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Ultra Thin Neoprene Technology
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VIRUS

EN ISO 374-5

ANMAR Sp. z o.o. Sp.K.
ul. Strefowa 22
43-100 Tychy

tel/fax:  32 780 65 31
tel/fax:  32 780 32 79
tel/fax:  32 327 16 96

mail: biuro@anmar.tychy.pl
http://www.anmar.tychy.pl

RĘKAWICE MEDYCZNE – ochrona pacjenta
Rozporządzeniem 2017/745 dot. wyrobów medycznych 

Norma 
EN 455

rękawice medyczne do 
jednorazowego użytku

Część 1

Wymagania i badania na nieobecność dziur

Część 2
do materiału).

Część 3

Wymagania i badania w ocenie biologicznej

Część 4 Wymagania dotyczące wyznaczania okresu trwałości

RĘKAWICE OCHRONNE – ochrona użytkownika
Rozporządzeniem UE 2016/425

Norma 
EN ISO 21420

Norma
EN 421

- wymogi ogólne dotyczące rękawic ochronnych

Norma 
EN ISO 374 

- rękawice zapewniające ochronę przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

CZAS PRZENIKANIA INDEKS OCHRONY CZAS PRZENIKANIA INDEKS OCHRONY CZAS PRZENIKANIA INDEKS OCHRONY

> 10 minut Poziom 1 > 60 minut Poziom 3 > 240 minut Poziom 5

> 30 minut Poziom 2 > 120 minut Poziom 4 > 480 minut Poziom 6

SUBSTANCJA CHEMICZNA KOD 
LITEROWY SUBSTANCJA CHEMICZNA KOD 

LITEROWY SUBSTANCJA CHEMICZNA KOD 
LITEROWY

Metanol A Dietyloamina G 65% kwas azotowy M

Aceton B Tetrahydrofuran H 99% kwas octowy N

Octan nitrylu C Octan etylu I 30% amoniak O

Dichlorometan D n-heptan J 30% nadtlenek wodoru P

Disiarczek węgla E 40% wodorotlenek sodu K 40% kwas fluorowodorowy S

Toluen F 96% kwas siarkowy L 37% formaldehyd T

EN ISO 374-1 / TYPE A

UVWXYZ

EN ISO 374-1 / TYPE B

XYZ

EN ISO 374-1 / TYPE C

Oznaczanie rękawic zapewniających ochronę przed mikroorganizmami

abcdef

EN 388
Norma EN 388
- wymogi dotyczące ochrony przed zagrożeniami mechanicznymi 

przekłuciem (d), przecięciem wg ISO (e)  i uderzeniem (f).

STANDARDY AMERYKAŃSKIE

Określono wymagania oraz metodę badania jednorazowych rękawic medycznych pod kątem szczelności  oparciu       
o ISO 2859. Akceptowalny poziom jakości AQL powinien przyjmować wartość max. 1,5 dla rękawic diagnostycznych, 
0,65 dla rękawic chirurgicznych. Im niższy AQL tym mniej wadliwych wyrobów w danej partii produkcyjnej.

Zdefiniowano wymogi ogólne dotyczące konstrukcji rękawic, nieszkodliwości, właściwości elektrostatycznych, wygody, oznakowania              
i instrukcji  użytkowania.

- wymogi dotyczące ochrony przed skażeniem promieniotwórczym i jonizującym. 
W celu zapewnienia ochrony przed skażeniem promieniotwórczym rękawice muszą być cieczoodporne oraz muszą pozytywnie przejść test 
na przenikanie zdefiniowany w normie EN 374. Rękawice używane w pomieszczeniach zamkniętych powinny ponadto przejść specjalny test 
szczelności z użyciem sprężonego powietrza.

W przypadku rękawic typu A i typu B wraz z piktogramem oznaczającym ochronę przed substan-
cjami chemicznymi należy umieścić kod literowy. Rękawice typu C nie są oznaczane kodem 
literowym. Minimalny czas przenikania dla rękawic typu C to 10 minut dla jednej substancji 
chemicznej. W przypadku rękawic typu B jest to 30 minut dla co najmniej 3 substancji chemicz-
nych, a w przypadku typu A — 30 minut dla co najmniej 6 substancji chemicznych z listy.

Oznaczenia rękawic do ochrony przed substancjami chemicznymi

W przypadku ochrony przed bakteriami, grzybami i wirusami pod 
piktogramem zagrożenia biologicznego umieszczane jest oznacze-
nie „VIRUS”, a rękawice muszą zostać przetestowane w sposób 
zgodny z normą EN 374-2 pod kątem bakterii i  grzybów oraz                      
w sposób zgodny z normą ISO 16604.

Norma amerykańska, która przedstawia sposób badania 
odporności materiałów na przenikanie krwiopochodnych 
patogenów z  użyciem do badania bakteriofagu Phi-X  174. 
Zastąpiona standardem europejskim EN ISO 374-5.

Standard amerykański, określający sposób oceny odporności 
rękawic medycznych na przenikanie leków cytostatycznych.

Norma zgodna z innowacyjną metodologią FITkit® ilościowego 
oznaczania głównych alergenów specyficznych dla lateksu 
kauczuku naturalnego: Hev b 1, Hev b 3, Hev b 5 i Hev b 6.02. Suma 
czterech głównych alergenów pokazuje potencjał alergenny 
rękawic lateksowych.

ASTM F 1671 – Test przenikania wirusów

ASTM D6978 – Test przenikania cytostatyków

ASTM D7427-08 – Test alergenny


