derogada. No obstante, para los nuevos modelos de 

EPI, solo la aplicación de la nueva versión de la norma confiere presunción 

de conformidad con la Directiva.  
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Extracto de Nota sobre revisión de normas y validez de certificados de 

Examen CE de tipo de Equipos de Protección Individual (EPI) INSHT_CNMP - 

enero 2011  

 

 

Los Organismos Notificados deben de retirar los Certificados de Examen CE 

de tipo emitidos en base a las versiones derogadas de normas armonizadas, ya 

que no se puede considerar que los productos afectados cumplan con las 

EESS del Real Decreto 1407/1992, en estos dos casos: 

 

1 La norma revisada remedia una deficiencia existente en su versión anterior.  

2 La norma revisada representa una mejora significativa del nivel de 

protección que puede obtenerse. En este caso, los EPI diseñados con la versión 

derogada de la norma no pueden considerarse que alcancen el grado de 

protección tan elevado como sea posible, establecido en la exigencia esencial 

1.1.2.1 del Real Decreto 1407/1992.  
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REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y 

DEL CONSEJO de 9 de marzo de 2016 relativo a los equipos de 

protección individual y por el que se deroga la Directiva 

89/686/CEE del Consejo. 

 

• La declaración de conformidad deberá ser entregada con cada EPI o 

deberá estar accesible para su descarga a través de internet en una 

dirección que deberá indicarse en el folleto informativo. 

 

• Se establece que los certificados UE de Tipo (nueva denominación 

de los certificados CE de Tipo) tendrá una validez máxima de 5 años, 

definiéndose un procedimiento simplificado de la revisión de los 

certificados en caso de que no haya habido cambios ni en el equipo ni 

en el estado del arte. 

Prever actualizaciones futuras. 
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Fuente: Pilar Cáceres Armendáriz 

• Por último, el Reglamento establece unos tiempos de transición y 

adaptación a la nueva legislación.  
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Libre Competencia: 
La Ley de Contratos de la Administración Pública obliga a garantizar la 

salvaguarda de la libre competencia, por lo que los criterios de 

adjudicación no pueden limitar la presentación de distintas empresas, 

siempre dentro de unos términos razonables que dependerá de:  
•Del nivel de implantación de la exigencia que se solicita (normas ISO 

por ejemplo), ya sea norma o característica. 
•De la disponibilidad en el mercado de equipos con la norma o 

característica que se solicita. 
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Ni ventajas 
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Parten en igualdad 
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Garantías de suministro: 

 

El no cumplimiento de alguna de las exigencias solicitadas podría generar 

que solo un número insuficiente de suministradores pudieran optar para 

garantizar el suministro. 

 

El no estar a la última en normalización y ser descartado podría generar 

un desabastecimiento del producto. 

 

Norma antigua, anulada u obligatoria VS abastecimiento 
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“DEBERÁ CUMPLIR”  VS  “SE VALORARÁ EL CUMPLIMIENTO” 
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3. DIFICULTADES EN LA INTERPRETACIÓN DE LAS OFERTAS Y 

TOMA DE DECISIÓN.  

 

Una vez presentadas las ofertas nos encontramos que no se justifica 

adecuadamente lo que se dice cumplir (con la actual Directiva): 

 

1. No presentación de la Declaración de Conformidad (CAT 1,2 y 3). 

2. No acompañar del Certificado de examen CE de tipo (CAT 2 y 3). 

3. No acompañar del Certificado del sistema de Garantía de Calidad 

CE del producto final o de la producción con vigilancia. (CAT3). 

4. Suministro de Certificados de ensayos, innecesarios. 

5. Suministro de Certificado de Conformidad y/o de CE de Tipo en 

idioma distinto al castellano. 

6. Suministro de Certificados con denominación distinta en los 

diferentes documentos, se pierde la trazabilidad documental del 

producto y no pueden relacionarse los documentos con el producto. 
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7. Presentan una sola Certificación CE de tipo cuando el equipo 

requiere doble certificación (PS y EPI). 

8. Identificación del embalaje o EPI errónea (art. 11 1407/1992 4. 

“Queda prohibido colocar en los EPI marcados que puedan inducir 

a error o confusión”.) 

9. Ausencia de etiquetado individual dejándolo solo en embalajes de 

grandes dimensiones, pudiendo hacerse individual. 

10.Folletos en idiomas distintos al castellano. 

11.Autocertificación como producto sanitario de clase IIa cuando solo 

es aplicable a clase I. 

12.Envío de muestras sin el envase o etiquetado final. 

13.Envió de muestras con colores distintos al suministrado. 
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Un ejemplo 
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CE0465:  89/686/EEC Personal protective equipment 

Pictogramas sin indicar normas, ni químicos. 

Pictograma de resistencia mecánica fuera de norma 
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http://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/nando/index.cfm?fus

eaction=notifiedbody.main 



SEMINARIO EQUIPOS DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL SECTOR SANITARIO 8/05/2017 



SEMINARIO EQUIPOS DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL SECTOR SANITARIO 8/05/2017 



SEMINARIO EQUIPOS DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL SECTOR SANITARIO 8/05/2017 



SEMINARIO EQUIPOS DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL SECTOR SANITARIO 8/05/2017 

EN 374-2 
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Producto Sanitario 
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Desteridad 
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Tras investigar 

encontramos este folleto 

¿Y ahora que hacemos? 
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Proyecto VIGIA (desde programa SIGLO) 
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Muchas gracias por su atención 

La Feria de Mayo de Osuna declarada Fiesta de Interés Turístico de Andalucía. 

 

El Colegio-Universidad de la Purísima Concepción en Osuna está declara como 

Bien de Interés Cultural, con la categoría de Monumento. 

 
La calle de San Pedro de Osuna, está considerada por la UNESCO como una 

de las calles mas bellas de Europa y con mas palacios por metros cuadrado. 

 


