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一次性医用手套欧盟CE认证en 455标准介绍：

一次性医用手套CE认证en 455测试

为什么是这些标准？

在欧洲，这些标准被用来保护戴手套的人和病人免受交叉污染，测试要求如下：

一次性医用手套.第1部分：无孔要求和试验

 

一次性医用手套.第2部分：物理性能的要求和试验

一次性医用手套.第3部分：生物评价的要求和试验

一次性医用手套.第4部分：保质期测定的要求和试验

以下将在短期内描述每个标准，以及为什么它是重要的。

一次性手套无孔要求和试验

      这个标准详细地描述了测试方法，如何测试手套是否没有洞。  这是通过水密试验，其中手套
充满了1升水。经过特定的时间，手套被检查，他们必须满足最低AQL。1，5证明符合本标准。 
这意味着，只有一定水平的针孔是允许在手套，如果它是CE认证标记为医疗手套。

为什么EN 455-1很重要：



      这个标准是重要的，因为我们期望我们戴的手套是一个障碍。如果手套有很多针孔，这个屏障
就会被破坏，我们不再受到交叉污染的保护。有些人会惊讶地发现有些手套可能有针孔。由于医用手套
是批量生产的，因此不可能没有故障就制造出手套.手套在生产过程中和装运前都要进行测试(并不是所
有的手套都是这样做的，但这是必需的)。重要的是，保持最低水平的针孔，因为通过手套感染的风险将
增加更高的AQL水平(您可以阅读更多关于AQL水平的信息-AQL)。

因此，为了确保符合标准的目的，AQL不能超过1，5，如果你想要一个安全手套。

一次性手套物理性能的要求和试验

在这个标准中，你会发现对手套大小和手套强度的要求。

这意味着您将准确地找到一个描述MIN的表。要求的长度和宽度的外科手套，你会发现另一个与检查和
程序手套相同的信息。

手套的强度也有要求，或者更准确地说，在手套断裂之前需要使用多少力--断裂时的力。

这些要求对不同类型的材料有不同的要求，对外科手套和检查/程序手套也有不同的要求。

详细描述了测试方法，手套必须在制造后和挑战测试后进行测试。

为什么EN 455-2很重要？

这一标准是重要的，以确保当你拿出一个中等的手套从一个分配器，这个手套不会是一个大小在另一个
品牌。同样重要的是，手套的制造要有一定的长度，这样才能覆盖整个手。

手套的强度是很重要的，以确保手套不撕裂时，你做手套，如果你使用它的目的。冲击试验证明，在一
定参数下，材料能保持强度。

生物评价的要求和试验

这个标准描述了对手套进行生物学评估的不同领域。这是4种标准中最复杂的一种，因为有许多不同的测
试方法和不同的要求。

许多制造商仍然认为这个标准只适用于乳胶手套，因为这里涵盖了乳胶蛋白水平，但由于这个标准还涉
及许多其他问题，所以它适用于所有类型的医用手套。

必须进行各种测试。

      首先，对手套进行生物学评估，看看手套是否会增加致敏风险，还是会刺激佩戴者。这是通过
使用两个不同的部分的ISO 10993。测试方法描述的部分是ISO 10993-5和ISO 10993-10.为什么使用这些标准
是基于国际标准化组织10993-1评估表，其中手套被发现是在皮肤表面使用，并在较短的时间。

乳胶手套的蛋白质水平应该用改良的Lowry试验来测试，在这个标准中没有最低蛋白质水平的要求。本标
准附件中提到了蛋白质水平的其他测试方法。

无粉手套的粉末水平应使用ISO EN 21171中描述的方法进行测试。无粉手套的粉末级不能超过2毫克/手套
。如果粉末水平高于该水平，则将该手套视为粉状手套。

无菌手套的内毒素水平可以检测。如果你想在手套上贴上低含量的内毒素，其含量必须低于20



EU/对手套(EU=内毒素单位)。

本标准中也有标签要求，都是针对手套的，但参考ENISO 15223-1。

当制造商声称符合EN
455的这一部分，他们必须通知用户，如果有任何化学品是已知的，造成不利的健康影响-应要求。

EN 455-3可能看起来很复杂，但它只是涵盖了确保手套在出售前经过了适当的生物评估所需的内容。

为什么EN 455-3很重要？

这很重要，因为当你戴手套的时候，我们要确保手套不会让你生病。你不应该通过使用它来敏感，刺激
物应该尽可能低。

对你的手套总是有反应的风险，这种风险必须很低。如果你对你的手套有反应，你需要找出哪个手套可
以代替。这里的标准也对你有帮助，因为你可以要求一份手套中使用的化学物质的清单。

      所有手套都有一定的保质期。它们需要能够在保质期内达到前3项提到的标准。因此，本标准描
述了如何测试手套的保质期，以及如何贴上标签。  有两种测试方法。 
一是加速保质期的确定。该手套正在进行不同的挑战试验，并根据测试结果计算理论保质期。 
在加速试验的基础上进行保质期测定时，可要求的最大寿命为3年。 
这种测试通常是在引入新手套时进行的。  同时，必须开始实时的保质期测定.这将需要数年的最后确定-
多达5年，因为这是一个手套的最大保质期。

为什么这个标准很重要？

重要的是，当你使用手套，你知道它是否仍然为你提供了预期的保护。由于手套会随着时间的推移而退
化，当它被正确地储存时，它只会持续一段时间。

你不应该在到期后使用手套，因为它可能不再给你提供预期的保护。
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