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Narodni pfedmluva




Zmeény proti predchozi normé

- Do této normy byly proti predchozi normé pridany definice dalsich pojmd, jako jsou kondom,
spotrebitelské baleni, doba pouzitelnosti, jednotlivy uzavreny obal, zkouseni davky a doba zivotnosti.

- Nové byly pridany nasledujici kapitoly a pfilohy: kapitola 4 (Ovéreni jakosti), kapitola 7 (Zkouska
stability a Zivotnost), kapitola 10 (Celistvost baleni), priloha C (Stanoveni celkového lubrikantu v
jednotlivych uzavrfenych obalech), pfiloha F (Stanoveni tlous»ky), pfiloha J (Stanoveni doby zivotnosti
pomoci realné stabilitni studie), pfiloha K (Postup pro provedeni a pokyny vyhodnoceni urychleného
starnuti), priloha M (Zkouska celistvosti obalu) a priloha P, ve které jsou uvedeny dalsi informace k
nékterym kapitolam této normy.

- Proti pfedchozi normé byly v této normé podrobnéji zpracovany nasledujici kapitoly a pfilohy:
kapitola 5 (Konstrukce), kapitola 6 (DestrukEni objem a tlak), kapitola 11 (Baleni a oznacovani) a
pfiloha O (Kalibrace zafizeni na plnéni vzduchem pro stanoveni destruk¢niho objemu a tlaku).

- Zpredchozi normy byla vypusténa kapitola 9 a pfiloha J, které popisovaly stanoveni
stalobarevnosti.

- Z predchozi normy byla vypusténa pfiloha A (Pfejimaci plany a metody zkouseni pro stanoveni
vlastnosti kondom, které byly po zakoupeni skladovany) a nahrazena prilohami A (Prejimaci plany
pro posuzovani shody spojité série davek vhodného poctu umoznujici pouziti prechodovych pravidel)
a B (Prejimaci plany pro posuzovani shody izolovanych davek).

- Pfilohy B (Doporuceni pro skladovani) a K (Pozadavky na baleni a oznacovani) z predchozi normy
byly vypustény a jejich text byl v této normé uveden jako soucast kapitoly 11 (Baleni a oznacovani).

- Priloha M (Priklad metody pro odstranéni lubrikantu z kondomu) z predchozi normy byla zrusena
a v této normé nahrazena ¢lankem D.3.2 a kapitolou P.7, kde je uveden priklad postupu.

- Zmeénil se pocet zkusebnich vzorkd pri stanoveni délky a Sitky kondomu (drive: 10 vzorkd, nyni:
13 vzorkd), minimalni délka kondomu (dfive: 170 mm, nyni: 160 mm) a presnost, se kterou se mérila
Sitka (dfive: 1 mm, nyni: 0,5 mm).

- Proti predchozi normé nejsou nalezitosti zkusebniho protokolu soucasti jednotlivych pfiloh, ale
jsou uvedeny jako priloha N, pficemz dalsi Udaje jsou zminény v jednotlivych prilohach.

Citované normy

ISO 188 dosud nezavedena

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

ISO 15223 dosud nezavedena

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd (idt EN
980:1996)

Obdobné mezindrodni normy

ISO 16037:2002 Rubber condoms - Clinical trials - Measurement of physical properties



(Kondomy z pryze - Klinické zkousky - Méreni fyzikalnich vlastnosti)
ISO 7439:2002 Copper-bearing intra-uterine contraceptive devices - Requirements, tests

(Ochranna nitrodélozni antikoncepcni téliska - PoZadavky, zkousky)

Souvisici CSN

CSN 62 1522:1992 PryZ. Metoda stanoveni urychleného tepelného starnuti ve vzduchu
CSN 62 1523:1982 PryZ. Metoda stanoveni urychleného tepelného starnuti v kysliku
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. Eervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich. V Ceské republice je
tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostredky v platném znéni.
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Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k ¢lanku C.5 doplnéna informativni narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Institut pro testovéni a certifikaci, a.s., ICO 47910381, Ing. Jarmila Cechménkové
Technicka normalizacni komise: TNK 23 Pryz

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Oldfich Cermak
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ICS 11.200 Nahrazuje EN 600:1996
Kondomy z pfirodniho latexu - PoZzadavky a zkuSebni metody

(1SO 4074:2002)

Natural latex rubber condoms - Requirements and test methods

(1SO 4074:2002)

Préservatifs masculins en latex de caoutchouc Kondome aus Naturkautschuklatex
naturel - Exigences et méthodes d'essai Anforderungen
(ISO 4074:2002) und Prifverfahren

(ISO 4074:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-02-02.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé 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 prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, 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

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 4074:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tato norma (ISO 4074:2002) byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 157 ,Mechanicka
antikoncepce” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni prostfedky zdravotnické
techniky”, jejiz sekretariat je fizen BSI.

Tato norma nahrazuje EN 600:1996.

Tato norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, kterd je nedilnou soucasti této
normy.

Této evropské normé se nejpozdéji do srpna 2002 udéli status narodni normy a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, se
zrusi nejpozdéji do srpna 2002.

Tuto evropskou normu jsou podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich statd: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaéleni

Text mezinarodni normy I1SO 4074: 2002 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Souvisly latexovy film se ukazal jako Ucinna prekazka Sifeni viru selhani imunity (HIV - human
immunodeficiency virus), jinych organism{ zplsobujicich prenos pohlavnich infekci (STI - sexually
transmitted infection) a spermatu. K tomu, aby kondomy mohly byt uc¢inné pro antikoncepci a aby
mohly napomadhat pfi prevenci pienosu STI, je nutné aby presné pfiléhaly k penisu, byly bez dér, mély
primérenou fyzikalni pevnost, aby se neporusily béhem pouziti, byly spradvné zabaleny, byly chranény
pri skladovani a spravné oznaceny pro usnadnéni pfi jejich pouzivani. VSechny tyto otazky jsou



obsahem této mezinarodni normy.

Kondom a jakykoliv lubrikant, pfisada, povrchova Uprava, jednotlivy obalovy material nebo prasek
pouzity na kondomu by neméely obsahovat ani uvolfiovat latky v mnozstvi, které je toxické,
vyvoldvajici alergii (senzibilizujici), mistné drazdivé nebo jinak Skodlivé pfi béznych podminkach
skladovani nebo pouziti. Pro stanoveni bezpec¢nosti kondom, zvlasté s ohledem na rizika mistni
drazdivosti a citlivosti, ma byt uveden odkaz na ISO 10993 [2, 3].

Kondomy jsou zdravotnické prostredky. Z toho dlvodu by mély byt vyrabény v systému
managementu jakosti. Soucasti maji byt odkazy napr. na postupy podle norem fady ISO 9000, I1SO
14971-1 [13] a na jednu z nasledujicich norem ISO 13485 [11] nebo ISO 13488 [12].

Kondomy jsou nesterilni zdravotnické prostredky, vyrobci by vSsak méli provadét vhodna preventivni
opatreni k minimalizovani mikrobiologického znecisténi vyrobku béhem vyroby a baleni.

Toto prvni vydani normy ISO 4074 vyzaduje od vyrobcl provadét zkousky stability pro stanoveni doby
Zivotnosti novych nebo modifikovanych kondom0 pred uvedenim vyrobku na trh a zahajit reainé
stabilitni studie. Tyto poZadavky jsou popsany v kapitole 7. Zkouska stability v redIném ¢ase mdze byt
povazovana jako Cast pozadavku na vyrobce pro poprodejni dozor nad jejich vyrobky. Spinéni téchto
pozadavkl zaji$»uje vyrobci odpovidajici Udaje pro stanoveni doby Zivotnosti pred uvedenim na trh, a
aby tyto Udaje byly k dispozici dozorovym organtim, nestrannym laboratofim a zakaznik(m. Jsou také
urceny pro omezeni nutnosti provadét dlouhodobé studie stability tfetimi stranami.

Postup (ISO 16038 [18]) pro pouzivani této mezinarodni normy je pripravovan ISO/TC 157/WG 14.

Tato mezinarodni norma obsahuje pozadavky na tahové viastnosti (sila pfi pretrzeni), jestlize vyrobce
uvadi poZzadavek ,extra pevny“. Priloha | obsahuje zkusebni metodu pro stanoveni sily a prodlouzeni
pri pretrzeni, které mlze byt vyuzito v posuzovani systémU jakosti vyrobce a ve velmi specifickych
pripadech uvedenim v kupni smlouvé se zakaznikem.

Zakladni informace obsahujicich technické vyklady nékterych kapitol této mezinarodni normy jsou
uvedeny v priloze P a v prislusné kapitole je v textu uveden odkaz na pfislusnou kapitolu pfilohy P.
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1 Predmet normy

Tato mezinarodni norma specifikuje minimalni pozadavky a zkusebni metody pro kondomy z
prirodniho latexu dodavané spotrebitelim k antikoncepénim Gceldm a k ochrané pred pohlavné
prenosnymi infekcemi.

-- Vynechany text --



