CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.140 Cervenec
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Lékarské rukavice pro jednorazové CSN

pouziti - EN 455-1

Cést 1: Pozadavky a zkouseni

nepropustnosti 63 7415

Medical gloves for single use - Part 1: Requirements and testing for freedom from holes
Gants médicaux non réutilisables - Partie 1: Détection des trous - Prescriptions et essais

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

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 455-1:2000. Evropska norma EN 455-1:2000 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 455-1:2000. The European Standard EN
455-1:2000 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 455-1 (63 7415) z dubna 1996.

© Cesky normaliza&ni institut,

2001 62249
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Zmeény proti predchozi normé

V normé byl doplnén vztah ke smérnicim EU, uvedeny v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou
soucasti nové vypracované normy. Dale byl v normé upraven obrazek 1.

Citované normy

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

Souvisici normy

CSN EN 374-1:1994 (83 2310) Ochranné rukavice proti chemikaliim a mikroorganism@m. Terminy,
definice a technické pozadavky

CSN EN 374-2:1994 (83 2310) Ochranné rukavice proti chemikaliim a mikroorganism(m. Stanoveni
odolnosti proti pronikani (penetraci)

CSN EN 374-3:1994 (83 2310) Ochranné rukavice proti chemikéliim a mikroorganism&m. Stanoveni
odolnosti proti propustnosti (permeaci) chemikalii

CSN 63 0001 Uskladnéni a oetfovani kaucukd a vyrobkd z pryze

CSN EN 455-2:2001 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednordzové pouziti. Cast 2: Pozadavky a zkouseni
fyzikalnich vlastnosti

CSN EN 455-3:2001 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednordzové pouziti. Cast 3: Pozadavky a zkusebni
metody pro biologické hodnoceni

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 455-1
EUROPEAN STANDARD Rijen 2000

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 13.340 Nahrazuje EN 455-1:1993

Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti -

Cést 1: Pozadavky a zkou$eni nepropustnosti

Medical gloves for single use -

Part 1: Requirements and testing for freedom from holes



Gants médicaux non réutilisables - Medizinische Handschuhe zum einmaligen

Partie 1: Détection des trous - Prescriptions  Gebrauch -

et essais Teil 1: Anforderungen und Prdfung auf
Dichtheit

Tato evropska norma byla schvélena CEN 2000-09-16. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrZet na vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u
kteréhokoliv Clena CEN.

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

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv
Ref. ¢. EN 455-1:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni zdravotnické
prostiedky”, jejiz sekretariat zajiS»uje BSI.

Tato evropska norma nahrazuje EN 455-1:1993.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2001 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 zrusSit nejpozdéji do dubna 2001.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk(l smérnic EU.

Tato evropska norma plati pro Iékarské rukavice pro jednordzové pouziti a byla vypracovana ve trech
Castech. Tato ¢ast se zabyva nepropustnosti rukavic; ¢ast 2 se zabyva fyzikdlnimi vliastnostmi a ¢ast 3
se zabyva pozadavky a zkousenim pro biologické hodnoceni.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této normy.



Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast normy stanovuje pozadavky na |ékarské rukavice pro jednorazové pouziti a zplsob zkouseni
jejich nepropustnosti.

POZNAMKA Doporutuje se v&novat pozornost normé EN 374-1 ,Ochranné rukavice proti chemikaliim
a mikroorganismim?*.

-- Vynechany text --



