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2 PN-EN 455-2:2005

Przedmowa krajowa

Niniejsza norma zostata opracowana przez KT nr 247 ds. Materiatéw Medycznych i Biomateriatéw i zatwier-
dzona przez Prezesa PKN dnia 8 marca 2005 .

Jest ttumaczeniem — bez jakichkolwiek zmian — angielskiej wersji normy europejskiej EN 455-2:2000 w ktorej
uwzgledniono EN 455-2:1995/AC:1996.

W zakresie tekstu normy europejskiej wprowadzono odsytacze krajowe oznaczone od N do N3,

Norma zawiera krajowy zatgcznik informacyjny NA, ktérego trescig jest wykaz odpowiednikéw krajowych
norm powotanych w tresci normy europejskiej.

Wprowadzona norma europejska jest zharmonizowana z dyrektywami Unii Europejskiej 93/42/EWG i 98/79/WE
wdrozonymi ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 93, poz. 896).

Zatacznik krajowy NA (informacyjny)

Odpowiedniki krajowe norm i dokumentéw powotanych

UWAGA Oryginaty norm, ktére nie majg odpowiednikdéw krajowych, sg dostepne w Osrodku Informaciji
Normalizacyjnej PKN.

Normy i dokumenty Odpowiedniki krajowe
powotane normatywnie w EN

ISO 188:1998 PN-ISO 188:2000 Guma lub kauczuk termoplastyczny — Bada-
nie przyspieszonego starzenia i odpornosci na dziatanie ciepta

ISO 4648 -
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NORMA EUROPEJSKA EN 455-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM pazdziernik 2000

ICS 11.140; 13.340.10 zastepuje EN 455-2:1995

Wersja polska

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czes¢ 2: Wymagania i badania
dotyczace witasciwosci fizycznych (zawiera Poprawke Techniczng 1:1996)

Medical gloves for single use — Gants médicaux non réutilisables — Medizinische Handschuhe zum ein-
Part 2: Requirements and testing Partie 2: Propriétés physiques: maligen Gebrauch — Teil 2: Anfor-
for physical properties (including exigences et essais (Rectificatif derugen und Prufung der physikali-
Technical Corrigendum 1:1996) Technique 1:1996 inclus) schen Eigenschaften (einschlieRlich

Technische Korrektur 1:1996)

Niniejsza norma jest polska wersjg normy europejskiej EN 455-2:2000. Zostata ona przettumaczona przez Polski Ko-
mitet Normalizacyjny i ma ten sam status co wersje oficjalne.

Niniejsza norma europejska zostata przyjeta przez CEN 16 wrzesnia 2000 r.

Zgodnie z Przepisami Wewnetrznymi CEN/CENELEC cztonkowie CEN sg zobowigzani do nadania normie
europejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Aktualne wykazy norm krajo-
wych, tacznie z ich danymi bibliograficznymi, mozna otrzymaé w Sekretariacie Centralnym CEN lub w kra-
jowych jednostkach normalizacyjnych bedacych cztonkami CEN.

Norma europejska zostata opracowana w trzech oficjalnych wersjach jezykowych (angielskiej, francuskiej
i niemieckiej). Wersja w kazdym innym jezyku, przettumaczona na odpowiedzialno$¢ danego czionka CEN
na jego wiasny jezyk i notyfikowana w Sekretariacie Centralnym CEN, ma ten sam status co wersje oficjalne.

Czionkami CEN sa krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii,
Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki
Czeskiej, Szwaijcarii, Szwecji, Wioch i Zjednoczonego Krolestwa.

CEN

Europejski Komitet Normalizacyjny
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Sekretariat Centralny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels

© 2000 CEN All rights of exploitation in any form and by any means nr ref. EN 455-2:2000 E
reserved worldwide for CEN national Members.
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Przedmowa

Niniejsza norma europejska zostata opracowana przez Komitet Techniczny CEN/TC 205 “Nieaktywne wyro-
by medyczne” N, ktérego sekretariat jest prowadzony przez BSI N?).

Niniejsza norma europejska powinna uzyska¢ status normy krajowej, przez opublikowanie identycznego
tekstu lub uznanie, najpdézniej do kwietnia 2001 r., a normy krajowe sprzeczne z dang normg powinny by¢
wycofane najpozniej do kwietnia 2001 .

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez Komisje
Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy (dy-
rektyw) UE.

W zatgczniku informacyjnym ZA, ktéry stanowi integralng czes¢ niniejszej normy, podano informacje doty-
czace powigzania niniejszej normy z dyrektywa (dyrektywami) UE.

Niniejsza norma europejska ma zastosowanie do rekawic medycznych jednorazowego uzytku i zostata opra-
cowana w trzech czesciach. Niniejsza czes¢ dotyczy wiasciwosci fizycznych; czesé 1 dotyczy nieobecnosci
dziur, a czes¢ 3 dotyczy wymagan i badan w ocenie biologicznej.

Zgodnie z Przepisami Wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia niniejszej normy europejskiej sg
zobowigzane krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Fran-
cji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki Cze-
skiej, Szwaijcarii, Szwecji, Wioch i Zjednoczonego Kroélestwa.

1 Zakres normy

W tej czesci niniejszej normy okreslono wymagania i podano metody badan dotyczace wtasciwosci fizycz-
nych rekawic medycznych jednorazowego uzytku (tj. rekawic chirurgicznych i rekawic diagnostycznych/za-
biegowych) w celu zapewnienia, ze zabezpieczajg one i utrzymujg w trakcie uzywania odpowiedni poziom
ochrony przed wzajemnym zakazeniem i zanieczyszczeniem zaréwno pacjenta, jak i uzytkownika.

2  Powotania normatywne ¥

Do niniejszej normy wprowadzono, drogg datowanego lub niedatowanego powotania, postanowienia zawar-
te w innych publikacjach. Te powotania normatywne znajdujg sie w odpowiednich miejscach w tekscie nor-
my, a wykaz publikacji podano ponizej. W przypadku powotan datowanych pdzniejsze zmiany lub noweliza-
cje ktorejkolwiek z wymienionych publikacji majg zastosowanie do niniejszej normy europejskiej tylko wow-
czas, gdy zostang wprowadzone do tej normy przez jej zmiane lub nowelizacje. W przypadku powotan nie-
datowanych stosuje sie ostatnie wydanie powotanej publikacji (tacznie ze zmianami).

ISO 188
Rubber, vulcanized or thermoplastic — Accelerated ageing and heat resistance tests

ISO 4648
Rubber, vulcanized or thermoplastic — Determination of dimensions of test pieces and products for test
purposes

N') Odsytacz krajowy: Nazwa CEN/TC 205 w jezyku angielskim — “Non-active medical devices”.
N2) Odsytacz krajowy: British Standards Institution — krajowa jednostka normalizacyjna Zjednoczonego Krélestwa.
N3) Odsytacz krajowy: Patrz zatacznik krajowy NA.



Licencja Polskiego Komitetu Normalizacyjnego dla Ministerstwa Zdrowia na czas trwania stanu epidemicznego (2020-03-17)

stronica 3
EN 455-2:2000

3  Terminy i definicje
W niniejszej normie przyjeto nastepujace definicje:

31

rekawice medyczne jednorazowego uzytku

rekawice przeznaczone do stosowania w lecznictwie w celu ochrony pacjenta i uzytkownika przed wzajem-
nym zakazeniem i zanieczyszczeniem.

3.2

rekawice chirurgiczne

jatowe rekawice medyczne o ksztatcie anatomicznym z kciukiem raczej nie lezacym ptasko, a skierowanym
w strone powierzchni dioniowej palca wskazujgcego, przeznaczone do stosowania w chirurgii inwazyjnej.

3.3

rekawice diagnostyczne/zabiegowe

jatowe lub niejatowe rekawice medyczne, ktére moga mieé ksztatt anatomiczny lub nie, przeznaczone do
prowadzenia badah medycznych, zabiegéw diagnostycznych lub terapeutycznych i obchodzenia sie z ma-
teriatem skazonym lub zanieczyszczonym.

3.4
rekawice medyczne z dlugim mankietem

a) rekawice chirurgiczne o diugosci catkowitej co najmniej 300 mm.

b) rekawice diagnostyczne/zabiegowe o dtugosci catkowitej najmniej 270 mm.

3.5

rekawice medyczne ze szwem; rekawice zgrzewane

rekawice medyczne wytwarzane przez zgrzewanie lub tgczenie w inny sposob ptaskich folii z tworzywa.
4  Wymiary

41 Wymagania ogolne

Warto$¢ mediany otrzymana z wymiaréw 13 probek pobranych z kazdej serii, mierzonych wg 4.2 i 4.3,
powinna by¢ taka, jak podano w tablicach 1 i 2.

4.2 Dlugosé

Mierzy¢ dtugosc¢ rekawicy (wymiar oznaczony / na rysunku 1) swobodnie zawieszonej z palcem srodkowym
na pionowym skalowanym przymiarze o wierzchotku zaokraglonym tak, aby byt dopasowany do ksztattu
zakonczenia palca rekawicy. Usung¢ zmarszczki i fatdy, nie rozciggajac rekawicy. Zanotowa¢ minimalng

zmierzong dtugosé.

UWAGA W celu utatwienia pomiaru, przymiar moze by¢ nieznacznie odchylony do tytu tak, aby sty-
kata sie z nim rekawica.

4.3 Szerokoscé

Z doktadnoscig do milimetra, za pomoca przymiaru zmierzy¢ szerokos¢ rekawicy (wymiar oznaczony w na
rysunku 1) lezgcej na ptaskiej powierzchni. Nie rozciggac rekawicy.
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Tablica 1 — Wymiary rekawic chirurgicznych

. Minimalna dtugo$é Szerokos¢ 2 ¥
Rozmiar
mm mm
5 250 67+4
55 250 72+4
6 260 77+5
6,5 260 83+5
7 270 89+5
7,5 270 95+5
8 270 102+6
8,5 280 108+ 6
9 280 114 £ 6
9,5 280 121+6
1) Wymiar oznaczony | na rysunku 1.
2) Wymiar oznaczony w na rysunku 1.
3) Wymagania dotyczace szerokosci odnoszg sie do rekawic wykonanych z lateksu kauczuku naturalnego,
lateksu kauczuku syntetycznego lub roztworéw kauczuku naturalnego i/lub syntetycznego. Wymiary te moga nie
by¢ odpowiednie w przypadku rekawic wykonanych z innych tworzyw.

Tablica 2 — Wymiary rekawic diagnostycznych/zabiegowych

Minimalna dtugo$é 29
Rozmiar mm Szerc;}l;:)nsc
Rekawice ze szwem Rekawice bez szwu
Bardzo maty 270 240 <80

Maty 270 240 80+10
Sredni 270 240 95 + 10
Duzy 270 240 110+ 10

Bardzo duzy 270 240 >110

1) Wymiar oznaczony | na rysunku 1.
2) Wymiar oznaczony w na rysunku 1.

3) Wymagania dotyczace szerokosci odnoszg sie do rekawic wykonanych z lateksu kauczuku naturalnego,
lateksu kauczuku syntetycznego lub roztworéw kauczuku naturalnego i/lub syntetycznego. Wymiary te moga nie
by¢ odpowiednie w przypadku rekawic wykonanych z innych tworzyw.

5  Wytrzymatosé
5.1 Wymagania ogolne
Jezeli wytrzymatos$¢ rekawic jest badana tak, jak opisano w 5.2, 5.3 i, jesli to odpowiednie, 5.4, w tempera-

turze (23 £ 2) °C i wilgotnosci wzglednej (50 t 5) %, to sita przy zerwaniu rekawic ze szwem i bez szwu
powinna by¢ taka, jak podano w tablicy 3.
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5.2 Sila przy zerwaniu przed przyspieszonym starzeniem

5.2.1 Z kazdej z 13 rekawic z pobranej proby do badan (z 7 par rekawic, w razie potrzeby), wzdtuz diugiej
osi rekawicy z powierzchni dtoniowej, wierzchniej lub mankietu, unikajgc w miare mozliwosci powierzchni
teksturowanych, wycia¢ po jednej prébce do badan w ksztatcie wiosetka wykrojnikiem okreslonym na rysun-
ku 2.

5.2.2 Wyznaczy¢ site przy zerwaniu kazdej z 13 probek do badan przy predkosci rozciggania 500 mm/min,
po kondycjonowaniu co najmniej przez 16 godzin w warunkach otoczenia o temperaturze (23 + 2) °C i wil-
gotnosci wzglednej (50 + 5) %.

UWAGA Jezeli prébka do badan peknie w obszarze topatki wiosetka, nie jest konieczne powtorze-
nie badania na innej prébce.

5.2.3

a) Wyznaczy¢ grubos¢ pojedynczej Scianki (1;) tej samej rekawicy co w 5.2.1 w punkcie lezacym na palcu
srodkowym w odlegtosci (13 + 3) mm od konca palca, mierzac grubosé podwadjnej scianki, tak jak opisano
w metodzie A1 wg ISO 4648, za pomoca grubosciomierza ze stopka wywierajgcg cisnienie (22 + 5) kPa.
Przyja¢ grubos¢ pojedynczej scianki jako potowe zmierzonej grubosci podwadjnej scianki.

b) Zmierzy¢ grubosé prébek do badan w ksztatcie wiosetek (t,), tak jak opisano w metodzie A1 wg ISO 4648,
za pomocg grubosciomierza opisanego w 5.2.3 a).

c) Poréwna¢ wartosci t; i t,. Jezeli t/t, = 0,9, nie jest konieczna korekcja zmierzonej sity przy zerwaniu. Je-
zeli t/t, < 0,9, skorygowac zmierzong warto$¢, mnozac zmierzong wartosc sity przy zerwaniu (patrz 5.2.2)
przez wspotczynnik tift,.

UWAGA Chociaz w niniejszej normie nie ma wymagan dotyczacych grubosci, jest oczywiste, ze
palce rekawic, ze wzgledu na budowe lub procesy produkcji, moga byé znaczaco ciensze a zatem
stabsze pod wzgledem sity przy zerwaniu niz obszary, z ktérych pobrano prébki do badan. Jest waz-
ne, aby upewni¢ sie, ze wymagania dotyczace minimalnej sity przy zerwaniu podane w tablicy 3 sg
spetnione przez konce palcow. Jezeli réznica grubosci miedzy konncem palca a obszarem, z ktérego
pobrano prébki do badan, jest mata (ponizej 10 %), korekcja nie jest konieczna. Jezeli ta réznica jest
wieksza niz 10 %, w celu uzyskania rzeczywistego oszacowania wytrzymatosci rekawicy w obszarze
konca palca, do zmierzonej sity przy zerwaniu zastosowac¢ wspotczynnik korekcyjny wynikajacy z gru-
bosci wzgledne;j.

5.2.4 Zanotowa¢ site przy zerwaniu, w niutonach, kazdej z 13 prébek do badan, w razie potrzeby skorygo-
wang tak, jak opisano w 5.2.3. Mediana zanotowanych wynikéw powinna by¢ zgodna z wartosciami poda-
nymi w tablicy 3.

5.3 Sila przy zerwaniu po przyspieszonym starzeniu

5.3.1 Rekawice pakowane indywidualnie lub pobrane z opakowania zbiorczego umiesci¢ na 7 dni w tempe-
raturze (70 = 2) °C w komorze cieplnej, takiej jak okreslono w 1ISO 188.

5.3.2 ZmierzyC site przy zerwaniu wg 5.2.

5.4 Rekawice ze szwem

5.4.1 Z kazdej z 13 rekawic z pobranej préby do badan, wykrojnikiem okreslonym na rysunku 2, wycigé po
jednej probce do badan w ksztalcie wiosetka tak, aby szew znajdowat sie na waskiej rownolegtej czesci
prébki do badan pod katem prostym do jej dtugiej osi.

5.4.2 Wyznaczy¢ site przy zerwaniu 13 prébek do badan, wg 5.2.2.

5.4.3 Zanotowaé¢ mediane warto$ci sity przy zerwaniu, w niutonach, 13 zbadanych prébek.

5.4.4 Procedure od 5.4.1 do 5.4.3 powtdrzy¢ na rekawicach poddanych starzeniu opisanemu w 5.3.1.
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Tablica 3 — Mediana wartosci sily przy zerwaniu

Rekawice Rekawice
chirurgiczne diagnostyczne/zabiegowe
niutony niutony
a) b) C) d)

Przed przyspieszonym starzeniem 212 =9 =29 >3,6
Po przy$pieszonym starzeniu >9 >6 >6 > 3,6
Szew rekawic ze szwem przed

przyspieszonym starzeniem 212 =9 =9 236
Szew rekawic ze szwem po

przy$pieszonym starzeniu 29 26 26 236

a) Wymagania dotyczace rekawic wykonanych z lateksu kauczuku naturalnego.

b) Wymagania dotyczace rekawic wykonanych z lateksu kauczuku syntetycznego lub roztworéw kauczuku
naturalnego i syntetycznego.

c) Wymagania dotyczace rekawic wykonanych z lateksu kauczuku naturalnego, lateksu kauczuku syntetycznego

lub roztworéw kauczuku naturalnego i/lub syntetycznego.
d) Wymagania dotyczace rekawic wykonanych z innych tworzyw

6  Sprawozdanie z badan
Kazde sprawozdanie z badan powinno zawiera¢ co najmniej nastepujace informacije:
— powotanie sie na niniejszg czes¢ EN 455;
— rodzaj rekawicy i kod partii/serii produkcyjnej;
— nazwe i adres wytworcy lub dystrybutora oraz laboratorium badawczego, jesli sg rozne;
— date przeprowadzenia badan;

— wyniki badanh.
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Rysunek 1 — Oznaczenia dtugosci i szerokosci rekawic
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Rysunek 2 — Wykrojnik do prébek w ksztalcie wiosetka
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Zatacznik ZA (informacyjny)

Rozdziaty niniejszej normy europejskiej dotyczace zasadniczych wymagan
lub innych postanowien dyrektyw UE

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez Komisje
Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy
UE 93/42/EWG.

OSTRZEZENIE W odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) zakresem niniejszej normy moga by¢ zasto-
sowane inne wymagania i dyrektywy UE.

Nastepujace rozdziaty niniejszej normy, wyszczegdlnione w tablicy ZA.1, sg zbiezne z wymaganiami dyrek-
tywy 93/42/EWG.

Zgodno$¢ z tymi rozdziatami niniejszej normy jest jednym ze sposobdw osiggniecia zgodnosci z okreslony-

mi zasadniczymi wymaganiami wtadciwej dyrektywy i zwigzanych z nig przepiséw EFTA.

Tablica ZA.1 — Zgodnos$¢ miedzy rozdziatami niniejszej normy europejskiej
a wymaganiami zasadniczymi dyrektyw UE

Rozdzialy/podrozdzialy niniejszej
normy europejskiej

Odpowiadajace wymagania
zasadnicze dyrektywy 93/42/EWG

Uwagi

4 1, 3, 5 92
5 1, 3, 9.2
5.2 9.2
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