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CENTRO NACIONAL DE MEDIOS

Esta Nota Técnica de Prevencion (NTP) continua la se-
rie dedicada a guantes de proteccion. Se centra en los
guantes de proteccidn contra microorganismos, en lo
relativo a los requisitos exigibles como equipo de pro-
teccidn individual, y las normas armonizadas aplicables.

DE PROTECCION Adicionalmente, se incluye informacion en relacion a los
guantes, que de forma simultanea, estan disefiados como
producto sanitario.

Vigencia Actualizada Observaciones
VALIDA Se completa con la informacién general contenida en las NTP 747 y 748

1. INTRODUCCION

Las posibles vias de entrada en actividades laborales
con riesgo de exposicion a agentes bioldgicos son la res-
piratoria, por inhalacién de aerosoles o particulas que
transporten agentes bioldgicos; la digestiva, en contactos
mano—boca sin adopcion previa de medidas higiénicas;
la piel, tanto por contactos directos con el foco como
por contacto indirecto con objetos contaminados, inclu-
yéndose en esta via la transmision a través de los ojos y
finalmente la via parenteral, a través de lesiones produci-
das por objetos cortantes y/o punzantes, ademas de por
picaduras o mordiscos.

Los equipos de proteccién individual (EPI) usados para
proteger al trabajador frente a la exposicion a agentes
biolégicos comprenden fundamentalmente guantes, ropa,
equipos de proteccion respiratoria y proteccion ocular.

En esta Nota Técnica de Prevencion (NTP), se van a
tratar especificamente los guantes de proteccion, como
barrera frente al contacto de las manos con agentes
biolégicos, ya que la ropa de proteccion contra agentes
bioldgicos esta considerada por la NTP 772. Los equipos
de proteccidn respiratoria y ocular seran objeto de su
consideracion en otra NTP.

Dado que la finalidad de estos guantes es proteger al
trabajador de un riesgo para su salud, se consideran EPI
y estansujetos en cuanto a su disefio y fabricacion a los
requisitos legales de la Directiva 89/686/CEE, transpues-
ta al ordenamiento espafol por el Real Decreto 1407/1992
por el que se regulan las condiciones para la comerciali-
zacion y libre circulacion intracomunitaria de los equipos
de proteccion individual.

Cuando estos guantes, se pongan en el mercado,
también con el fin de prevenir una enfermedad en el pa-
ciente, por transmisién al mismo de agentes biol6gicos
portados por el usuario del guante deben cumplir ademas
con las disposiciones relativas a la comercializacion de
Productos Sanitarios (PS). Estas son la Directiva 93/42/
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Figura 1. Producto de uso dual

EEC modificada por la Directiva 2007/47/CE. A nivel na-
cional, el contenido de estas Directivas, en relacion a la
regulacién de productos sanitarios, esta recogido, en el
Real Decreto 1591/2009.

Estos equipos, destinados a usarse como EPl'y como
Producto Sanitario, se llaman productos de uso dual’.

En ellos, el marcado CE confiere conformidad con
los requisitos esenciales de ambas Directivas y con los
procedimientos de evaluacion de la conformidad que les
resultan de aplicacion segun ambas Directivas.

En la figura 1 se muestra, como ejemplo ilustrativo, el
de un guante de proteccién y un guante de examen, que
ofreciendo ambos tipos de proteccion, seria un producto
de uso dual.

1. http://ec.europa.eulenterprise/medical_devices/
guide-stds-directives/interpretative _documents en.htm
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Ejemplos frecuentes se dan en el ambito sanitario y

hospitalario, como guantes que se usan para proteger al

paciente durante el examen pero que también pueden te-

ner como fin en algun caso proteger al personal sanitario

de un riesgo bioldgico derivado de su actividad laboral y

deben por tanto ser EPI.

2.GUANTES DE PROTECCION CONTRA
MICROORGANISMOS

Las normas armonizadas, elaboradas para dar cumpli-
miento a las exigencias esenciales de la Directiva 89/686/
CEE, abarcan de forma simultanea en una misma norma
los requisitos para los guantes de proteccién contra mi-

y ensayarse en base a los apartados 5.2 y 5.3 de la
norma UNE-EN 374-2:2004. El resultado debe ser como
minimo un nivel 2 que se corresponde con un nivel de
Calidad aceptable (NCA) < 1,5 para un Nivel de inspec-
cién general 1. Esta informacion debe reflejarse en el
folleto informativo del guante.

Esta norma de requisitos, no exige niveles minimos en
ensayos de resistencia mecanica del guante, sino tan
sélo la aportacidn de informacion al respecto mediante
el correspondiente pictograma de riesgos mecanicos.
Tampoco incorpora ensayos que supongan una eva-

luacion de la proteccidn ofrecida frente a los pinchazos
accidentales.

c) UNE-EN 374-2:2004, Guantes de proteccion con-

croorganismos y contra productos quimicos, aunque no

tienen por qué ofrecer los dos tipos de proteccion a la vez.

Para ofrecer proteccién contra microorganismos hay una
serie de requisitos especificos en relacion con la calidad

en fabricacion de los guantes, que deben cumplirse.

Los guantes suponen una barrera frente al contacto

directo de las manos con agentes bioldgicos pero sin em-
bargo esta barrera puede fallar por las siguientes razones:

Defectos en los guantes resultantes del proceso de
fabricacion y caracteristicos de la fabricacion por in-
mersién sucesiva de moldes en bafos de formulacio-
nes del polimero, como son poros, burbujas de aire,
incrustaciones de particulas, etc. Este tipo de imper-
fecciones son casi imposible de evitar en su totalidad,
de ahi que los procedimientos de control de los distin-
tos parametros en la produccion seran indicativos de
la probabilidad, mayor o menor, de encontrar defectos
que puedan comprometer la barrera frente a agentes
biolégicos. Estos defectos, cuando se dan, suelen
afectar en mayor medida a la unién del dedo pulgar
con la palma, palma y punta de dedos.

Ruptura del guante durante su uso, aunque no hubiera
un defecto inicial.

Cortes o perforaciones resultantes del uso de instru-
mentos.

Las normas armonizadas aplicables a estos guantes son:

a) UNE-EN 420:2004+A1:2010, Guantes de proteccion.-

Requisitos generales y mé-
todos de ensayo

Esta norma, que incluye
requisitos generales para
todos los guantes de pro-
teccion, indica el pictograma
“riesgo frente a microorganis-
mos” con que debe marcar-
se un guante de este tipo.
Ver la figura 2.

Figura 2. Pictograma de
riesgo bioldégico

b)UNE-EN 374-1:2004, Guan-

tes de proteccion contra los

productos quimicos y los microorganismos. Parte 1:
Terminologia y requisitos de prestaciones.

Esta norma exige que para que el guante de proteccion
sea resistente a la penetraciéon de microorganismos y
pueda asignarse el anterior pictograma, el fabricante
debe realizar un control de su produccién tal que no
sea probable encontrar poros u otros defectos de fa-
bricacion. Para ello, la produccidon debe muestrearse e
inspeccionarse de acuerdo con la Norma ISO 2859-12

2. Equivalente a la UNE 66020-1 Procedimientos de muestreo
para la inspeccion por atributos.

tra los productos quimicos y los microorganis-
mos. Parte 2: Determinacion de la resistencia a la
penetracion.

Esta es una norma que describe dos métodos de en-

sayos de resistencia a la penetracion para la deteccion
de agujeros en guantes.

Sin embargo puede que estos ensayos no sean su-
ficientes para detectar algun poro muy pequefio. Por
ello, cuando los guantes superan los requisitos que
establecen estas normas, se supone que constituyen
una barrera efectiva contra bacterias y hongos, pero
esta suposicion, por el momento no implica, y asi se
especifica en la norma, proteccion contra los virus, ya
que éstos son de un tamafo mucho menor.

El que un virus pueda penetrar a través de un poro del
guante no depende Unicamente de su tamafo sino
ademas de su forma, de la salinidad del medio en que
encuentra, de las interacciones que puedan sufrir con
las paredes del poro, etc.

Si ademas el guante ofrece proteccion contra produc-
tos quimicos, sera aplicable la norma

d) UNE-EN 374-3: 2004, Guantes de proteccion contra
los productos quimicos y los microorganismos. Parte
3: Determinacion de la resistencia a la permeacion por
productos quimicos.

Es conveniente afadir que, actualmente, la norma
UNE-EN 374-1:2004, esta en revision en los Grupos de
trabajo del Comité Europeo de Normalizacion (CEN).
Esté previsto para la proxima version la inclusiéon de
un requisito para la proteccion frente a virus, inclu-
yendo para ello el ensayo descrito en la norma ISO
16604:20043 que si se requiere actualmente para la
ropa de proteccién contra agentes bioldgicos.

Por ultimo, se debe indicar que en caso de un guante
comercializado como producto de uso dual, es decir,
como EPI y como Producto Sanitario, ademas de las
normas armonizadas, mencionadas anteriormente,
que dan cumplimiento a las exigencias esenciales de
la Directiva 89/686/CEE, tendra que cumplir con las
normas armonizadas que correspondan, en aplicacién
de la Directiva de Productos Sanitarios.

3.MARCADO

A continuacion se destacan algunos de los puntos clave
relativos al marcado del equipo, a tener en cuenta, en la

3. ISO 16604:2004 Clothing for protection against contact with
blood and body fluids — Determination of resistance of protective
clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test
method using Phi-X 174 bacteriophage
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seleccién de un guante de proteccidn frente a la exposi-

cion a agentes bioldgicos.

- Si el guante protege Unicamente contra microorga-
nismos sera de categoria II* y el marcado CE no ira
acompafado de ningun numero. Los pictogramas es-
pecificos de proteccién del guante en este caso serian
los que se muestran en la figura 3.

Figura 3. Pictogramas para guantes que protegen contra
microorganismos.

El pictograma de informacion (libro abierto), indica que
deben leerse las instrucciones de uso del fabricante.

- Si el guante es ademas de proteccion quimica, sera
de categoria lll y el marcado CE ir4a acompafado del
numero identificativo del Organismo de Control que
realice el control de la produccién (figura 4).

€ YYYY

Figura 4. Marcado CE con indicacion del numero identificati-
vos del organismo de control.

En este ultimo caso, habra dos posibles combinacio-
nes para los pictogramas especificos de proteccién (fi-
gura 5). La primera combinacién posible corresponderia
al caso de un guante en el que supera el ensayo de per-
meacion con tres productos de una lista de 12 productos
quimicos que tienen una letra cddigo asignado y estan
en el anexo A de la norma. (Ver NTP 748 para mas infor-
macién sobre guantes quimicos).

En el caso de la segunda combinacion, la proteccion
quimica no es a tres productos de la lista, pero puede
ser a otros productos, por ejemplo otros especificos de
un uso, como algun desinfectante.

4. FOLLETO INFORMATIVO

Esta informacién debe acompanar a cada par de guantes
de proteccién o al menos a cada unidad de embalaje

4. Appendix Guide for the categorization of Personal Protective
Equipment in PPE Guidelines http://ec.europa.eu/enterprise/
sectors/mechanical/files/ppe/ppe_guidelines_en.pdf
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Figura 5. Combinaciones posibles de pictogramas para guan-
tes de proteccion quimica y bioldgica

comercial. El propdsito es garantizar que al usuario dis-

ponga de estas instrucciones.

El contenido general de este folleto ha sido comentado
enla NTP 747. Se destacan aqui Gnicamente los aspectos
mas relevantes de la proteccion contra microorganismos
que deben aparecer:

- El folleto debe indicar que se ha llevado a cabo un
control de la produccion para verificar la ausencia de
agujeros con un resultado minimo de nivel 2 que se
corresponde con un nivel de Calidad aceptable (NCA)
< 1,5 para un Nivel de inspeccion general 1.

- Encaso de proteccion quimica simultanea, se incluira
un listado de los productos y compuestos quimicos con
los que se ha ensayado el material del guante y las
clases obtenidas en los ensayos de permeacion. Sila
lista representa solo una seleccion de la informacion
disponible, esto se debe indicar claramente y se debe
incluir una referencia a dénde se puede obtener dicha
informacion, por ejemplo, un catélogo, el numero de
teléfono, fax o pagina web del fabricante, etc.

- Resto de niveles de prestacion obtenidos en otros en-
sayos, preferiblemente en una tabla; explicacion del
significado de estos niveles de prestacion.

Por dltimo, conocidas las limitaciones de los guantes, de

no garantizar una barrera absoluta frente a virus por su

pequefo tamafo, su uso debe ir siempre acompanado
de buenas practicas como:

- Cambio frecuente de guantes

- Doble guante en tareas de alto riesgo

« Lavado escrupuloso de manos tras retirar los guantes
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