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2025
Lékarské rukavice pro jedno pouziti - CSN
Cast 1: Pozadavky a zkousSeni na nepritomnost dér EN 455-1+A2
63 7415

Medical gloves for single use -
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes

Gants médicaux non réutilisables -
Partie 1: Exigences et essais pour la détection de 1,absence de trous

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch -
Teil 1: Anforderungen und Prufung auf Dichtheit

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 455-1:2020+A2:2024. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 455-1:2020+A2:2024. It was
translated by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 455-1+A1 (63 7415) ze z4af{ 2022.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Toto norma obsahuje zapracovanou zménu A2 ze zari 2024. Zmény ¢i doplnéné a upravené clanky
jsou v textu vyznacCeny znaCkami #$. Vypustény text je zobrazen takto ,#vypustény text$”, opraveny
nebo novy text je zobrazen textem vlozenym mezi obé znacky.

Informace o citovanych dokumentech

ISO 2859-1:1999 zavedena v CSN ISO 2859-1:2000 (01 0261) Statistické prejimky srovnavanim -
Cast 1: Prejimaci plany AQL pro kontrolu kazdé davky v sérii

Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych



prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Upozornéni na narodni poznadmky

Do normy byla ke kapitole 6 doplnéna narodni poznambka.

Vypracovani normy

Zpracovatel odborného piekladu: KORPAS Olomouc, ICO 73792781
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni piispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zédkona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpis.

EVROPSKA NORMA EN 455-1:2020+A2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Zat 2024

ICS 11.140 Nahrazuje
EN 455-1:2020+A1:2022

Lékarské rukavice pro jedno pouziti -
Cést 1: Pozadavky a zkouSeni na nepritomnost dér

Medical gloves for single use -
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes

Gants médicaux non réutilisables - Medizinische Handschuhe zum einmaligen
Partie 1: Exigences et essais pour la détection  Gebrauch -
de l,absence de trous Teil 1: Anforderungen und Prufung auf Dichtheit

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2021-12-16 a obsahuje zménu 2 schvalenou CEN dne
2024-08-12.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

=

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2024 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
Ref. ¢. EN 455-1:2020+A2:2024 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenum CEN.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 455-1:2020+A2:2024) vypracovala technicka komise CEN/TC 205 Neaktivni
zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do brezna 2025 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2025.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje #EN 455-1:20204+A1:2022$.

Tento dokument zahrnuje zménu Al schvalenou CEN dne 2022-02-23 a zménu A2 schvalenou CEN dne
2024-08-12.

Zacétek a konec textu vloZzeného nebo upraveného zménou jsou vyznaceny znackami !" a #$.

V porovnani s predchozim vydénim v roce 2000, byly ve vydani z roku 2020 zavedeny tyto hlavni
zmeény:

a) Termin 3.1 ,1ékarské rukavice pro jedno pouziti“ byl upraven poznamkou k heslu;
b) Byl pridan termin 3.2 ,dira“;

¢) Referencni zkousSeni v 5.1 bylo zdokonaleno, aby pokrylo problém s protazenim rukavice pri
naplnéni vodou;

d) Prvni odstavec v kapitole 6 byl mirné pozménén, aby vyhovél pravidlum Evropské komise,
které odkazuji na normy ISO, které nejsou dostupné jako normy EN;

e) Vzhledem k tomu, ze v soucasné dobé neexistuje zadna normaliza¢ni zadost ze strany Evropské
komise pro tuto ¢ast EN 455, nelze pouzit harmonizaéni postup pro zajiSténi shody s narizenim
o zdravotnickych prostredcich (MDR). Aby vSak byl poskytnut alesponi navod tykajici se vztahu
mezi touto evropskou normou a obecnymi pozadavky na bezpecnost a G¢innost podle narizeni
(EU) 2017/745 [O] L 117], které maji byt pokryty, byla doplnéna priloha A.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
a CENELEC Evropskou komisi. Stéaly vybor statli Evropského sdruzeni volného obchodu tyto
pozadavky za své clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

EN 455 se sklada z téchto ¢asti pod spolecnym nazvem ,Lékarské rukavice pro jedno pouziti“:
- Cést 1: PoZadavky a zkou$eni na nepritomnost dér;

- Cést 2: Pozadavky a zkou$eni fyzikalnich vlastnosti;

- Cést 3: Pozadavky a zkouseni pro biologické hodnoceni;



- Cést 4: Pozadavky a zkouseni pro stanoveni doby skladovatelnosti.
Déle uvedena cast je v priprave:

- Cést 5: Vyluhovatelna chemické rezidua.
Seznam vSech Casti souboru lze nalézt na webovych strankach CEN.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky a poskytuje zkuSebni metody 1ékarskych rukavic pro jedno

pouziti za ucelem zjiSténi nepritomnosti dér.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



