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m_ Guantes médicos para un solo uso

Parte 2: Requisitos y ensayos para la determinacion de las
propiedades fisicas

Medical gloves for single use. Part 2: Requirements and testing for physical properties.

Gants médicaux non réutilisables. Partie 2: Exigences et essais pour propriétés physiques.

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 455-2:2015.

OBSERVACIONES Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 455-2:2010+A2:2013.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirdrgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Esta norma europea especifica los requisitos y da los métodos de ensayo para la determinacién de las propiedades fisi-
cas de los guantes médicos para un solo uso (es decir, guantes quirtrgicos y guantes de exploracién/procedimiento) con
objeto de asegurar que proporcionan y mantienen durante su uso un nivel de proteccién adecuado frente a la contamina-
cién cruzada, tanto para el paciente como para el usuario.

Esta norma europea no especifica el tamafio de un lote. Se Ilama la atencién sobre las dificultades que se pueden asociar

con la distribucién y el control de lotes de tamafio muy grande. El tamafio del lote individual maximo recomendado
para la produccion es 500 000.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacidn, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la dltima edicion (incluyendo cualquier modificacidn de ésta).

EN 455-4:2009, Guantes médicos para un solo uso. Parte 4: Requisitos y ensayos para la determinacién de la vida util.

EN 1041:2008+A1:2013, Informacidn proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

EN ISO 15223-1:2012, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a
suministrar. Parte 1: Requisitos generales. (1SO 15223-1:2012).

ISO 188:2007, Elastémeros, vulcanizados o termoplasticos. Envejecimiento acelerado y ensayos de resistencia al calor.

ISO 23529:2010, Elastomeros. Procedimientos generales de preparacién y acondicionamiento de probetas para
ensayos fisicos.
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