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Reference test method for release of nickel from all post assemblies which are inserted into pierced
parts of the human body and articles intended to come into direct and prolonged contact with the skin

Méthode d,essai de référence relative a la libération du nickel par les assemblages de tiges qui sont
introduites dans

les parties percées du corps humain et les produits destinés a entrer en contact direct et prolongé
avec la peau

Referenzprifverfahren zur Bestimmung der Nickellassigkeit von samtlichen Staben, die in
durchstochene Kérperteile eingeflhrt werden und Erzeugnissen, die unmittelbar und langer mit der
Haut in Beruhrung kommen

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN 1811:2011. Pfeklad byl zajist&n Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1811:2011. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G¢innosti od 2013-03-01 se nahrazuje CSN EN 1811+A1 (42 1656) z fjna 2008, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

Narodni pfedmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2013-03-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 1811+A1 z fijna
2008, a to v souladu s predmluvou k EN 1811:2011.

Zmeény proti pfedchozi normé

Pfedmét pfedchozi normy byl rozdélen: CSN EN 1811:2011 je uréena pro véechny vyrobky, s vyjimkou
brylovych obrub a protislune¢nich bryli. Pro brylové obruby a protislune¢ni bryle je uré¢ena CSN EN
16128:2011.



Predmét normy byl rozsifen tak, aby zahrnul vSechny soupravy, které se vkladaji do propichnutych
Casti lidského téla, byla prezkoumana a zménéna pfiprava zkusebniho roztoku, byl vypustén korekcni
faktor a zaveden pojem nejistota méreni. Norma obsahuje novou normativni Prilohu C pro pfipravu
predmétd pred zkousenim uvoliiovani niklu.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 12472 zavedena v CSN EN 12472 (42 1657) Metoda simulace opotfebeni a koroze pro detekci
uvolnéného niklu z predmétl potazenych ochrannym povlakem

EN I1SO 3696:1995 zavedena v CSN I1SO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely.
Specifikace a zkusebni metody
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ICS 39.060 Nahrazuje EN 1811:1998+A1:2008

Referencni zkusebni metoda pro uvoliovani niklu ze souprav, které se vkladaji do propichnutych
¢asti lidského téla a z pfedmétu uréenych k pfimému a dlouhodobému styku s pokozkou

Reference test method for release of nickel from all post assemblies which are inserted into pierced parts of the
human body and articles intended to come into direct and prolonged contact with the skin

Méthode d,essai de référence relative a la libération du nickel par  Referenzpriifverfahren zur Bestimmung

les assemblages de tiges qui sont introduites dans les parties der Nickellassigkeit von samtlichen Staben,
percées du corps humain et les produits destinés a entrer en die in durchstochene Kérperteile eingefiuhrt werden
contact direct und Erzeugnissen, die unmittelbar und langer

et prolongé avec la peau mit der Haut in Beriihrung kommen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-02-05

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 1811:2011) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 347 ,,Metody pro analyzu
alergend”, jejiz sekretariat je v plsobnosti DS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2011 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do biezna 2013.

Upozoriiuje se na moznost, ze nekteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovednym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument, spole¢né s EN 16128:2011, nahrazuje EN 1811:1998+A1:2008.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu.

Tento dokument podporuje zakladni pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (REACH).

Prehled vyznamnych technickych zmén provedenych v této nové verzi EN 1811 ve srovnani
s predchozim vydanim EN 1811:1998+A1:2008.

Predmét predchozi evropské normy byl rozdélen: EN 1811:2011 je urena pro vSechny vyrobky,
s vyjimkou brylovych obrub a protislunec¢nich bryli; EN 16128:2011 je urcena pro brylové obruby
a protislunecni bryle.

Pfehled vyznamnych technickych zmén v EN 1811:2011 ve srovnani s pfedchozi evropskou normou:

- pfedmét normy byl rozsifen tak, aby zahrnul vSechny soupravy, které se vkladaji do propichnutych ¢asti
lidského téla;

- byla prezkoumana a zménéna priprava zkusebniho roztoku;

- byl vypustén korek¢ni faktor a zaveden pojem nejistota mérent;

- norma obsahuje novou normativni Pfilohu C pro pfipravu predmétl pred zkousenim na nikl.

EN 16128:2011 je technicky beze zmén v porovnani s pfedchozi evropskou normou EN
1811:1998+A1:2008.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod



Neprizniva reakce kiZze na nikl je znédma po mnoho desetileti. Nikl je nyni nej¢astéjsi pricinou
kontaktni alergie v Evropé a 10 % az 20 % populace zen hodnocenych epikutannim platkovym testem
a 1% az 3 % muzl hodnocenych epikutannim platkovym testem maji alergii na nikl. PokoZkou
vstiebavané ionty niklu uvoliované z nékterych materiald s obsahem niklu, které jsou urceny do
propichnutych usi nebo jinych propichnutych Casti lidského téla, nebo jsou v pfimém a dlouhodobém
styku s pokozkou, zplsobuji jeji zvySenou citlivost. Delsi vystaveni se rozpustnym solim niklu ma za
nasledek alergickou kontaktni dermatitidu. Je znamo, Ze na vyvolani zvySené citlivosti na nikl jsou
nutné vyssi hladiny plsobeni nez ty, které vyvolavaji reakci u lidi s vyssi citlivosti. Lidé jsou rizné
citlivi na nikl. Tento velice rozsifeny zdravotni problém byl pric¢inou urychleného zavedeni nékolika
opatfeni navrzenych ke snizeni jeho dalSiho Sifeni. Tato opatfeni zahrnuji i pozadavky této normy,
kterad poskytuje chemickou zkousku in vitro, kterd co mozna nejvice odpovida rlznym lidskym
biologickym reakcim, které se objevuji pfi pfimém a dlouhodobém styku kovovych predmétd

s obsahem niklu s pokozkou a propichnutymi ¢astmi lidského téla. Tato norma umoziuje mefit
mnozstvi uvolnéného niklu z pfedmétu ponoreného na tyden do roztoku umelého potu. Tato norma
také popisuje pripravu materialu pro kontrolu kvality, ktery napomaha laboratofi dosahnout
prijatelnou shodnost (preciznost)®.

Klinické hodnoceni epikutannim platkovym testem Gzkého vybéru slitin a povlakd obsahujicich nikl

u osob citlivych na nikl ukdazalo, Ze vysoké a nizké hodnoty dosazené soucasnou analytickou metodou
tésné koresponduji s reakci téchto osob na zminény test. Navic byl v Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (v platné verzi) stanoven pro nikl migracni limit 0,5 mg/cm?/tyden

u predmétl urcenych k pfimému a dlouhodobému styku s pokozkou a limit 0,2 mg/cm?/tyden pro
uvoliiovani niklu ze vsech predmétd uréenych do propichnutych c¢asti lidského téla.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje metodu pro simulaci uvolfiovani niklu ze souprav urcenych do
propichnutych ¢asti lidského téla a predmétd ur¢enych k pfimému a dlouhodobému styku s pokozkou,
aby se zjistilo, zda tyto predméty jsou ve shodé s pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha XVII, bod 27.

Z predmétu této evropské normy jsou vyjmuty brylové obruby a protislunecni bryle.

POZNAMKA Brylové obruby a protisluneéni bryle jsou pfedmétem pozadavkd EN 16128:2011, které je
nezménénou republikaci technickych poZadavkd, které dosud byly specifikovany v EN 1811:1998, ale
jsou omezeny pouze k pouziti pro brylové obruby a protislunecni bryle.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



