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1. Evolución legislativa
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2. Definición y Clasificación

a) Equipo diseñado y fabricado para ser llevado puesto o ser sostenido por una persona para protegerse contra uno o varios riesgos 

para su salud o seguridad.

b) Los componentes intercambiables del equipo mencionado en la letra a) que sean esenciales para su función protectora.

c) Los sistemas de conexión para el equipo mencionado en la letra a) que no sean llevados puestos ni sean sostenidos por una

    persona, que estén diseñados para connectar dicho equipo a un  dispositivo o estructura externos o a un punto de anclaje seguro,

       que no estén diseñados para estar fijados permanentemente y que no requieran maniobras de abrochado antes de su uso. 

¿Qué es un EPI?



2. Definición y Clasificación

Clasificación

Categoría I: Riesgos Mínimos

a) Lesiones mecánicas superficiales

b) Contacto con materiales de limpieza de acción débil o contacto prolongado con el agua

c) Contacto con superficies calientes que no excedan de 50ºC

d) Lesiones oculares causadas por la luz solar

e) Condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema



2. Definición y Clasificación

Categoría II: Riesgos diferentes de los riesgos de las categorías I y III

Categoría III: Riesgos con consecuencias muy graves, como la muerte o daños irreversibles a la 

salud:

a) Sustancias y mezclas peligrosas para la salud

b) Atmósferas con falta de oxígeno

c) Agentes biológicos nocivos

d) Radiaciones ionizantes

e) Ambientes con altas temperaturas (Tª del aire >100ºC)

f) Ambientes con bajas temperaturas (Tª del aire <50ºC)

g) Caídas de altura

h) Descargas eléctricas

i) … m)



3. Proceso de Certificación

El proceso de certificación dependerá de la categoría del EPI

Categoría I:  Autocertificación por parte del fabricante



3. Proceso de Certificación

El proceso de certificación dependerá de la categoría del EPI

Categoría II:  Intervención de un Organismo Notificado



3. Proceso de Certificación

El proceso de certificación dependerá de la categoría del EPI

Categoría III:  Intervención de un Organismo Notificado



3. Proceso de Certificación

Clasificación del EPI  Marcado CE Documentación Acreditativa

CATEGORÍA I Declaración de Conformidad 

CATEGORÍA II
Certificado UE de Tipo (Módulo B)

+
Declaración de Conformidad

CATEGORÍA III XXXX
Certificado UE de Tipo (Módulo B)

+
Módulo C2 ó Módulo D

+
Declaración de Conformidad

Documentos acreditativos











4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Guantes de protección frente a riesgos biológicos y productos químicos 

Vestuario de protección frente a riesgos biológicos y productos químicos

Otros equipos: Pantallas, gafas para protección ocular y equipos para la protección frente a

radiaciones ionizantes

Medias máscaras filtrantes de protección frente a partículas nocivas 



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Mascarillas de protección frente a partículas nocivas

- Las mascarillas de protección que se utilizan habitualmente en el hospital están clasificadas como 

EPI CATIII y ofrecen protección frente a partículas nocivas sólidas o líquidas

Normativa de referencia 

- EN 149:2001+A1:2009 Dispositivos de protección respiratoria. Medias máscaras filtrantes de protección contra 

partículas. Requisitos, ensayos, marcado.

- No protegen frente a vapores

- Su uso está restringido a unas concentraciones de contaminantes determinadas (TLV’s)



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Clasificación 

Tipo Fuga total 

máxima hacia el 

interior (%)

Penetración material 

filtrante (%)

Resistencia máxima 

inhalación (mbar)

Resistencia máxima 

exhalación (mbar)

30 l/min 95 l/min 160 l/min

FFP1 22 20 0,6 2,1 3,0

FFP2 8 6 0,7 2,4 3,0

FFP3 2 1 1,0 3,0 3,0

Marcado

Mayor nivel de 

protección



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Guantes de protección frente a riesgos biológicos y productos químicos

Los guantes utilizados en el ámbito hospitalario deben considerarse como equipos de protección individual CATIII 

al ofrecer protección al profesional frente a riesgos biológicos y productos químicos.

Normativas de referencia 

- EN 420:2003+A1:2009 (EN ISO 21420:2020): Requisitos Generales

- EN 374-1:2016+A1:2018: Guantes de protección contra los productos químicos y los microorganismos. 

Parte 1: Terminología y requisitos de prestaciones para riesgos químicos.

- EN 374-5:2016: Guantes de protección contra los productos químicos y los microorganismos peligrosos. 

Parte 5: Terminología y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Clasificación Protección Química

Normativa EN 374-1:2016+A1:2018



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Clasificación Protección Biológica

Normativa EN 374-5:2016



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Marcado



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Ropa de protección frente a riesgos biológicos y productos químicos

El vestuario de protección frente a riesgos biológicos y/o productos químicos está 

clasificado como EPI CATIII al ofrecer protección al profesional frente a riesgos 

consecuencias muy graves o mortales.



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Normativas de referencia

NORMA TÍTULO

EN 13688:2013 Ropa de protección. Requisitos generales

EN 340:2003 Ropa de protección. Requisitos generales

EN 14325:2018
Ropa de protección contra productos químicos. Métodos de ensayo y clasificación de las prestaciones de los materiales, 

costuras, uniones y ensamblajes de la ropa de protección contra productos químicos.

EN 14126:2003 Ropa de protección. Requisitos y métodos de ensayo para la ropa de protección contra agentes biológicos.

EN 13034:2005+A1:2009: Ropa de protección contra productos químicos líquidos. Requisitos de prestaciones para la ropa de protección química que 

ofrece protección limitada contra productos químicos líquidos (equipos del tipo 6).

EN 13982-1:2005/A1:2011 Ropa de protección para uso contra partículas sólidas. Parte 1: Requisitos de prestaciones para la ropa de protección 

química que ofrece protección al cuerpo completo contra partículas sólidas suspendidas en el aire. (Ropa de tipo 5).
EN 14605: 2005+A1:2009 Ropas de protección contra productos químicos líquidos. Requisitos de prestaciones para la ropa con uniones herméticas a 

los líquidos (tipo 3) o con uniones herméticas a las pulverizaciones (tipo 4), incluyendo las prendas que ofrecen protección 

únicamente a ciertas partes del cuerpo (Tipos PB [3] y PB [4]).



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Clasificación

CLASIFICACIÓN PROTECCIÓN PICTOGRAMA

B Protección frente a agentes biológicos

- Protección frente a agentes químicos

Tipo 6 Protección frente a productos químicos líquidos (salpicaduras 
limitadas)

Tipo 5 Protección frente a partículas sólidas transportadas por el aire

Tipo 4 Protección con juntas herméticas frente a pulverizaciones y nieblas

Tipo 3 Protección química hermética frente a los líquidos en forma de chorro 
presurizado

Mayor nivel de 

protección



4. EPI’s utilizados por los profesionales sanitarios

Marcado



1

4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Otros equipos: Pantallas y gafas

Los equipos destinados a la protección ocular en el entorno hospitalarios están considerados 

como EPI CATII.

Normativa de referencia 

- EN 166:2001: Protección individual de los ojos. Especificaciones.

La protección de estos equipos puede ser muy diversa: Desde la protección de gotas y 

salpicaduras, a impactos de alta intensidad a radicaciones ópticas de distintos tipos.



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Marcado



4. EPI’s utilizados en el ámbito sanitario

Otros equipos: Protección frente a radiaciones: Delantales, protectores de tiroides, manoplas

Normativa de referencia

EN 61331-1-2-3: Dispositivos de protección contra la radiación X de diagnóstico médico. 

Los equipos destinados a la protección frente a radiaciones en el entorno hospitalarios 

están considerados como EPI CATII.



5. Dualidad

Y por si todo esto fuera no fuera suficiente….

….la mayoría de estos productos son DUALES

Por DUALIDAD nos referimos a aquellos equipos que tienen un doble uso intencionado y que legislativamente 

tienen que cumplir con una doble legislación



5. Dualidad

PRODUCTO Uso intencionado  

EPI

Uso intencionado  

MD

Legislación

EPI

Legislación 

MD

Normativas

EPI

Normativas 

MD

GUANTES
Protección del 

profesional sanitario 

frente a productos 

químicos y 

microorganismos

Prevención de la 

contaminación cruzada 

entre profesional 

sanitario y paciente

Reglamento UE 

2016/425

EPI CATIII

Reglamento UE 

2017/745 (MDR)

Clase I / Clase IIa

EN 374-1

EN 374-5

EN 420

EN 455-1

EN 455-2

EN 455-3

EN 455-4

MASCARILLAS

Protección del 

profesional sanitario 

frente a partículas 

nocivas

Prevención de la 

contaminación cruzada 

entre profesional 

sanitario y paciente

Reglamento UE 

2016/425

EPI CATIII

Reglamento UE 

2017/745 (MDR)

Clase I

EN 149 EN 14683

BATAS Protección del 

profesional sanitario 

frente a productos 

químicos y 

microorganismos

Prevención de la 

contaminación cruzada 

entre profesional 

sanitario y paciente

Reglamento UE 

2016/425

EPI CATIII

Reglamento UE 

2017/745 (MDR)

Clase I / Is

EN 14126    EN 13982-1

EN 13688    EN 14605

EN 14325

EN 13034

EN 13795



5. Dualidad

¿Cómo podemos identificar esta dualidad en un producto?
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