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Medical gloves for single use - Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
Gants médicaux non réutilisables - Partie 3: Exigences et essais pour évaluation biologique

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 3: Anforderungen und Prufung fur die
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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 455-3:2006. Pieklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European EN 455-3:2006. It was translated by Czech
Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 455-3 (63 7415) z ledna 2001.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 78835
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.

Strana 2




Narodni predmluva
Zmény proti predchozim normam

Norma byla technicky revidovana. Byly doplnény vysledky mezilaboratornich zkouSek a vyhodnocena
dosazitelna presnost opakovatelnosti a reprodukovatelnosti zkusebnich metod. Byly uvedeny
statistické Udaje umoznujici lepsi posouzeni dosazitelnych vysledkl zkousek. Nové byly formulovany
imunologické metody stanoveni extrahovatelnych proteind. Metoda analyzy aminokyselin
vysokotlakou kapalinovou chromatografii byla upfesnéna a doplnéna pozadavky na potfebny material.
Byla aktualizovana bibliografie.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0008) Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych prostfedkd
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

EN 1SO 10993 (vechny ¢asti) zavedena v CSN EN ISO 10993 (85 5220) Biologické hodnoceni
prostredkd zdravotnické techniky

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni
rizika na zdravotnické prostredky (idt ISO 14971:2006)

EN I1SO 21171:2006 zavedena v CSN EN ISO 21171:2006 (63 7420) Lékarské rukavice - Stanoveni
odstranitelného povrchového prasku (idt 1ISO 21171:2006)

Evropsky |ékopis, Monografie 2.6.14 Bakteridlni endotoxiny: vydavatel EDQM Council of Europe; 226
avenue de Colmar B.P. 907; F-67029 Strassbourg; France http://www.pheur.org
Souvisici CSN

CSN EN 455-1:2001 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 1: PoZzadavky a zkouseni
nepropustnosti

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

Citované predpisy

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

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 455-3
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Prosinec 2006

ICS 11.140 Nahrazuje EN 455-3:1999

Lékarské rukavice pro jednorazové pouZiti -

Cést 3: Pozadavky a zkouseni pro biologické hodnocenf
Medical gloves for single use -

Part 3: Requirements and testing for biological evaluation

Gants médicaux non réutilisables - Medizinische Handschuhe zum einmaligen
Partie 3: Exigences et essais pour évaluation  Gebrauch -
biologique Teil 3: Anforderungen und Prifung

fur die biologische Bewertung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-10-13.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizacni 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. ¢. EN 455-3:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 455-3:2006) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do ¢ervna 2007 udélen status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému uzivani a ndrodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruseny nejpozdéji do ¢ervna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 455-3:1999.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU 93/42/EEC.

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

EN 455 sestava z nasledujicich ¢asti s vSeobecnym ndzvem , Lékarské rukavice pro jednorazové
pouziti“:

- Cést 1: Pozadavky a zkou$eni nepropustnosti
- Cést 2: Pozadavky a zkoudeni fyzikalnich vlastnosti
- Cést 3: Pozadavky a zkouseni pro biologické hodnocenf

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

0 neZadoucich reakcich na proteiny v latexovych vyrobcich v nejriznéjsich pomérech jsou jiz radu let
podavany zpravy v odborné literature. Kromé toho jsou nezadouci reakce zplsobené chemikaliemi,
mazivy, zbytky po sterilizaci, pyrogeny nebo jinymi rezidui popsany ve veédeckeé literature. Nejcasteji
se podavaji zpravy o nezadoucich reakcich zplsobenych u rukavic zhotovenych z pfirodniho
kaucukového latexu, ale nékteré z téchto reakci Ize rovnéz pozorovat u rukavic ze syntetickych
polymerd.

EN 1SO 10993 specifikuje pozadavky a zkuSebni metody pro biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd. Neuvadi vsak specialné nezadouci reakce, které mohou vznikat pfi pouZiti 1ékarskych
rukavic (napfr. pfimé typy alergii). Tyto nezadouci reakce jsou vyvolany specifickymi alergeny, které
mohou byt pritomny v rukavicich. Riziko zplsobené témito reakcemi ovliviiuje nékolik faktor(:

a) trvani a Cetnost kontaktu pokozky s rukavicemi;

b) expozice alergendm primym kontaktem sliznice a pokozky (zvlasté, kdyz jsou poskozeny) a
vdechovanim ¢astic;



c) okluzni charakter vzajemného plsobeni rukavice/pokozka v pribéhu pouzivani rukavic.

Tato ¢ast EN 455 uvadi pozadavky a zkuSebni metody pro hodnoceni biologické bezpecnosti
Iékarskych rukavic, jako ¢asti rizika procesu fizeni, ve shodé s EN ISO 14971 a EN I1SO 10993.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast EN 455 specifikuje pozadavky pro hodnoceni biologické bezpecnosti Iékarskych rukavic pro
jedno pouziti. Uvadi pozadavky na znaceni a na uvedeni informaci o pouzitych zkuSebnich metodach.

-- Vynechany text --



