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DEROCGADO A PARTIR DEL 14 DE JUNIO DE 1998, POR REAL DECRETO
414/ 1996, DE 1 DE MARZO (REF. 96/09089).
Not as:
ENTRADA EN VI GOR EL 30 DE NOvI EMBRE DE 1991.
I ndi ce:

ANTI CONCEPTI VOS

ESPECI ALI DADES Y PRODUCTGCS FARMACEUTI COS

NORMALI ZACI ON

PRESERVATI VOS

REGLAMENTACI ONES TECNI CO- SANI TARI AS
Text o:

LA LEY 14/1986, DE 25 DE ABRIL, GENERAL DE SAN DAD, DECLARA
TENER POR OBJETO LA REGULACI ON GENERAL DE TODAS LAS ACCI ONES
QUE PERM TAN HACER EFECTIVO EL DERECHO DE PROTECCION DE LA
SALUD RECONCCIDO EN EL ARTICULO 43 Y CONCORDANTES DE LA
CONSTI TUCI ON. A SU VEZ, EN SU ARTICULO 18, ENTRE LAS
ACTUACI ONES CONCRETAS DEL SISTEMA SANITARIO SE SENALAN LCS
PROGRAMAS DE ATENCION A GRUPOS DE POBLACI ON DE NMAYOR RI ESGO
LOS PROGRAMAS DE ORI ENTACION EN EL CAMPO DE LA PLAN FI CACI ON
FAM LI AR Y EL CONTROL SANI TARI O DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTI COS,
ASI COMO DE OIRCS PRODUCTOS Y ELEMENTGS DE UTI LI ZACI ON
TERAPEUTI CA, DI AGNCSTI CA Y AUXI LI AR, ATRI BUYENDO EXPRESANMENTE,
EN SU ARTI CULO 40, A LA ADM N STRACI ON DEL ESTADO, ENTRE OTRAS
ACTUACI ONES, LAS RELATIVAS A LA REGLAMENTACI ON, AUTORI ZACION Y



REG STRO U HOMOLOGACI ON, SEGUN PROCEDA, DE AQUELLCS ARTI CULGCS
QUE, AL AFECTAR AL SER HUMANO, PUEDAN SUPONER UN RI ESGO PARA LA
SALUD DE LAS PERSONAS.

POR SU PARTE, LA LEY 25/1990, DE 20 DE DI CEMBRE, DEL
MEDI CAMENTO, REGULA LGOS PRI NCIPI CS, NORVAS, CRITERICS Y
EXI GENCI AS BASI CAS SOBRE LA EFICACIA, SEGURIDAD Y CALIDAD DE
LOS PRODUCTCS SAN TARI GsS, FACULTANDO AL GOBIERNO, EN SU
DI SPOSI CI ON ADI CI ONAL TERCERA 2, PARA DETERM NAR ENTRE OTRGCS,
AQUELLOS PRCODUCTOS SANI TARIOS QUE HAYAN DE SER AUTORI ZADOS POR
EL ESTADO, EN RAZON A SU ESPECI AL RI ESGO O TRASCENDENCI A PARA
LA SALUD.

EL REAL DECRETO 3033/1978, DE 15 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE
DESARROLLA LA LEY 45/1978, DE 7 DE OCTUBRE, POR LA QUE SE
MODI FI CAN LOS ARTICULOS 416 Y 343 BIS DEL CODI GO PENAL,
CLASIFICA LGOS DI STINTOS ANTI CONCEPTI VOS, DI FERENCI ANDO LOS
ANTI CONCEPTI VOS  HORMONALES Y LOS ESPERM CIDAS DE LGS
DI SPOSI TIVOS INTRAUTERINGS Y DE LOS WMEDIGCS  MECAN COS
ANTI CONCEPTI VOS A LOS QUE SOLO REGULA CON CARACTER MJY GENERAL
EN LO RELATI VO A SU EXPENDI Cl ON, VENTA Y PUBLI Cl DAD.

ENTRE LOS DI STINTOS TI POS DE MEDI OS ANTI CONCEPTI VOS MECANI COS
SE ENCUENTRAN LOS CONDONES O PRESERVATIVOS DE CAUCHO, LGOS
CUALES HAN DEMOSTRADO SU EFI CACIA COMO TAL METODO SI EMPRE QUE
REUNAN DETERM NADAS ESPECI FI CACl ONES DE CALIDAD Y SE UTI LI CEN
CORRECTAMENTE.

LA NORVA UNE 53-625-89, ELABORADA POR EL ORGANISMO DE
NORVALI ZACI ON Y CERTI FI CACI ON AENCR, ESTABLECE LAS
CARACTERI STI CAS Y METODOS DE ENSAYO DE LOS PRESERVATI VOS DE
CAUCHO. SE TRATA DE UNA NORMA EN EL SENTI DO DE LA DEFI NI Cl ON
ESTABLECI DA EN EL REAL DECRETO 1614/1985, DE 1 DE AGOSTO POR
EL QUE SE ORDENAN LAS ACTIVIDADES DE NORMALIZACION Y
CERTI FI CACION, Y CUYA OBSERVANCIA NO ES OBLI GATORI A, MEDI ANTE
EL PRESENTE REAL DECRETO SE HA ESTI MADO CONVEN ENTE HACER
OBLI GATORIO EL CUVMPLIM ENTO DE LA ClITADA NORVA UNE PARA LA
COMVERCI ALI ZACION EN ESPANA DE LOS PRESERVATIVOS DE CAUCHO,
PCSI BI LI TANDO A LA VEZ SU ADAPTACION A LAS MDD FI CACI ONES O
SUSTI TUCI ONES DE QUE AQUELLA PUEDA SER OBJETO

LOS CONDONES ADEMAS RESULTAN UTILES COMO MEDI O DE PREVENCH ON
DE ENFERMEDADES DE TRANSM SI ON SEXUAL, FINES CON LOS QUE HAN
SI DO TRADI Cl ONALMENTE PRESCRI TOS Y UTI LI ZADGCS.

EN LOS ULTIMOS ANOS LA APARI ClI ON Y PROPAGACI ON DEL SIDA SE HA
CONVERTIDO EN UN GRAN PROBLEMA DE SALUD PUBLI CA. LA
I NEXI STENCI A DE MEDI DAS DE PROTECCI ON DE APL|I CACl ON GENERAL Y
EL LENTO AVANCE DE LGOS MEDIOS TERAPEUTI COS HACEN QUE LGS
PROGRAMAS DE LAS AUTORI DADES SANI TARIAS SE ORI ENTEN HACI A
ACTI VI DADES DE PREVENCI ON, FUNDAMENTALMENTE DE  EDUCACI ON
SANI TARIA, QUE TENGAN COMO OBJETIVO REDUCIR EL RIESGO DE
I NFECCION POR VIH ENTRE ESTAS ACTI VI DADES SE ENCUENTRA LA
RECOVENDACI ON DEL USO DEL PRESERVATI VO
TODO ELLO JUSTIFI CA SCBRADAMENTE LA  CONSI DERACI ON  DEL
PRESERVATI VO COMO PRCDUCTO SANI TARIO Y CONDUCE A LA REGULACI ON
DE SUS CONDI Cl ONES DE COVERCI ALI ZACION Y A LA DEFINICION DE LGS
REQUI SI TOS QUE DEBEN SATI SFACER PARA SU HOMOLOGACI ON SANI TARI A
CON OBJETO DE ASEGURAR UNA ADECUADA FIABILIDAD EN SU
UTI LI ZACI ON.

EL PRESENTE REAL DECRETO SE DI CTA AL AMPARO DE LO DI SPUESTO EN
EL ARTI CULO 149.1.16. DE LA CONSTI TUCI ON ESPANOLA Y EN VI RTUD



DE LOS ARTI CULCS 40.5 Y 95, EN RELACI ON CON EL ARTI CULO 2. , 1,
DE LA LEY 14/1986, DE 25 DE ABRI L, GENERAL DE SAN DAD.

EN SU VIRTUD, A PROPUESTA DEL M NI STRO DE SANI DAD Y CONSUMD,
O DOS LOS SECTORES AFECTADOS, PREVIO | NFORVE FAVORABLE DEL
CONSEJO | NTERTERRI TORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD, DE
ACUERDO CON EL CONSEJO DE ESTADO Y PREVIA DELI BERACI ON DEL
CONSEJO DE M NI STROS, EN SU REUNION DEL DI A 22 DE NOVI EMBRE DE
1991.

DI SPONGO:

TI TULO PRI MERO OBJETO Y AMBI TO DE APLI CACI ON
ARTICULO 1. 1. EL PRESENTE REAL DECRETO ESTABLECE LAS
CONDI Cl ONES TECNI CO- SANI TARI AS QUE DEBEN REUNI R LOS
PRESERVATI VOS DE CAUCHO ( CONDONES), PARA SU COVERCI ALI ZACI ON EN
ESPANA, CONTENGAN O NO ESPERM Cl DAS U OTRAS SUSTANCI AS.

2. LOS MENCI ONADOS CONDONES TENDRAN LA CONSI DERACI ON DE
PRODUCTOS SANITARIOS, A LOS EFECTOCS PREVISTOS EN LA LEY
25/ 1990, DE 20 DE DI Cl EMBRE, DEL MEDI CAMENTO.

TITULO Il CONDI Cl ONES TECNI CO- SANI TARI AS
ART. 2. 1. LOS PRESERVATIVCS DE CAUCHO CUWPLIRAN LAS
ESPECI FI CACl ONES TECNI CAS QUE FI GURAN EN EL ANEXO | AL PRESENTE
REAL DECRETO, Y QUE CORRESPONDEN A LAS CONTENI DAS EN LA NORMVA
UNE  53-625-89. ELASTOVERCS. PRESERVATIVOS DE  CAUCHO
( CONDONES) .

CARACTERI STI CAS Y METODOS DE ENSAYO.

2. LAS MENCI ONADAS ESPECI FI CACl ONES TECNI CAS SE ADAPTARAN A
LAS CONTENIDAS EN LAS NORMAS QUE, EN SU CASO MDD FIQUEN O
SUSTI TUYAN A LA MENCI ONADA UNE 53- 625- 89.

3. LAS SUSTANCI AS ACTIVAS ANADI DAS AL CONDON DEBEN HABER
DEMOSTRADO SU ACTI VI DAD PARA LA | NDI CACION Y PROPI EDADES QUE
PERSI GUE SU | NCORPORACI ON AL M SMO.

4. LA FABRI CACI ON, ALMACENAM ENTO Y CONTROL DE LOS CONDONES SE
REALI ZARA EN | NSTALACI ONES QUE POSEAN LOS MEDI OS NECESARI OS
PARA GARANTI ZAR LA CALI DAD DEL PRODUCTO TERM NADO.

TITUO Il HOMOLOGACION
ART. 3. 1. PARA PROCEDER A LA COVERCIALIZACION DE LGOS
PRESERVATI VOS, ESTOS DEBERAN ESTAR PREVI AVENTE HOMOLOGADOS POR
LA DI RECCI ON GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI OS DE
ACUERDO CON LCS CRI TERI OGS ESTABLECI DOS EN ESTE REAL DECRETO.

2. LA DI RECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI OS
AS| GNARA UN NUMERO DE HOMOLOGACI ON A CADA PRODUCTO Y EXTENDERA
EL DOCUMENTO ACREDI TATI VO PERTI NENTE CUANDO SE VERI FI QUE QUE
AQUEL CUMPLE TODAS LAS CONDI Cl ONES CONTEMPLADAS EN LA PRESENTE
DI SPOSI Cl ON.  ESTA VERI FI CACl ON PODRA REQUERI R LA | NSPECCI ON DE
LAS | NSTALACIONES DEL FABRICANTE O DEL | MPORTADOR O DEL
ACONDI Cl ONADOR, EN SU CASO.

3. LA DI RECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI OS
PODRA PROCEDERR A LA HOMOLOGACI ON DE LOS CONDONES PROCEDENTES
DE OTROS ESTADOS M EMBROS DE LA COMUNI DAD EURCPEA SOBRE LA BASE
DE LA DOCUMENTACION QUE PRESENTE EL SOLICITANTE Y QUE
CERTI FI QUE QUE LOS PRODUCTOS CUMPLEN LA REGLAMENTACI ON EN VI GOR
EN EL PAIS DE ORIGEN Y QUE HAN SIDO FABRI CADOS CONFORVE A
NORMAS TECNI CAS QUE PERM TAN ASEGURAR UN NI VEL DE SEGURI DAD Y
FI ABI LI DAD EQUI VALENTE AL QUE PERM TEN ALCANZAR LAS NORMAS
ESPANCLAS.

4. LA CONCESION DE LA HOVOLOGACI ON SANI TARI A SE ENTENDERA
OTORGADA TRANSCURRI DO EL PLAZO DE TRES MESES A CONTAR DESDE LA



FECHA DE PRESENTACCON DE LA SOLICITUD, SIEMPRE QUE LGOS
| NTERESADOS PRESENTEN SUS PETI Cl ONES DEBI DAVENTE DOCUMENTADAS Y
LOS PRODUCTOS SE AJUSTEN A LO DI SPUESTO EN LOS TITULOS II, I
Y |V DEL PRESENTE REAL DECRETO.

EL REQUERIM ENTO DE CUALQUI ER DOCUVENTACI ON  ADI Cl ONAL,
ACLARACI ON O PRECI SION POR PARTE DE LA DI RECCI ON GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTCS SANI TARI OS PARALI ZARA EL TRANSCURSO DE
DI CHO PLAZO HASTA LA RECEPCI ON DE LO SOLI Cl TADO.

5. LA HOVOLOGACI ON SERA TEMPORAL Y AGOTADA SU VI GENCI A DEBERA
REVALI| DARSE.

6. LAS HOMOLOGACI ONES Y SUS SUSPENSI ONES, REVOCACI ONES Y
CANCELACI ONES, CUANDO SEAN FIRVES, SERAN PUBLICADAS EN EL
BOLETIN OFI Cl AL DEL ESTADO, MEDI ANTE REFERENCIA A SU OBJETO
FECHA, TI TULARI DAD Y PERI ODO DE VALI DEZ.

ART. 4. 1. CON ANTELACION A LA PUESTA EN EL MERCADO DE SUS
ARTI CULCS LAS EMPRESAS DEBERAN COMUNI CAR A LA DI RECCI ON GENERAL
DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARIOS, CUALQUI ER MODI FI CACI ON
PRODUCI DA EN LA COWVPOSI Cl ON, CARACTERI STI CAS O PRESENTACI ON DE
LOS M SMOS, O EN SUS PROCEDI M ENTCS DE FABRI CACI ON Y CONTROL.

| GUALMENTE COMUNI CARAN LOS POSIBLES CAMBI OS DE FABRI CANTE O
ACONDI Cl ONADOR DE SUS PRODUCTCS.

2. CUANDO LAS MODI FlI CACI ONES | NTRODUCI DAS PUEDAN AFECTAR AL
CUWPLI M ENTO DE LAS CONDICIONES TECNICAS O SANITARIAS SE
REQUERI RA SU PREVI A VERI FI CACI ON Y APROBACI ON.

3. LA RETIRADA O CADUCI DAD DE LAS MARCAS DE CONFORM DAD O
CERTI FI CADCS SENALADOS EN EL ARTICULO 5. , 1.4, DEBERAN SER
PUESTAS EN CONOCI M ENTO DE LA DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y
PRODUCTOS SANI TARI OS POR LA EMPRESA TI TULAR DE LA HOMOLOGACI ON.
ART. 5. 1. PARA PROCEDER A LA HOMOLOGACI ON, EL FABRI CANTE Y/ O
| MPORTADOR FORMULARA LA CORRESPONDI ENTE SOLICITUD, ANTE LA
DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI CS,
PRESENTANDO LOS SI GUI ENTES DOCUMENTOS:

1. ESCRI TO DE SOLI Cl TUD SEGUN MODELO ESTABLECI DO AL EFECTO EN
EL ANEXO || AL PRESENTE REAL DECRETO.

UNA M SMA SOLICI TUD SOLO PODRA AMPARAR ARTI CULOS QUE POSEAN
LAS M SVAS CARACTERI STICAS DE DI SENO DE LAS SENALADAS EN EL
APARTADO 4.2 DEL ANEXO | Y LA MSMA COWOSICION EN LAS
SUSTANCI AS ANADI DAS AL PRESERVATI VO Y QUE ESTEN FABRI CADOS POR
LA M SMA ENTI DAD.

2. MEMORI A TECNI CA EN LA QUE FI GURARAN LOS S| GUI ENTES DATCS:

A) DESCRI PCION DETALLADA DEL ARTICULO DISENO TIPO COLOR
DI MENSI ONES Y CARACTERI STI CAS FI SI CAS.

B) DESCRIPCION DEL PROCESO DE FABRI CACION, |NDICANDO, Sl
PROCEDI ERA, COVPOSI CION Y FI NALI DAD DE LAS SUSTANCI AS ANADI DAS
AL PRESERVATIVO. EN EL CASO DE QUE ALGUNA DE LAS FASES DE
FABRI CACI ON, | NCLU DO ENVASADO Y ETI QUETADO, NO SE REALI ZARA EN
LAS M SMAS | NSTALACI ONES DEBERAN | NDI CAR LAS CONDI Cl ONES EN QUE
SE EFECTUA EL TRANSPORTE DE LOS ARTI CULCS.

C) CONTROLES DE CALIDAD EN MATERIAS PRIMAS Y MATERI AL DE
ENVASADO, EN PROCESO DE FABRI CACION Y EN PRODUCTO TERM NADO.
PERI ODI Cl DAD DE LOS M SMOS.

D) FECHA DE CADUCI DAD PREVI STA PARA EL ARTI CULO BASADA EN LOS
RESULTADOS OBTENIDOS EN EL ENSAYO DE ESTABI LI DAD DURANTE EL
ALMACENAM ENTO REFERENCI ADO EN EL ANEXO | .

E) SIGNIFICADO DE LA CLAVE DE |DENTIFICACION DEL LOTE DE
FABRI CACI ON QUE PODRA A SU VEZ | DENTI FI CAR AL FABRI CANTE.



F) CLAVE DE | DENTI FI CACI ON DEL FABRI CANTE EN CASO DE NO ESTAR
| MPLI CI TA EN LA DEL LOTE DE FABRI CACI ON.

G SI EL CONDON CONTI ENE SUSTANCI AS ACTI VAS DEBERAN APORTAR
ADEMAS DOCUMENTACI ON QUE AVALE LAS PROPIEDADES DE ESTAS
SUSTANCIAS Y SU ADECUACION PAR SER UTILIZADAS CON EL
PRESERVATI VO

3. ETI QUIETAS O CARTONAJES DE CADA UNA DE LAS MARCAS
COVERCI ALES DE LCS ARTICULCS A HOMOLOGAR QUE DEBERAN AJUSTARSE
A LO ESTABLECI DO EN EL ARTI CULO 8.

4. DOCUVMENTO  ACREDI TATI VO DEL CUMPLI M ENTO DE LAS
ESPECI FI CACl ONES RESENADAS EN EL ARTICULO 2. , 1 Y 2. A TAL
EFECTO SE ACEPTARA CUALQUI ERA DE LOS DOCUMENTOS SI GUI ENTES:

A) FOTOCOPI A AUTENTI CADA DEL CERTI FI CADO EXTENDI DO POR LA
ASCCI ACI ON ESPANOLA DE NORMALI ZACI ON Y CERTI FI CACI ON ( AENOR),
DE LA CONCESI ON DE LA MARCA AENOR PARA EL PRODUCTO DEL QUE SE
SCLI G TA LA HOMOLOGACI ON.

B) CERTI FI CADO DE CONFORM DAD A LAS ESPECI FI CACI ONES TECN CAS
QUE FIGURAN EN EL ANEXO I, EMTIDO POR UN LABCRATORIO
ACREDI TADO A TALES EFECTOS POR EL M N STERIO DE SANIDAD Y
CONSUMO.

2. LOS PRESERVATIVOS QUE HAYAN OBTENI DO LA CORRESPONDI ENTE
MARCA DE CONFORM DAD CONCEDI DA POR AENCR PODRAN SER OBJETO DE
COMUNI CACI ON DI RECTA POR PARTE DE ESTA ENTIDAD A LA Dl RECCI ON
GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARICS A LGOS EFECTOS
PREVI STCS EN EL ARTI CULO 3.

DEL PRESENTE REAL DECRETO, ACOVMPANANDO EL DOCUMENTO A QUE SE
REFI ERE EL APARTADO ANTERIOR EN SU NUMERO 4, A), Y LA
DOCUMENTACI ON TECNI CA QUE SOPORTE LA CONCESI ON DE DI CHA MARCA,
QUEDANDO EXIM DOS DEL PROCEDI M ENTO DESCRITO EN EL C TADO
APARTADO.

LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SAN TARI OS
ASI GNARA, EN SU CASO, UN NUMERO DE HOMOLOGACION A DI CHOS
PRODUCTOS Y EXTENDERA EL DOCUMENTO ACREDI TATI VO PERTI NENTE A
FAVOR DEL | NTERESADO, REM TI ENDO COPI A DEL M SMO A AENOR

3. CUANDO SE TRATE DE ARTICULOS | MPORTADCS DE PAISES NO
M EMBROS DE LA COMUNI DAD EURCPEA SE | NCLUI RA, ADEMAS:

A) CERTI FI CADO DE REPRESENTACI ON DEL FABRI CANTE EXTRANJERO A
FAVOR DEL | MPORTADOR EN ESPANA.

B) CERTI FI CADO DE LI BRE VENTA O CERTI FI CACION EM TI DA PCR LAS
AUTORI DADES SANI TARIAS QUE ACREDI TE QUE EL ARTI CULO CUMPLE LA
LEG SLACI ON SANI TARI A VI GENTE EN EL PAI'S DE ORI GEN.

4. CUANDO UN M SMO EXPEDI ENTE DE HOMOLOGACI ON AMPARE A
PRODUCTOS FABRI CADCS EN | NSTALACI ONES DI FERENTES DE LA M SMA
ENTI DAD FABRI CANTE, LOS DOCUMENTOS Cl TADOS HARAN REFERENCI A A
CADA UNA DE LAS PLANTAS DE FABRI CACI ON.

ART. 6. LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS
SANI TARIOS PCDRA DENEGAR O REVOCAR LA HOMOLOGACI ON  CUANDO
RESULTE:

A) QUE EXI STA I NCUWMPLI M ENTO DE LAS ESPECI FI CACI ONES TECNI CAS
Y LAS CONDI Cl ONES SANI TARI AS.

B) QUE LAS CONDI Cl ONES DE FABRI CACI ON O LOS METODOS DE CONTROL
DE CALIDAD APLICADOS POR EL FABRICANTE NO GARANTICEN EL
MANTENI M ENTO HOMOGENEO DE LAS CARACTERI STI CAS TECNICAS Y
SANI TARI AS.

C) QUE EL ENVASADO Y ACONDI Cl ONAM ENTO NO GARANTICEN EL
MANTENI M ENTO DE LAS CARACTERI STICAS TECNICAS Y SAN TARI AS



HASTA EL MOMENTO DE UTILIZACION O QUE EL ETI QUETADO NO SEA
SUFI CI ENTE PARA ASEGURAR SU CORRECTA UTI LI ZACI ON.

D) QUE EXISTAN INDICl OS RACI ONALES DE QUE LA UTI LI ZACI ON DEL
PRODUCTO PUEDA IR EN PERJU CIO DE LA SALUD DEL USUARIO O LA
SALUD PUBLI CA.

E) QUE SEAN RETI RADAS LAS CERTI FI CACI ONES MENCI ONADAS EN EL
ARTI CULO 5. , 1.4.

F) QUE HAYAN VARI ADO LAS CONDICIONES EN QUE FUE EM TI DA LA
HOMOLOGACI ON SIN LA OPORTUNA COMUNI CACI ON O APRCBACI ON.

TI TULO |V ENVASADO Y ETIQUETADO
ART. 7. 1. CADA PRESERVATI VO DEBERA DI SPONERSE EN UN ENVASE
I NDI VI DUAL. UNO O MAS ENVASES | NDI VI DUALES DEBERAN DI SPONERSE
EN UN ENVASE COMVERCI AL.

2. LOCS ENVASES DE LOS PRESERVATIVOS DEBERAN REUNIR LAS
CONDI Cl ONES ESPECI FI CADAS EN EL APARTADO 8.2 DEL ANEXO |,
CORRESPONDI ENTE A EMBALAJE.

3. CUANDO LOS ENVASES COVERCI ALES NO SEAN PREPARADOS POR EL
PROPIO FABRICANTE DE LOS CONDONES EL RESPONSABLE  DEL
EMPAQUETADO Y EMBALAJE CONSERVARA LOS DATOS NECESARI CS PARA
| DENTI FI CAR EL FABRI CANTE Y EL LOTE DEL ARTI CULO,

ART. 8. 1. EN LOS ENVASES DE LOS CONDONES DEBERAN FI GURAR, CON
CARACTERES FACI LMENTE LEG BLES E | NDELEBLES, AL MENOS EN LA
LENGUA ESPANOLA OFI CI AL DEL ESTADO, COMO M NI MO, LOS S| GUI ENTES
DATCS:

A) EN EL ENVASE | NDI VI DUAL:

LOS SENALADOS EN EL APARTADO 8.3.1 DEL ANEXO | Y ADEMAS:

FECHA DE CADUCI DAD, EXPRESADA EN MES Y ANO.

B) EN EL ENVASE COVERCI AL:

LOS SENALADOS EN EL APARTADO 8.3.2 DEL ANEXO | CON EXCEPCI ON
DEL PREVI STO EN LA LETRA H) Y ADENAS:

DI RECCION DEL FABRICANTE Y/ O | MPORTADCR O ACONDI Cl ONADCR,
SEGUN PROCEDA.

EN CASO DE CONDONES QUE CONTENGAN SUSTANCI AS ACTIVAS, LA

LEYENDA:  CONTI ENE ESPERM CI DA, CONTI ENE RETARDANTE..., O
SI'M LAR.
LA LEYENDA HOMOLOGADO EN LA DGFPS NUMERO ... CC.

| NDI CACl ONES PARA SU DESECHO, QUE FIGURARAN EN EL PROPIO
ENVASE O EN HQJA APARTE | NCLU DA EN EL M SMO.

2. LAS ALUSI ONES RELATIVAS A LA PREVENCI ON DE ENFERVMEDADES DE
TRANSM SI ON SEXUAL DEBERAN PROPORCI ONAR UNA | NFORVACI ON REAL
SOBRE LAS EXPECTATI VAS QUE EL PRESERVATI VO OFRECE.

TI TULO V INSPECCION, COMERCIALIZACION Y PUBLICIDAD
ART. 9. POR LOS SERVICIOS DE INSPECCION Y CONTROL DE LAS
ADM NI STRACI ONES PUBLI CAS COWPETENTES SE VI G LARA LA CALI DAD
PERVANENTE DE LOS PRODUCTOS EN EL MERCADO, ASI COMO LA
ADECUACI ON DE LOS PROCEDI M ENTOS DE FABRICACION, CONTROL Y
ALMACENAM ENTO SEGUI DOS PCOR LAS EMPRESAS.

ART. 10. 1. LA DISTRIBUCI ON Y VENTA AL PUBLI CO DE LOS CONDONES
PODRA EFECTUARSE A TRAVES DE LAS OFI CI NAS DE FARMACI A Y DEMAS
ESTABLECI M ENTOS ABI ERTCS AL PUBLICO QUEDANDO PROHI BI DA SU
VENTA AMBULANTE.

TAMBI EN PODRA  EFECTUARSE SU  VENTA  MEDI ANTE  MAQUI NAS
AUTOVATI CAS EXPENDEDORAS CONCEBI DAS AL EFECTO. EN TODO CASG
LOS ESTABLECI M ENTOS, LOCALES Y MAQUI NAS EXPENDEDORAS EN LGOS
QUE SE EFECTUA SU VENTA, DEBERAN REUNIR LAS CONDI Cl ONES QUE



GARANTI CEN LA | NTEGRI DAD Y MANTENI M ENTO DE LAS CARACTERI STI CAS
TECNI CAS Y SANI TARI AS DEL ARTI CULO.

2. EL SUM N STRO, DISTRIBUCION Y VENTA ESTARAN SOVETIDCS A
INSPECCION Y VIG LANCIA  SAN TARI A A TAL EFECTO SUS
RESPONSABLES COVUNI CARAN PREVI AMENTE SU EXI STENCI A Y ACTI VI DAD
A LAS AUTORI DADES SANI TARI AS DE LAS COMUNI DADES AUTONOVAS. ESTA
DECLARACI ON DE ACTI VI DAD NO SERA DE APLI CACION A LAS OFI Cl NAS
DE FARVACI A.

ART. 11. LA PUBLICIDAD DE LOS CONDONES SE AJUSTARA A LO
ESTABLECI DO EN LA ORDEN DE 10 DE DI Cl EMBRE DE 1985 POR LA QUE
SE REGULAN LOS MENSAJES PUBLI Cl TARI OS REFERI DOS A MEDI CAMENTOS
Y DETERM NADCS PRODUCTOS SANI TARI CS.

TI TULO VI INFRACCIONESY SANCIONES

ART. 12.

TENDRAN LA CONSI DERACION DE | NFRACCIONES SANITARIAS A LO
Dl SPUESTO EN EL PRESENTE REGLAMENTO LAS ACCIONES Y OM Sl ONES
PREVI STAS EN EL ARTICULO 35 DE LA LEY 14/1986, DE 25 DE ABRI L,
GENERAL DE SANI DAD, Y ESPECI FI CAMENTE LAS SI GUI ENTES:

1. | NFRACCI ONES LEVES:

1. LA DISTRIBUCION Y VENTA DE PRESERVATIVOS DE CAUCHO SIN
EFECTUAR LA COMUNI CACI ON A QUE SE REFI ERE EL ARTI CULO 10. 2.

2. | NFRACCI ONES GRAVES:

1. LA FABRI CACION O COVERCI ALI ZACI ON DE PRESERVATI VOS QUE NO
SE AJUSTEN A LAS CONDI Cl ONES DETERM NADAS EN EL PROCESO DE SU
HOMOL OGACI ON.

2. LA REALI ZACI ON DE OFERTAS, PROMOCI ONES O PUBLI Cl DAD QUE
CONTRAVENGAN LO DI SPUESTO EN LAS NORVAS GENERALES Y ESPECI FI CAS
QUE REGULAN ESTOS ASPECTOS.

3. LA FALTA DE COMUNICACION DE LAS SITUACIONES A QUE SE
REFI ERE EL ARTI CULO 4.

4. LA EXPENDI CION DE PRESERVATIVOS EN CONDI Cl ONES QUE NO
GARANTICEN LA INTEGRIDAD Y EL MANTENI M ENTO DE  SUS
CARACTERI STI CAS TECNI CAS Y SANI TARI AS.

5. EL I NCUMPLI M ENTO DE LOS REQUI SI TOS RELATIVOS AL EMBALAJE Y
ETI QUETADO DE LGOS PRESERVATI VCS.

3. | NFRACCI ONES MUY GRAVES:

1. LA COVERCI ALI ZACI ON DE PRESERVATIVOS DE CAUCHO QUE NO SE
HALLEN DEBI DAMENTE HOMOLOGADOS, O A LOS QUE SE LES HAYA
REVOCADO LA HOMOLOGAC! ON.

ART. 13. LAS ACCIONES Y OMSIONES CONSTI TUTIVAS DE
I NFRACCI ONES SEGUN LO PREVISTO EN EL ARTICULO 12 DE ESTE
REGLAMENTO SERAN OBJETO DE LAS SANCI ONES ADM NI STRATI VAS
CORRESPONDI ENTES, PREVI A | NSTRUCCI ON DEL OPORTUNO EXPEDI ENTE,
SIN PERJU Cl O DE LAS RESPONSABI LI DADES Cl VILES, PENALES O DE
OTRO ORDEN QUE PUEDAN CONCURRI R

ART. 14. 1.

LAS INFRACCIONES A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 12 DE ESTE
REGLAMENTO SERAN SANCI ONADAS CON MJULTA DE ACUERDO CON LA
GRADUACI ON ESTABLECI DA EN EL ARTICULO 36 DE LA LEY 14/1986, DE
25 DE ABRI L, GENERAL DE SANI DAD.

2. EN TODO CASO, CUANDO SEAN DETECTADAS | NFRACCI ONES DE | NDOLE
SANI TARI A, EL ORGANO | NSTRUCTOR DARA CUENTA | NVEDI ATA DE LAS
M SMAS A LAS AUTORI DADES SANI TARI AS, LAS CUALES ADOPTARAN LAS
VEDI DAS PREVENTI VAS QUE ESTI MEN PERTI NENTES SEGUN LO PREVI STO
EN LA Cl TADA LEY GENERAL DE SAN DAD.

DI SPOSI Cl ONES ADI Cl ONALES



PRI MERA. CUANDO POR HECHOS CONTRASTADOS O POR  NUEVGS
CONCCI M ENTOS CI ENTI FI COS, LA UTILIZACION DE ALGUNO DE ESTOS
PRODUCTOS PRESENTE PELI GRO PARA LA SALUD DE LAS PERSONAS, LA
DI RECCI ON GENERAL DE FARVACIA Y PRODUCTOS SAN TARI GS PCDRA
EXIG@ R QUE DI CHOS PRODUCTCS | NCLUYAN EN SU ETI QUETADO AQUELLGS
DATCS O ADVERTENCI AS QUE RESULTEN ADECUADCS.

SEGUNDA. EL PRESENTE REAL DECRETO TENDRA LA CONDI Cl ON DE NORMA
BASICA AL AMPARO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULO 149.1,
DECI MOSEXTA, DE LA CONSTI TUCI ON ESPANOLA, Y, EN LOS ARTI CULOS
40.5 Y 95, EN CONCORDANCI A CON EL 2. , 1, DE LA LEY 14/1986, DE
25 DE ABRIL, GENERAL DE SANI DAD, CON EXCEPCI ON DE LCS ARTI CULOS
9. Y 10. 2.

DI SPOSI CI ON TRANSI TORI A

CON EL FIN DE QUE POR APLI CACION DEL PUNTO 1 DEL ARTICULO 3.
DEL PRESENTE REAL DECRETO NO SE PRODUZCAN DESABASTECI M ENTOS EN
EL MERCADO, M ENTRAS LA DI RECCION GENERAL DE FARVACIA Y
PRODUCTOS SANI TARI CS PROCCEDE A LA HOMOLOGACI ON DE LGOS CONDONES
DE CAUCHO, SE FIJA UN PLAZO DE UN ANO COMO LIMTE PARA LA
DI STRI BUCI ON Y COMERCI ALI ZACl ON DE ARTI CULOS SIN HOMOLOGAR, A
PARTI R DE LA ENTRADA EN VI GOR DEL PRESENTE REAL DECRETO.

DI SPOSI Cl ON DEROCGATCRI A

1. A PARTIR DE LA ENTRADA EN VI GOR DEL PRESENTE REAL DECRETO
QUEDAN DEROGADAS LAS DI SPCSI Cl ONES QUE SE Cl TAN:

REAL DECRETO 3033/1978, DE 15 DE DICIEMBRE, EN LO QUE SE
OPONGA A LO DI SPUESTO EN EL PRESENTE.

LA ORDEN DE 8 DE JULI O DE 1988 (BOLETIN COFI Cl AL DEL ESTADO DE
21 DE JULIO DE 1988), POR LA QUE SE DECLARA NORMVA OFICI AL LA
NORVA UNE 53-625- 89.

2. ASIM SMO, SE DEROGAN CUANTAS DI SPOSICIONES DE 1GUAL O
I NFERI OR RANGO SE OPONGAN A LO ESTABLECI DO EN EL PRESENTE REAL

DECRETO.
DI SPOSI Cl ONES FI NALES
PRI MERA. A LOS EFECTOS PREVI STOS EN EL ARTICULO 2. , 2, LA

DI RECCI ON GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTOS SANI TARI OS PROCEDERA,
MEDI ANTE RESOLUCI ON, A LA MODI FI CACI ON DEL ANEXO | DEL PRESENTE
REAL DECRETO.

SEGUNDA. SE AUTORIZA A LA DIRECCI ON GENERAL DE FARMACIA Y
PRODUCTOS SANI TARI OS PARA ESTABLECER LOS TEXTOS RELATIVOS A LAS
| NSTRUCCI ONES DE CONSERVACI ON, USO Y DESECHO, ASI COVMD LOS
REFERENTES A LA PREVENCION DE ENFERVEDADES DE TRANSM S| ON
SEXUAL QUE DEBEN ACOVPARNAR AL PRESERVATI VO

TERCERA. EL PRESENTE REAL DECRETO ENTRARA EN VIGOR AL DI A
S| GUI ENTE DE SU PUBLI CACI ON EN EL BOLETI N OFI Cl AL DEL ESTADO.

DADO EN MADRI D A 22 DE NOVI EMBRE DE 1991.

JUAN CARLOS R,

EL M N STRO DE SANI DAD Y CONSUMD,

JULI AN GARCI A VALVERDE

ANEXO |

ELASTOVEROS. PRESERVATI VOS DE CAUCHO ( CONDONES)

CARACTER! STI CAS Y METODOS DE ENSAYO

(UNE 53- 625- 89)

1. OBJETO Y CAMPO DE APLI CACI ON.

ESTA NORMA ESPECIFICA LOS REQUSITOS EXIGBLES A LCS
PRESERVATIVOS DE CAUCHO DE UN SOLO USO  COMD LAS
CARACTERI STICAS Y LOS METODOS DE ENSAYO. ADEMAS |NDICA LAS
CONDI Cl ONES DE ETI QUETADO DE LOS M SMOS.



QUEDA EXCLU DO DEL CAMPO DE APLICACION DE ESTA NORVA TODA
REFERENCI A A LA EFI CAClI A DE LOS ESPERM Cl DAS Y OTRAS SUSTANCI AS
COVPLENENTARI AS.

2. NORMAS PARA CONSULTA.

UNE  66- 020. INSPECCION Y RECEPCION POR  ATRI BUTCS.
PROCEDI M ENTCS Y TABLAS.

3. DEFI NI Cl ONES.

3.1 PRESERVATIVO (CONDON): UN PRESERVATIVO (CONDON) ES UNA
FUNDA DELGADA, FLEXI BLE, DI SENADA PARA SER USADA SOBRE EL PENE
EN ERECCI ON DURANTE LAS RELACI ONES SEXUALES, CON EL FIN DE
| MPEDI R QUE EL ESPERVA PENETRE EN LA VAG NA Y AYUDAR A PREVEN R
ENFERVEDADES DE TRANSM SI ON SEXUAL. TAMBI EN PUEDE UTI LI ZARSE
PARA LA RECOG DA DE SEMEN.

3.2 LOTE DE FABRICACCON. ES UN NUMERO DE PRESERVATI VOS
PRODUCI DOS DURANTE UN PERI ODO DETERM NADO DE TIEMPO, EN UN
CICLO DE FABRICACION, PROCESO O SERIE DE PROCESOS BAJO
CONDI CI ONES ESENCI ALMENTE | GUALES. LA CARACTERI STI CA
FUNDAMVENTAL DE UN LOTE DE FABRI CACI ON ES SU HOMOGENEI DAD.

3.3 CLAVE DE IDENTIFICACCON DEL LOTE: ES LA CONTRASENA
| DENTICA EN TODOS LOS EJEMPLARES QUE |DENTIFICA EL LOTE DE
FABRI CACI ON.

3.4 LOTE DE |NSPECCION: CONJUNTO DE UN DADES, COMD MAXI MO
150. 000, DE PRODUCTO DEL QUE SE EXTRAE UNA MJESTRA PARA
I NSPECCION, CON OBJETO DE DETERM NAR SU CONFORM DAD CON
CRI TERI OS DE ACEPTABI LI DAD.

4. MATERI ALES Y CLASI FI CACl ON SEGUN SU DI SENO.

4.1 MATERI ALES Y DI SENO

LOS PRESERVATI VOS DEBERAN ESTAR FABRI CADOS A PARTIR DE UN
COVPUESTO DE CAUCHO VULCANI ZADO QUE LES PERM TA SATI SFACER LAS
ESPECI FI CAClONES DE LA PRESENTE NORMA Y ESTAR EXENTCS DE
| MPUREZAS EN SU MASA.

LOS PRESERVATI VOS Y CUALQUI ER MATERI AL COVPLEMENTARI O APLI CADO
A ESTOS NO DEBERAN CONTENER N LI BERAR SUSTANCI AS QUE SEAN
RECONOCI DAS COMD TOXI CAS, SUSCEPTI BLES DE PRODUCI R ALERA AS O
| RRI TACl ONES O QUE PUEDAN SER NOCI VAS BAJO CONDI Cl ONES DE USO
NORMALES. EL LUBRICANTE, POLVO O CUALQU ER OTRO MATERI AL
ANADI DO, NO DEBERA CAUSAR DETERI ORO AL PRESERVATI VO

EL EXTREMD ABIERTO DEL PRESERVATIVO DEBE TERM NAR EN UN
BURLETE QUE BORDEE TODA LA Cl RCUNFERENCI A.

NOTA. LOS PRESERVATI VOS PUEDEN SER TRANSPARENTES, TRASLUCI DCS,
OPACOS O COLOREADCS.

4.2 CLASI FlI CACl ON SEGUN SU DI SENO

LOS PRESERVATI VOS | NCLUI DOS EN ESTA NORVA SE CLASI FI CAN EN LAS
CLASES Y TI POS S| GUI ENTES:

CLASE 1: 52 M LI METROS DE ANCHURA NOM NAL.

CLASE 2:

49 M LI METROS DE ANCHURA NOM NAL.

TI PO A: SUPERFI ClI E LI SA.

Tl PO B:

SUPERFI Cl E RUGOSA ( TEXTURADA) .

NOTA. LOS PRESERVATI VOS PUEDEN SER SECOS O LUBRI CADOS, CON O
SI N DEPCSI TO.

5. ESPECI FI CACI ONES.

5.1 ESPECI FI CACl ONES DI MENSI ONALES:



5.1.1 MUESTREO. LA TOVA DE MUESTRAS DE CADA LOTE DE | NSPECCI ON
SE REALI ZARA SEGUN LA NORMA UNE 66-020 NI VEL DE | NSPECCI ON
ESPECI AL S- 2.

5.1.2 LAS ESPECI FI CACI ONES DI MENSI ONALES ESTARAN DE ACUERDO
CON LO | NDI CADO EN LA TABLA 1.

(TABLA 1 OM TI DA)

EL NCA SE APLICA A TODOS LOS PRESERVATI VOS QUE NO SATI SFACEN
ALGUNA DE LAS EXI GENCI AS DI MENSI ONALES.

5.2 CARACTERI STI CAS FI S| CAS:

5.2.1 RESISTENCIA. SE PUEDE DETERM NAR POR UNO O POR LOS DOS
METODOS S| GUI ENTES, SEGUN CONVENGAN LAS PARTES | NTERESADAS.
5.2.1.1 RESI STENCIA A LA TRACCI ON:

5.2.1.1.1 MJESTREO. LA TOVA DE MUESTRAS DE CADA LOTE DE
| NSPECCI ON SE REALI ZARA SEGUN LA NORMA UNE 66-020 NI VEL DE
| NSPECCI ON ESPECI AL S- 2.

5.2.1.1.2 LA RESISTENCIA A LA TRACCION M N MA DEBERA SER 17
MPA (1) Y EL ALARGAM ENTO M NI MO EN LA ROTURA DEL 650 POR 100,
UTILIZANDO UN NCA DE 2,5 QUE SE APLICARA A TODOS LOS
PRESERVATI VOS QUE NO SATI SFAGAN ALGUNA DE LAS PROP| EDADES EN
TRACCI ON.

(1) 1 MPA = 1 (N M LI METRO CUADRADO)

5.2.1.2 VOLUMEN Y PRESI ON DE EXPLOSI ON:

5.2.1.2.1 MJESTREO. LA TOVMA DE MJESTRAS DE CADA LOTE DE
| NSPECCI ON SE REALI ZARA SEGUN LA NORVA UNE 66-020 NIVEL DE
| NSPECCI ON ESPECI AL S- 2.

5.2.1.2.2 EL VOLUMEN Y LA PRESION DE EXPLOSION DE LOS
PRESERVATI VOS SUM NI STRADOS ESTARAN DE ACUERDO CON LO | NDI CADO
EN LA TABLA 2.

5.2.2 AUSENCI A DE AGUJEROS Y ZONAS POROSAS!

5.2.2.1 MJESTREO. LAS MUESTRAS SE TOVARAN DE CADA LOTE DE
| NSPECCI ON, DE ACUERDO CON LA NORVA UNE 66-020 N VEL DE
| NSPECCI ON GENERAL | .

(TABLA 2 OM TI DA)

5.2.2.2 CUANDO LOS PRESERVATI VOS SE ENSAYAN SEGUN EL APARTADO
6.6, SE APLI CARA UN NCA DE O, 4.

S| LOS PRESERVATI VOS SE SUM NI STRAN A GRANEL, SE SOVETERAN AL
ENSAYO DE DETECCI ON DE AGUJERCS Y ZONAS POROSAS DESPUES DE SER
COLOCADOS EN LOS ENVASES UNI TARI OS.

5.2.3 ESTABI LI DAD DEL COLOR DE LOS PRESERVATI VOS Pl GVENTADCS:

5.2.3.1 MUESTREQ LAS MJESTRAS SE TOVARAN DE CADA LOTE DE
| NSPECCI ON, DE ACUERDO CON LA NORVA UNE 66-020 N VEL DE
| NSPECCI ON S-2, APLI CANDO UN NCA DE 1, 0.

5.2.3.2 CUANDO LOS PRESERVATI VOS SE ENSAYAN SEGUN EL APARTADO
6.7, NO DEBERAN PRESENTAR SENALES DE TINCION SOBRE PAPEL
ABSORBENTE.

NOTA. ES ESENCIAL QUE ESTE ENSAYO SE REALICE SOBRE
PRESERVATI VOS COLOCADOS EN ENVASES UNITARIOS, TAL COMD SE
SUM NI STRAN PARA LA VENTA.

5.3 ESTABI LI DAD DURANTE EL ALMACENAM ENTO

CUANDO LOS PRESERVATIVOS SE  SOMETEN AL ENSAYO DE
ENVEJECI M ENTO ACELERADO, TAL Y COMO SE DESCRI BE EN EL CAPI TULO
7, EL VOLUMEN DE EXPLOSION DEBERA SER, COMDO M N MO, DE 12
DECI METROS CUBI COS PARA LA CLASE 1, Y DE 11 DECI METROS CUBI COS
PARA LOS DE LA CLASE 2, Y LA PRESI ON DE EXPLOSI ON DEBE SER DE



0,8 KPA PARA AMBAS CLASES, UTILI ZANDO EN TODOS LOS CASOS UN NCA
2,5.

LA RESISTENCIA A LA TRACCION M NI MA DEBERA SER 15 MPA Y EL
ALARGAM ENTO M NI MO EN EL MOVENTO DE LA ROTURA DEL 600 POR 100,
UTI LI ZANDO EN AMBOS CASOS UN NCA DE 2,5 Y UN NVEL DE
| NSPECCI ON S- 2.

NOTA. LOS ELASTOVEROS TIENDEN A DETER ORARSE CON EL TI EMPQ
LOS PRESERVATIVOS SE ENVASARAN DE TAL MANERA QUE QUEDEN
PROTEG DOS DURANTE EL ALMACENAM ENTO, SE ALMACENARAN EN LUGAR
SECO Y FRESCO Y PERVANECERAN ENVASADOS PARA NO SUFRIR NI NGUN
DETERI ORO MECANI CO O POR ACCI ON DE LA LUZ.

TODOS LOS PRESERVATIVOS QUE PRESENTEN ALGUN DETERI ORO ( POR
EJEMPLO VI SCOSI DAD Y FRAG LI DAD) EN EL ELASTOVERO, DEBERAN SER
DESTRUI DOS E | NCLUI DOS EN LOS RESULTADOS DE ENSAYOQ

LOS PRESERVATIVOS NO DEBERAN ESTAR EN CONTACTO CON
ANTI SEPTI COS A BASE DE ACElI TES, FENOLES O SUS DERI VADCS, GRASAS
DERI VADAS DEL PETROLEO, GASOLI NA, QUEROSENCS Y DERI VADCS.

6. METODOS DE ENSAYO

6.1 DETERM NACI ON DE LA LONG TUD:

6.1.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO. SE SUSPENDE LI BREMENTE EL
PRESERVATI VO DESENRCLLADO SOBRE UN MANDRI L GRADUADO Y SE LEE LA
LONG TUD, EXCLUYENDO EL DEPOSI TO.

6.1.2 APARATOS NECESARI OS:

6.1.2.1 MANDRI L. UN MANDRI L PROVI STO DE UNA REGLA GRADUADA EN
M LI METROS Y QUE TENGA LAS MEDI DAS | NDI CADAS EN LA FI GURA 1.

FIG 1. MANDRI L PARA DETERM NAR LA LONG TUD DEL PRESERVATI VO

6. 1. 3 PROCEDI M ENTO OPERATORI O

6.1.3.1 SE DESENROLLA EL PRESERVATIVO Y SE ESTIRA LI GERAVENTE
DOS VECES PARA ALISAR LAS POSIBLES ARRUGAS CAUSADAS POR EL
ENROLLADO

6.1.3.2 SE COLOCA EL PRESERVATIVO SOBRE EL MANDRIL Y SE
SUPENDE LI BREMENTE, ESTI RADO SOLAMENTE POR SU PROPI O PESO

6.1.3.3 SE ANOTA EL VALOR MAS PEQUENO REDONDEANDO AL M LI METRO
MAS PROXI MO QUE PUEDA SER LEIDO SOBRE LA REGLA GRADUADA QUE
SOBRESALE DEL EXTREMD DEL PRESERVATI VO.

(FI GURA 1 OM TI DA)

6.1.4 | NFORME:

EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR

A) | DENTI FI CACl ON DE LA MUESTRA.

B) LONG TUD MEDI DA SEGUN EL APARTADO 6. 1. 3. 3.

C) FECHA DEL ENSAYO

6.2 DETERM NACI ON DE LA ANCHURA:

6.2.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO. SE SUSPENDE LI BREMENTE EL
PRESERVATI VO DESENROLLADO SOBRE EL BORDE DE UNA REGLA Y SE LEE
SU ANCHURA.

6.2.2 APARATOS NECESARI OS:

6.2.2.1 REGLA DE ACERO GRADUADA EN M LI METRCS.

6. 2. 3 PROCEDI M ENTO OPERATORI O

6.2.3.1 SE DESENROLLA EL PRESERVATIVO Y SE PONE PLANO SOBRE EL
BORDE DE LA REGLA, DEJANDOLO COLGAR LI BREMENTE.

6.2.3.2 SE MDE LA ANCHURA EN UN PUNTO CUALQUI ERA, SI TUADO A
UNA DISTANCIA DE, COMO MAXIMO, 85 M LIMETROS DEL EXTREMO
ABIERTO Y SE ANOTA ESTA ANCHURA REDONDEANDO AL M LI METRO MAS
PROXIMO. EN LOS PRESERVATIVOS QUE TENGAN UNA PARTE CON UNA
ANCHURA SUPERI OR CERCANA AL EXTREMD CERRADO, TAMBIEN SE MEDI RA
ESTA Y SE ANOTARA.



6.2.4 INFORVE. EN EL | NFORME SE HARA CONSTAR:

A) | DENTI FI CACl ON DE LA MJESTRA.

B) ANCHURA MEDI DA SEGUN EL APARTADO 6. 2. 3. 2.

C) FECHA DEL ENSAYO

6. 3 DETERM NACI ON DE LA MASA:

6.3.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO SE DETERM NA LA MASA DE UN
PRESERVATI VO UTI LI ZANDO UNA BALANZA.

6. 3. 2 APARATOS NECESARI CS:

6. 3. 2.1 BALANZA

UNA BALANZA CON UNA PRECI SI ON DE 0, 01 GRAMCS.

6. 3. 3 PROCEDI M ENTO OPERATCRI O

6.3.3.1 SE PESA EL PRESERVATIVO EN LA BALANZA Y SE ANOTA LA
MASA REDONDEANDO AL 0,1 GRAMOS MAS PROXI MO

6.3.3.2 EN EL CASO DE PRESERVATIVOS FABRI CADCS O EMPCLVADGOS
QUE EXCEDAN EL LIMTE ESPECIFICADO EN LA TABLA 1, SE
DETERM NARA LA MASA NETA DESPUES DE HABER EXTRAIDO EL
LUBRI CANTE O POLVO, LAVANDO EL PRESERVATI VO CON UNA CANTI DAD
M NI MA DE PROPANOL-2 Y SECANDOLO DURANTE DI EClI SEI' S HORAS, COMO
MN MO A TEMPERATURA AMBI ENTE, DESPUES SE PESA SEGUN EL
APARTADO 6. 3. 3. 1.

6.3.4 INFORVE. EN EL | NFORME SE HARA CONSTAR:

A) | DENTI FI CACl ON DE LA MJESTRA.

B) MASA DETERM NADA SEGUN LOS APARTADOS 6.3.3.1 O 6.3.3.2,
ANCTANDO EL METODO UTI LI ZADO.

C) FECHA DEL ENSAYO

6.4 DETERM NACION DE LAS PROPIEDADES DE RESISTENCIA A LA
TRACCI ON:

ESTE ENSAYO SOLO ES APLI CABLE A LOS PRESERVATI VOS QUE TENGAN
UNA SUPERFI CI E LI SA SUFI CI ENTEMENTE GRANDE SI TUADA A MAS DE 90
M LI METROS DEL EXTREMO ABI ERTO QUE PERM TE OBTENER UNA PROBETA
DE 20 M LI METROS DE ANCHURA.

6.4.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO SE CORTA UNA PROBETA DEL
PRESERVATIVO Y SE ESTIRA HASTA EL PUNTO DE ROTURA, Y A
CONTINUACCON SE MDE LA RESISTENCIA A LA TRACCOON Y EL
ALARGAM ENTO EN LA ROTURA.

6. 4.2 APARATOS NECESARI CS:

6.4.2.1 DI SPCSITIVO DE CORTE, FORVADO PCOR DOS CUCH LLAS
PARALELAS SEPARADAS POR UNA DI STANCIA DE 20+-0,1 M LI METRGS,
MONTADAS EN UNA TROQUELADORA SOBRE UNA PLACA CONVENI ENTEMENTE
PLASTI FI CADA. LA LONG TUD DE LA PARTE CORTANTE DE CADA CUCHI LLA
NO DEBERA SER | NFERIOR A 70 M LI METRCS.

6.4.2.2 M CROMETRO CON ESFERA GRADUADA, COLOCADO EN PGCSI Cl ON
VERTI CAL EN UN SOPORTE RI G DO SOBRE UNA BASE PLANA. LA ESFERA
DEBERA ESTAR GRADUADA PREFERENTEMENTE EN 0, 001 M LI METROS. EL
M CROVETRO DEBERA PRESENTAR UNA SUPERFI CIE DE CONTACTO DE UN
D AMETRO COMPRENDI DO ENTRE 3 Y 7 M LI METROS, PERPENDI CULAR AL
Pl STON Y PARALELO A LA BASE.

6.4.2.3 MAQUI NA DE TRACCION, SIN INERCIA QUE PERM TA EJERCER
UNA FUERZA TRANSVERSAL A VELQOCI DAD CONSTANTE Y SATI SFACER LAS
EXI GENCI AS SI GUI ENTES:

A) LAS TENSI ONES DE LA PROBETA DEBEN SER EQUI LI BRADAS, YA SEA
POR ROTACI ON MECANI CA DE UN RODILLO O BI EN PCR LUBRI FI CACI ON DE
LAS SUPERFI CI ES CI LI NDRI CAS DE LOS RCDI LLOS CON UN MATERI AL QUE
NO AFECTA AL ELASTOMERO. SI SE G RA MECANI CAMENTE EL RODI LLG,
SU FRECUENCI A DE ROTACI ON DEBERA SER APROXI MADAMENTE 7 M N (-1)

B) UNA CAPACI DAD DE CARGA DE 0 A 100 N.



(@) UNA VELCCIDAD DE SEPARACION DE RODILLOS DE 8,5+-0,8
M LI METROS/ SEGUNDO (500+-50 M LI METROS/ M N).

D) UN REG STRO MANUAL O AUTOVATICO DE LA DI STANCIA DE
SEPARACI ON DE LOCS RODI LLOS Y DE LA FUERZA DURANTE EL ENSAYO

6. 4. 3 PREPARACI ON DE LAS PROBETAS. SE COLOCA EL PRESERVATI VO
PLANO, CON SU LONG TUD EN ANGULO RECTO RESPECTO A LAS CUCHI LLAS
DEL DI SPOSI TIVO DE CORTE Y SE OBTIENE LA PROBETA CORTANDO DE
UNA SOLA VEZ EN UNA ZONA SI TUADA A 80 M LIMETRCS DEL EXTREMO
ABI ERTO. SOLANMENTE SE UTI LI ZARAN LAS PROBETAS QUE HAYAN SI DO
SEPARADAS AL DAR EL PRI MER CORTE. SE LAVA LA PROBETA
CUl DADOCSAMENTE CON UNA CANTI DAD SUFI Cl ENTE DE PROPANCOL-2 PARA
RETI RAR CUALQUI ER SUSTANCI A ANADIDA Y SE DEJA SECAR, COVD
M NI MO, DURANTE Dl EClI SEI S HORAS.

6.4.4 PROCEDI M ENTO OPERATORI O. SE M DE EL ESPESOR DE PARED DE
LA PROBETA EN CUATRO PUNTGCS EQUI DI STANTES CON UNA APROXI MACI ON
DE, COMO MNMO 0,001 MLIMETROS ALREDEDOR DEL BORDE. SE
ESPOLVOREA LA PROBETA CON POLVOS DE TALCO, SE COLOCA PLANA Y SE
MDE LA D STANCIA ENTRE LOS BORDES DOBLADOS CON  UNA
APROXI MACION DE 0,1 MLIMETROS. A CONTINUACION SE COLCCA LA
PROBETA SOBRE LOS RODILLOS Y SE ESTI RA HASTA QUE SE ROMPA. EN
EL MOMENTO DE ROTURA SE MDE LA CARGA APLI CADA CON UNA
APROXI MACION DE 0,1 N Y LA DI STANCIA DE SEPARACI ON (ENTRE LOS
EJES DE LOS RODI LLGOS), CON UNA APROXI MACION DE 1 M LI METRO.

A MEDI DA QUE LA MUESTRA SE VAYA ESTI RANDO EN LA MAQUI NA DE
TRACCION, SI SE VE UN CORTE DEFECTUGCSO U OTRA | RREGULARI DAD
(CORTE, RAJA, ETCETERA) ANTES DEL 300 POR 100 DE ALARGAM ENTO
LA PROBETA DEBE SER DESECHADA Y NO | NCLU DA EN LGOS RESULTADOS
DE LOS ENSAYCS.

6.4.5 EXPRESI ON DE RESULTADCS. LA RESISTENCIA A LA TRACC ON,
T, EXPRESADA EN NMEGAPASCALES, DE CADA PROBETA, VI ENE DADA POR
LA FORMJULA S| GU ENTE:

T=(FI2.AFE

DONDE

F ES LA CARGA DE ROTURA, EXPRESADA EN NEWONS;

A ES LA ANCHURA DE LA PROBETA, EXPRESADA EN M LI METRCS (20
M LI METROS) ;

E ES EL ESPESOR DE LA PARED DE LA PROBETA (UNA SOLA CARA),
EXPRESADO EN M LI METRCS.

EL RESULTADO SE REDONDEARA AL 0,5 MPA MAS PROXI MO.

EL ALARGAM ENTO EN LA ROTURA E SE EXPRESARA PARA CADA PROBETA
EN TANTO POR ClI ENTO Y VI ENE DADO POR LA FORMULA:

E = (1+2D-P)/ P. 100 DONDE

L ES LA LONG TUD DE LA PROBETA, REDONDEADA AL M LI METRO MAS
PROXI MO, EN CONTACTO CON LOS RODILLOS (47 MLIMETROS CON LGS
RCODI LLOCS DE 15 M LI METROS DE DI AMETRO) ;

D ES LA D STANCIA FINAL WNEDI DA ENTRE LGOS CENTROS DE LGOS
RODI LLCS;

P ES EL PERI METRO ORI G NAL DE LA PROBETA.

EL RESULTADO DEBE SER REDONDEADO AL 10 POR 100 MAS PROXI MO

6.4.6 | NFORVE. EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR:

A) | DENTI FI CACl ON DE LA MJUESTRA.

B) NUMVERO DE MUESTRAS ENSAYADAS.

C) RESISTENCIA A LA TRACCION Y ALARGAM ENTO EN LA ROTURA DE
CADA PROBETA.

D) FECHA DEL ENSAYOQ.

6.5 DETERM NACI ON DEL VOLUMEN Y DE LA PRESI ON DE EXPLCSI ON:



6.5.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO. SE HI NCHA CON Al RE UNA LONG TUD
CONSTANTE DEL PRESERVATIVO Y SE ANOTA EL VOLUMEN Y LA PRESI ON
EN EL MOMENTO DE LA EXPLCSI ON.

6.5. 2 APARATOS NECESAR! OS:

6.5.2.1 SISTEMA DE ALI MENTACI ON (VEASE FIGURA 2). QUE PERM TA
H NCHAR EL PRESERVATIVO CON AIRE LIMPIO CON UN CAUDAL MEDIO
DURANTE EL ENSAYO DE 24 A 30 DM 3 /MN ESTE CAUDAL SE PODRA
CALCULAR A PARTI R DEL VOLUVEN DE EXPLOSI ON Y DE LA DURACI ON DEL
ENSAYO. LA I NFLUENCIA DE LA VARIACION DE LA PRESION SOBRE EL
CALCULO DEL CAUDAL SERA DESECHADA. UN SISTEMA APROPI ADO
BLOQUEARA LA ALIMENTACION DE AIRE CUANDO LA EXPLOSION SE
PRODUZCA.

6.5.2.2 MEDIDOR DE PRESION APROPI ADO QUE PERM TA MEDIR LA
PRESI ON CON UNA APROXI MACI ON DE +- 0,02 KPA. LA MEDIDA DE LA
PRESI ON SE PODRA REALI ZAR EN UN LUGAR CONVENI ENTE DE LA TUBERI A
DE ALl MENTACI ON QUE PERM TA DESECHAR LA PERDI DA DE CARGA ENTRE
EL PUNTO DE MEDI DA Y EL PRESERVATI VO

6.5.2.3 MEDIDOR DE VOLUMEN APROPI ADO QUE PERM TA MEDIR EL
VOLUVEN CON UNA APROXI MACION DE +- 0,2 DM 3. LA I NFLUENCI A DE
LA VARIACION DE PRESION SOBRE LA MEDIDA DEL VOLUVEN SERA
DESECHADA.

6.5.2.4 VAR LLA DE 140 M LI METROS DE LONG TUD QUE TENGA EN UN
EXTREMD UNA SUPERFICIE ESFERICA LISA DE 20 MLIMETROS DE
DIAVETRO (VEASE FIGURA 2) PARA SUSPENDER EL PRESERVATI VO
DESENROLLADO CUANDO SE FI JA EN EL APARATO.

6. 5. 3 PROCEDI M ENTO OPERATORI O

6.5.3.1 SE DESENROLLA EL PRESERVATIVO Y SE SUSPENDE SOBRE LA
VAR LLA FIJANDOLO AL APARATO Y SE HINCHA CON AIRE A UNA
VELOCI DAD DE 0,4 A 0,5 DM3 /S (24 A 30 DM3 /MN).

6.5.3.2 SE MDE Y REGSTRA EL VOLUVMEN DE EXPLOSION EN
DECI METROS CUBI COS REDONDEANDO AL 0,5 DM 3 MAS PROXIMD, Y LA
PRESI ON DE EXPLOSI ON EN Kl LOPASCALES REDONDEANDO AL 0,1 KPA MAS
PROXI MO.

6.5.4 | NFORVE. EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR:

A) | DENTI FI CACl ON DE LA MUESTRA.

B) VOLUMEN Y PRESION DE EXPLOSION PARA CADA PRESERVATI VO
ENSAYADO.

C) FECHA DEL ENSAYO

6.6 DETECCI ON DE AGUJIEROS Y ZONAS POROSAS:

LA DETECCI ON DE AGUJERCS Y ZONAS POROCSAS SE REALI ZARA POR UNO
DE LOS METODCS S| GUI ENTES:

6.6.1 METCDO A:

6.6.1.1 FUNDAMENTO DEL ENSAYO SE LLENA EL PRESERVATI VO CON UN
VOLUMEN DE AGUA DETERMNADO Y SE EXAMNA A FIN DETECTAR
CUALQU ER ESCAPE DE AGUA VISIBLE A TRAVES DE LA PARED DEL
PRESERVATI VO SUSPENDI DO.

6.6.1. 2 APARATOS NECESARI OS:

FIG 2. DETALLE DEL APARATO PARA DETERM NAR EL VOLUMEN Y LA
PRESI ON DE EXPLOSI ON

6.6.1.2.1 EQU PO ADECUADO PARA SUSPENDER EL PRESERVATI VO POR
UN EXTREMO ABI ERTO ( VEASE FI GURA 3).

FIG 3. DETECCI ON DE AGUJERCS. METODO A

6.6.1.2.2 MEDIOS PARA LLENAR EL PRESERVATIVO CON AGUA A
TEMPERATURA AVBI ENTE.

6.6.1.2.3 PLATAFORVA PARA APOYAR EL PRESERVATI VO LLENO CUANDO
SEA NECESARI O,



6.6.1.3 PROCEDI M ENTO OPERATORI O

SE DESENROLLA EL PRESERVATIVO Y SE FIJA SOBRE SU EXTREMD
ABIERTO EN EL EQUI PO (VEASE APARTADO 6.6.1.2.1) QUEDANDO
SUSPENDI DO CON EL EXTREMO ABI ERTO HACIA ARRI BA. SE LLENA CON
300 CM 3 DE AGUA A TEMPERATURA AMBIENTE O SI NO FUERA PCSI BLE,
CON EL VOLUMEN MAXIMO QUE ACEPTE Y SE EXAM NA, COMD M NI MO,
DURANTE TRES M NUTOS PARA VER SI HAY ESCAPA DE AGUA EN UNA
DI STANCI A DE 125 M LI METROS DESDE EL EXTREMO CERRADO.

SI DEBIDO A LA DI STENSI ON DEL PRESERVATI VO EL AGUA NO LLEGA A
LOS 125 M LI METROS DEL EXTREMO CERRADO, SE ELEVARA ESTE CON LA
AYUDA DE LA PLATAFORMA HASTA QUE EL NI VEL DE AGUA ALCANCE ESTA
DI STANCI A. DESPUES DE TRES M NUTOS SE EXAM NA NUEVAMENTE LA
PARTE QUE CONTI ENE AGUA PARA OBSERVAR CUALQUI ER ESCAPE.

(FI GURA 2 OM TI DA)

EN EL CASO DE PRESERVATIVOS LUBRI CADOS DEBE ELI M NARSE
PREVI AVENTE EL LUBRI CANTE CON PROPANCL- 2.

6.6.1.4 | NFORVE. EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR
A) 1 DENTI FI CACl ON DE LA MJESTRA.

B) EXI STENCI A DE ESCAPE DE AGUA EN LAS CONDI Cl ONES FI JADAS.

C) FECHA DEL ENSAYO

6.6.2 METODO B:

6.6.2. 1 FUNDAVENTO DEL ENSAYO. EL ENSAYO SE BASA ESENCI ALMENTE
EN UN METCDO DE CONDUCTI VI DAD.

6.6.2.2 APARATOS NECESARI OS. PARA LA REALIZACION DE ESTE
ENSAYO SE UTILIZARA UN APARATO CUYO ESQUEMA SE INDICA EN LA
FI GURA 4.

FIG 4. ESQUEMA DEL APARATO DE DETECCI ON DE AGUJERCS Y ZONAS
POROSAS. METODO B

EL SOPORTE SERA DE POLI (CLORURO DE VINILO). EN LA FIGURA 5 SE
| NDI CA DE UNA MANERA DETALLADA LA FI JACI ON DEL PRESERVATI VO AL
SOPORTE.

FIG 5. DETALLE DE LA FIJACION DEL PRESERVATIVO AL SOPORTE
PARA LA DETECCI ON DE AGUJEROS

SE UTI LI ZARA TAMBI EN UNA SOLUCI ON SALI NA COVPUESTA POR AGUA EN
LA QUE SE HA DI SUELTO 1 POR 100 EN MASA DE CLORURO SCDI CO

6.6.2.3 PROCEDIM ENTO OPERATORIO. SE LLENA EL RECI Pl ENTE
METALI CO CON LA SOLUCION SALINA Y SE COLOCA EN SERIE, ENTRE
ESTE Y EL ELECTRODO, UNA FUENTE DE CORRI ENTE CONTI NUA
ESTABI LI ZADA EN 10 V, CON UNA RES| STENCI A ELECTRI CA DE 10 KV. A
CONTI NUACI ON SE FIJA EL PRESERVATI VO AL SOPORTE, SE LLENA DE
SOLUCI ON SALINA Y SE | NTRODUCE RAPIDAMENTE EN EL RECI Pl ENTE
HASTA QUE QUEDEN SUMERG DAS LAS TRES/ CUARTAS PARTES EN LA
SOLUCI ON SALINA Y SE REALI ZAN LAS MEDI DAS EN LOS DI EZ SEGUNDCS
SI GUI ENTES.

6.6.2.4 EXPRESI ON DE LOS RESULTADOS:

6.6.2.4.1 S| EL PRESERVATI VO NO PRESENTA NI NGUNA FUGA, NO PASA
CORRI ENTE EN EL ClI RCUI TO ELECTRICO Y SE COVPORTA COMD S| FUERA
Al SLANTE ENTRE EL ELECTRODO Y EL RECI Pl ENTE METALI CO. SI POR EL
CONTRARI O EL PRESERVATIVO PRESENTA UNA FUGA, HAY PASO DE
CORRI ENTE ELECTRICA A TRAVES DE LA SOLUCI ON SALINA ENTRE EL
RECI Pl ENTE Y EL ELECTRCDO

6.6.2.4.2 SE CONSIDERA QUE UN PRESERVATI VO PRESENTA FUGA Sl
SOMVETIDO A UNA TENSION DE 10 V SE PRODUCE UNA TENSION | GUAL O
SUPERI OR A 0, 050 V MEDI DA EN LOS BORDES DE LA RESI STENCI A DE 10
KV.

(FIGURAS 3 Y 4 OM TI DAS)



6.6.2.5 | NFORVE. EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR:
A) | DENTI FI CACl ON DE LA MJESTRA.

B) | NDI CACl ON DE LAS FUGAS EVENTUALES REVELADAS POR EL METODO
DE LA MEDI DA DE LA CONDUCTI VI DAD DESPUES DEL ENSAYO CON AGUA.

C) FECHA DEL ENSAYO

(FI GURA OM TI DA)

6.6.3 DESTRUCCION DE LOS PRESERVATIVOS. LOS PRESERVATI VOS
SOVETI DOS A ESTE ENSAYO SERAN DESTRUI DCS.

6.7 DETERM NACI ON DE LA ESTABI LI DAD DEL COLOR:

6.7.1 FUNDAMENTO DEL METODO. SE MXA EL PRESERVATI VO
COVPLETAMENTE CON AGUA DESTI LADA Y SE ENVUELVE EN PAPEL BLANCO
ABSORBENTE.

DESPUES DE UN PERIODO DE TIEMPO SE EXAM NA EL PAPEL PARA
OBSERVAR SENALES DE TI NCI ON.

6. 7.2 APARATOS NECESARI CS:

6.7.2.1 PAPEL ABSORBENTE BLANCO.

6.7.2.2 RECI PIENTE ADECUADO PARA EVI TAR PERDI DA DE HUMEDAD
DURANTE EL TI EMPO QUE DURA EL ENSAYO

6. 7.3 PROCEDI M ENTO OPERATORI O. SE MQJA POR DENTRO Y POR FUERA
EL PRESERVATI VO CON AGUA DESTI LADA, SIN EXTRAER LAS SUSTANCI AS
ANADI DAS, SI LAS HUBI ERA. SE ENVUELVE EL PRESERVATI VO MOJADO EN
PAPEL BLANCO ABSORBENTE DE MANERA QUE LA MAYOR SUPERFICIE
POSI BLE DEL PRESERVATI VO ESTE EN CONTACTO CON EL PAPEL Y SE
PONE EN EL RECI PIENTE PARA EVI TAR LA PERDI DA DE HUMEDAD. SE
DEJA REPCSAR EN EL RECI PI ENTE A TEMPERATURA AMBI ENTE DURANTE
DI ECI SEI S A VEI NTI CUATRO HORAS.

DESPUES DE RETIRAR EL PAPEL ABSORBENTE SE EXAM NA ESTE A
SI MPLE VI STA PARA OBSERVAR POSI BLES SENALES DE TI NCl ON.

6.7.4 | NFORVE. EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR:

A) | DENTI FI CACI ON DE LA MJESTRA.

B) INDICACCON DE CUALQUER SENAL DE TINCION EN EL PAPEL
ABSORBENTE.

C) FECHA DEL ENSAYOQO

6.7.5 DESTRUCCION DE LOS PRESERVATIVOS. LOS PRESERVATI VOS
SOVETI DOS A ESTE ENSAYO DEBEN SER DESTRUl DCS.

7.

ESTABI LI DAD DURANTE EL ALMACENAM ENTO.

7.1 FUNDAMENTO DEL METODO

SE M DEN LAS PROPIEDADES EN TRACCION Y/O LA PRESION Y EL
VOLUVEN DE EXPLOSION DE LOS PRESERVATIVOS DESPUES DE
ACONDI Cl ONADOS EN SUS EMBALAJES A TEMPERATURA ELEVADA Y DURANTE
UN TI EMPO DETERM NADO.

7.2 APARATOS NECESARI CS:

7.2.1 ESTUFA. UNA ESTUFA CAPAZ DE ALCANZAR UNA TEMPERATURA DE
70 +- 2 GRAD. C

7. 2.2 APARATOS ESPECI FI CADOS EN LOS APARTADCS 6.4.2 Y 6.5. 2.

7.3 PREPARACI ON DE LAS MUESTRAS:

7.3.1 LOS PRESERVATIVOS DEBEN ACONDI Cl ONARSE EN UNA ESTUFA
DURANTE 48 + 1 H A 70+ 2 GRAD. C EN SUS ENVASES | NDI VI DUALES
ORI G NALES.

7.3.2 LOS PRESERVATIVOS SUM NI STRADOS A GRANEL DEBEN SER
ENVASADOS | NDI VI DUALMENTE, EVENTUALMENTE CON UN LUBRI CANTE
APROPI ADO, COMD SI FUERAN A SER OFRECI DOS AL CONSUM DOR, ANTES
DE SER SOVETI DOS A ESTA PRUEBA.

LOS ENVASES DEBEN DE SER COMO SE ESPECI FI CA EN EL CAPI TULO 8.

7.4 PROCEDI M ENTO OPERATORI O



DESPUES DE ACONDI Cl ONADOS LOS PRESERVATI VOS, COMD SE | NDI CA EN
EL APARTADO 7.3.1, SE MANTIENEN A 23 +- 2 GRAD. C DURANTE, COMD
M NI MO, DOCE HORAS, PERO NO MAS DE NOVENTA Y SEI'S HORAS. A
CONTINUACION SE  ABREN LOS ENVASES Y SE EXAMNAN LOS
PRESERVATI VOS PARA DETECTAR CUALQUI ER SI GNO DE DETERI ORO COMD
VI SCOS| DAD, FRAG LI DAD U OTRCS.

EN ESE M SMD PLAZO SE M DEN LAS PROP| EDADES EN TRACCI ON, SEGUN
SE ESPECI FI CA EN EL APARTADO 6.4, Y/ O DEL VOLUMEN Y PRESI ON DE
EXPLOSI ON, SEGUN SE ESPECI FI CA EN EL APARTADO 6. 5.

7.5 EXPRESI ON DE RESULTADCS:

SE CALCULA Y REG STRA LA RESISTENCIA A LA TRACCOCON Y EL
ALARGAM ENTO EN EL PUNTO DE ROTURA, COMO SE DESCRIBE EN EL
APARTADO 6.4, Y/ O SE ANOTA EL VOLUMEN Y PRESI ON DE EXPLOSI ON,
COMD SE DESCRI BRE EN EL APARTADO 6. 5.

7.6 | NFORVE:

EN EL | NFORVE SE HARA CONSTAR
A) | DENTI FI CACl ON DE LA MUESTRA.

B) NUVERO DE MUESTRAS ENSAYADAS.

C) DESCRIPCION DE CUALQUER DETERIORO VISIBLE EN LOS
PRESERVATI VOS DESPUES DE SU ACONDI Cl ONAM ENTO,

D) VALORES DE RESISTENCIA A LA TRACCION Y ALARGAM ENTO EN EL
PUNTO DE ROTURA Y/ O VOLUMEN Y PRESI ON DE EXPLOSI ON.

E) FECHA DEL ENSAYO
8. EMBALAJE Y ETI QUETADO.

8.1 MJUESTREQ

LA TOVA DE MUESTRAS DE CADA LOTE DE | NSPECCI ON SE REALI ZARA
SEGUN LA NORMA UNE 66-020, NI VEL DE | NSPECCI ON ESPECI AL S-2,
UTI LI ZANDO UN NCA DE 2, 5.

8.2 EMBALAJE:

CADA PRESERVATI VO DEBERA SER COLOCADO EN UN ENVASE CERRADO
ESTANCO, EN CONDI Cl ONES HI G ENI CAS SATI SFACTORIAS. VAR OS
ENVASES | NDI VI DUALES PUEDEN EMPAQUETARSE JUNTCS EN UN M SMO
ENVASE MULTI PLE.

SI SE UTILIZA TINTA PARA MARCAR EL PRESERVATIVO O CUALQU ER
PARTE DEL ENVASE EN CONTACTO CON EL, NO DEBE, EN NI NGUN CASO,
CAUSAR DETERIORO AL PRESERVATIVO O SER NOCIVO PARA EL
CONSUM DOR.

EL DISENO DE LOS ENVASES |NDIVIDUALES O MULTIPLES Y LOS
MATERI ALES DE QUE ESTAN COMPUESTOS, SERAN TALES QUE PROTEJAN
PERFECTAMENTE LOS PRESERVATIVOS DURANTE EL TRANSPORTE Y
ALMACENAM ENTO, Y NO SUFRAN DANO MECANI CO AL ABRI R EL PAQUETE O
ENVASE.

CUANDO LOS ENVASES MULTIPLES NO SEAN PREPARADOS POR EL
FABRI CANTE, ES DESEABLE QUE EL RESPONSABLE DEL EMPAQUETADO
CONSERVE LOS DATOS NECESARI OS PARA PODER AVERI GUAR EL ORI GEN
DEL PRODUCTO.

EL MATERIAL DEL ENVASE NO DEBE ENMOHECERSE EN CLI MAS
TROP| CALES NI ATRAER A LOS | NSECTOS.

8.3 ETI QUETADO:

8.3.1 EN EL ENVASE IND VIDUAL DEBEN FIGURAR LOS DATOS
S| GUI ENTES:

A) | DENTI FI CACI ON DEL FABRI CANTE, | MPORTADOR O ACONDI Cl ONADOR
(NOMBRE O MAMRCA COVERCIAL Y OTRA REFERENCIA QUE LO
| DENTI FI QUE) .

B) NUVERO DE LOTE DE FABRI CACI ON.

8.3.2 EN EL ENVASE MULTI PLE FI GURARAN LOS SI GUI ENTES DATOS:



A) | DENTI FI CACl ON DEL PRODUCTO. MARCA COVERCI AL.

B) NOVBRE DEL FABRI CANTE Y DEL | MPORTADOR O ACONDI Cl ONADOR,
SEGUN PROCEDA.

C) NUMERO DE PRESERVATI VOS QUE CONTI ENE.

D) DESCRI PCI ON DEL ARTI CULO

CLASE, TIPO, CON O SIN DEPCSITO, LUBRICADO O NO, Y COLOR LA
CLASE Y TIPO PUEDEN | NDI CARSE MEDI ANTE LAS LETRAS O NUMERO
CORRESPONDI ENTE O MEDI ANTE LA CARACTERISTICA O MEDIDA A QUE
HAGAN REFERENCI A.

E) NUVERO DE LOTE DE FABRI CACI ON.

F) FECHA DE CADUCIDAD (MES Y ANO), NO DEBE SER SUPERIOR A
Cl NCO ANCS.

G | NSTRUCCI ONES DE USO Y CONSERVACI ON, PUEDEN FI GURAR EN HOJA
APARTE | NCLU DA EN EL ENVASE.

H REFERENCI A A LA NORMA UNE 53- 625.

ANEXO 1| |

MODELO DE SOLI Cl TUD DE HOMOLOGACI ON

DON

CON DOM Cl LI O EN PROVI NCI A DE

CALLE NUVERO

CON DNI NUMERO COMD PRCPI ETARI O O EN REPRESENTACI ON DE

(1)

LEGALMENTE ESTABLECI DO EN CODI GO POSTAL

PROVI NCI A DE CALLE

NUVERO TELEFONQ FAX

EXPONE: QUE DESEA HOVOLOGAR EL PRESERVATI VO DE CAUCHO

MARCA COMERCI AL NUMERO UNI DADES/ CAJA

FABRI CADO POR (2)

CONTROLADA SU CALI DAD (2)

ENVASADO POR (2)

| MPORTADO POR (2)

CARACTERI STI CAS DEL PRESERVATI VO

CLASE TI PO

CON O SI N DEPOSI TO

SUSTANCI AS ANADI DAS:

ESPERM Cl DA COVPOSI Cl ON

LUBRI CANTE COVPOSI Cl ON

OTROS (FUNCI ON) COVPOSI Cl ON

COLORES QUE PUEDE PRESENTAR

FECHA DE CADUCI DAD

A ESTCS EFECTCS ACOWANA A ESTE ESCRITO LA DOCUMENTACH ON
PRECEPTI VA.

EL SQOLI Cl TANTE,

FDO. :

(1) FIRVA FABRI CANTE O | MPORTADORA.
(2) I'NCLU R NOVBRE Y DI RECCI ON.



