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En resumen

Guantes segiin la directiva de Categoria I, disefio simple EN420 Categoria lll, disefio complejo
dispositivos médicos y la norma EN455

Los guantes deben aprobar el examen
CE de tipo realizado por un organismo
notificado.

Son autocertificados, no enviados

: Son autocertificados, no enviados icaci
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finalidad es el cuidado del paciente

presencia de riesgo mortal. Ofrece
proteccion contra microorganismos y
productos quimicos.

usar en areas donde los riesgos
son minimos.

Descripcion del equipo de proteccion individual (EPI) y dispositivos médicos

Para proteccion personal en 1
Para la proteccion del paciente Para aplicaciones de bajo riesgo . J para guantes de grosor fino

aplicaciones de alto riesgo

Para cualquier aplicacion donde el usuario necesita protegerse de microorganismos o productos quimicos, el
tinico tipo de guante que deberia recomendarse es el guante certificado para IPE de categoria lll.

Guia de seleccion de guantes KIMTECH SCIENCE*

Nivel de | Proteccion Riesgo Codigo del
EN374-1:2003 | EN374-2:2003 | calidad contra Material —p; 9 Descripcion
g iesgo ,| producto
aceptable virus biolagico' Chem
EN374-2:2003
0.65 Prlgf 18638341 97610-97614 |Guantes de Nitrilo KIMTECH SCIENCE* PURPLE NITRILE-XTRA*¢
IS0 16604 -
- G de Nitrilo KIMTECH SCIENCE* PURPLE NITRILE**
LEVEL3 0.65 Proc. B:2004' 90625-30629 vantes de Nitrlo
15 no probado Nitrilo B 98341-98345 |Guantes de Nitrilo KIMTECH SCIENCE* STERLING* NITRILE-XTRA*
EN374-1:2003 1SO 16604 a - . .
- 15 Proc. B:2004' % 99210-99214 Guantes de Nitrilo KIMTECH SCIENCE* STERLING**
r“)\ 10 16604: p Guantes de Nitrilo KIMTECH SCIENCE* GREEN NITRILE
9 15 2004 Proc. B! ||' 98500-98504 uantes de Nitrilo
LEVEL 2 1.5 Prlg(?. :36283 " : 50501-50504 Guantes de Latex KIMTECH SCIENCE* PFE-XTRA*?
IS0 16604 4 E110-E Guantes de Latex KIMTECH SCIENCE® PFE*®
15 Proc. B:20041 | Latex l 110-E550 uantes de Latex
IS0 16604 . . .
15 Proc. B:2004" SP2110-SP2550 Guantes de Latex KIMTECH SCIENCE* SATIN PLUS

'Proteccion contra virus seg(n la norma ISO 16604 Procedimiento B:2004

“Clasificacion de permeabilidad segiin EN374-3:2003

Guantes segun la directiva actual de dispositivos médicos; seran renombrados y con el marcado CE al final de 2009.
*Aprobado para el contacto con alimentos.
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Guantes desechables con cobertura estandar

Existen 3 normas principales asociadas a los guantes de grosor fino. La directiva del uso de equipo de
proteccion individual establece las obligaciones del empresario con respecto a la proteccion de los
empleados. Para el fabricante, existe la directiva de dispositivos médicos (DDM) que se ocupa de la
proteccion del paciente y la directiva de equipo de proteccion individual (EPI) que se ocupa de la proteccion

del usuario.

¢ Protege al empleado

¢ Protege al usuario

* Protege al paciente

Directiva 89/656/CEE— Obligaciones del patrén con respecto
a la directiva del uso de equipo de proteccién individual

Directiva 89/686/CEE— Obligaciones del fabricante con
respecto a la directiva del equipo de proteccion individual

Directiva 93/42/CEE— Obligaciones del fabricante con
respecto a la directiva de dispositivos médicos

Obligaciones del patrén bajo la Directiva 89/656/CEE

A continuacion se muestran las obligaciones del patron bajo la directiva del Uso de Equipo de Proteccion
Individual en la que se indica claramente que es necesario facilitar el nivel correcto de equipo personal de
proteccion que cumpla con las directivas de la UE.

..
ARTICULO 3

e |dentificar y evaluar los
riesgos

e Usar cuando los riesgos
no puedan ser evitados o
limitados desde un punto de
vista técnico.

e Usar el equipo de proteccion
individual solamente
como Ultima alternativa de
proteccion.

(" ARTiCULO 4 .
e Asegurarse de que el EPl cumple
con las normativas de la UE.

e |nformar al usuario del riesgo
implicito y ensefiarle a usar el
EPI correctamente.

e Suministrar el EPI
gratuitamente, es decir:

- adecuado a los objetivos, con
el tamafio y la comodidad
apropiados.

especialmente para el periodo

e Definir las condiciones de uso,

.
ARTICULO 5

e Valorar si los articulos de EPI
cumplen con las normativas
de la UE.

e Analizar y evaluar los riesgos
implicados.

e Definir las caracteristicas
que debe tener el EPl'y
compararlas con el EPI
seleccionado.

e Reanalizar el riesgo en caso
de un cambio de proceso.

\_quese llevara el EPI. Y,

Diferencias principales entre las pruebas para EPI de Cat. Il y la directiva de

dispositivos médicos (DDM)

Las siguientes tablas sirven para identificar algunas de las diferencias entre las pruebas para guantes de EPI
de Categoria lll y para guantes de dispositivos médicos de Clase |. Se observa claramente que el objetivo
principal de la prueba de un guante EPI es proteger al usuario, mientras que las pruebas de dispositivos
médicos sirven para proteger al paciente.
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| Dispositivo \
EPI de Categoria | agico de Clase L]
Il bajo la directiva |4 bajo la directiva
89/686/CEE 93/42/CEE
pH EN420 Ninguno <—» Requerido solamente en la directiva sobre equipo de proteccion individual.
Destreza EN420 Ninguno <+ Requerido solamente en la directiva sobre equipo de proteccion individual.
Directiva sobre dispositivos médicos: EPI de 240 mm como minimo segin la tabla de tallas
Talla EN420 EN455-2 < enlaFig. A; por ejepmplo, talla 9= 250 mm minimo ’
Ensayo de fugas EN374.2 L 2 276) Ensayo similar para liquidos pero hay un ensayo adicional para el EPI.
de aire y liquido e EN455-1 Ambos requieren un minimo nivel de calidad aceptable de 1,5.
Ensayo de 77 Requerido solamente en la directiva sobre equipo de proteccion individual. La mayoria de
permeabilidad a EN374-3 @ @ Ninguno < los guantes de grosor fino obtienen un simbolo de resistencia baja a productos quimicos
productos quimicos AL que es el dibujo de un vaso de precipitado con un interrogante.
Fuerza de ruptura N ENA55.2 Requerido solamente en la directiva de dispositivos médicos, no obstante, se
tras el desgaste one : “ realizan regularmente ensayos de los guantes en las instalaciones de KC.
Proteccion EN388 @ Ninauno Solamente requerido en la directiva sobre EPI. Es poco probable que
mecanica N g “* sean aprobados los guantes de grosor fino.
Protefnas lixiviables EN420 EN455-3 - Requisitos similares para ambas directivas

es obligatorio un examen de tipo CE.

Directiva de
dispositivos
médicos (DDM),
Clase 1

\/

\/

Sistema de
control de
produccion

|

C€

EN455

Ensayos y registros de los guantes

Existen algunas diferencias significativas en el nivel de ensayos y registros requeridos para los guantes de
grosor fino. En la siguiente tabla se identifica la ruta del marcado CE, desde un producto de CE simpley la
directiva de dispositivos médicos (DDM), donde se realizan autocertificados, hasta EPI de categoria Il donde

Categoria l, Categorfa Il, Categoria lll,
disefio disefio disefio
simple intermedio complejo

\/ \/ \/
Documentacion técnica
v
Sistema de control
de calidad CE para
el producto final
\ /
Examen CE de tipo
\/ \/ \/

Declaracion CE de conformidad

q

EN420

€ C€nm

EN420 EN420

Los guantes de categoria | de CE y DDM son
autocertificados, no sometidos a un Examen CE de
tipo, y estén reconocidos por el marcado CE:

EPI Cat. 1y Il DDM
e (C€
EN455

El disefio complejo de categoria Il requiere que
la instalacion sea inspeccionada y certificada
segun el articulo 11; el expediente técnico debe
ser completado y enviado para el examen CE de
tipo por un organismo notificado. Reconocido por
el marcado CE.

nnnn
nnnn siendo el nimero del organismo notificado,
p-€J.,
0120 - SGS
0123-TUV



