CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.140 Prosinec
2006
Lékarské rukavice - Stanoveni odstranitelného CSN
povrchového prasku EN ISO 21171
63 7420

idt 1ISO 21171:2006
Medical gloves - Determination of removable surface powder
Gants a usage médical - Détermination de la poudre de surface amovible

Medizinische Handschuhe - Bestimmung des entfernbaren Oberflachenpuders

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 21171:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 21171:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the pfficial version.

© Cesky normaliza&nf institut, 2006 77381
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Souvisici CSN

CSN EN 455-1:2001 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 1: Pozadavky a zkoudeni



nepropustnosti

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

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

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb.ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni narizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera narizeni vlady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozZadavcich na
vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpisd v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 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 ISO 21171
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Kvéten 2006

ICS 11.140

Lékarské rukavice - Stanoveni odstranitelného povrchového prasku
Medical gloves - Determination of removable surface powder
(ISO 21171:2006)

Gants a usage médical - Détermination Medizinische Handschuhe - Bestimmung
de la poudre de surface amovible des entfernbaren Oberflachenpuders
(1ISO 21171:2006) (1ISO 21171:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-03.

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 oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. ENISO 21171:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 21171:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 45 ,,Pryz a pryzové
vyrobky“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické prostredky”, jejiz
sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do listopadu 2006 udélen status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do listopadu 2006.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym



sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 21171:2006 byl schvalen CEN jako evropska norma EN I1SO 21171:2006 bez jakychkoliv
modifikaci.

Strana 6

Uvod

V zavislosti na metodé jejich vyroby mohou mit nékteré |ékarské rukavice na svém povrchu malé
mnozstvi prasku, obvykle modifikovaného kukuri¢ného Skrobu, ktery je uréen k usnadnéni jejich
nasazeni. Podle soucasného nazoru mize pritomnost nadbyte¢ného mnozstvi takového prasku
ohrozovat zdravi. Metody pro stanoveni odstranitelného povrchového prasku v této mezinarodni
norme jsou zalozeny na metodach uvedenych v ASTM D 6124-01, od kterych se liSi v metodé
stanoveni odstranitelného prasku z chirurgickych rukavic bez prasku a upfesnujicich udajich.

UPOZORNENI - Osoby, pouzivajici tuto mezinarodni normu, maji dobre znat obvyklou

laboratorni praxi. Tato norma nevyjmenovava vSechny bezpecnostni problémy, pokud
jsou, spojené s jejich pouzitim. Je na odpovédnosti uzivatele, aby zajistil odpovidajici
bezpecnostni a zdravotni postupy a zajistil shodu se vSemi narodnimi predpisy.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje metody pro stanoveni snadno odstranitelného prasku na povrchu
rukavic pro zdravotnické pouziti. Jsou specifikovany tfi metody: metoda A pro praskované rukavice a
metody B a C pro rukavice bez prasku. Tato mezinarodni norma nerozebira otazky bezpecnosti, které
mohou byt spojeny s pfitomnosti prasku na rukavicich ani nerozebira predepsané meze o mnozstvi,
které mlze byt pritomno. PouZitelnost této mezindrodni normy na zdravotnické rukavice, které nejsou
zhotoveny z pryze, nebyla stanovena.

-- Vynechany text --



