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Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.
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Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2009-06-20.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy 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 Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

Tento dokument (EN 455-4:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2010 dat statut ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2010.

Upozoriuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt odpovédni za identifikaci kteréhokoliv nebo vSech téchto
patentovych prav.



Tato ¢ast EN 455 stanovi pozadavky a zkuSebni metody pro urceni doby skladovatelnosti Iékarskych
rukavic jako Casti procesu fizeni rizika, podle EN ISO 14971. EN 455 se sklada z nasledujicich ¢asti pod
vseobecnym nazvem ,Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti”:

. Céast 1: Pozadavky a zkoudeni nepropustnosti

. Cést 2: Pozadavky a zkouseni fyzikalnich vlastnosti

. Cést 3: PoZadavky a zkouseni pro biologické hodnoceni

. Cést 4: Pozadavky a zkoueni pro stanoveni doby skladovatelnosti

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

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

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Lékarské rukavice maiji slouzit jako bariéra proti Cinitelim odpovédnym za prenos infekci. Aby se
zajistila jejich ucinnost, je nezbytné, aby rukavice priléhaly radné na ruku, byly nepropustné a mély
odpovidajici fyzikalni pevnost, a aby se béhem pouziti neporusily. VSemi témito zalezitostmi se zabyva
fada EN 455.

Tato evropskd norma pokryva minimalni vlastnosti, které urluji jisté zakladni poZzadavky uvedené ve
smérnici 93/42/EEC pro zdravotnické prostiedky. Vyrobci jsou povinni zahajit zkousky stability

k odhadu doby skladovatelnosti jakychkoliv novych nebo modifikovanych rukavic pred uvedenim
vyrobku na trh a zahgjit studie stability v redlném case. Zkouska stability v redlném ¢ase mdze byt
povazovana za soucast pozadavku vyrobcl na provadéni post-marketingového sledovani jejich
vyrobkl. Zamérem téchto pozadavk{ je zajistit, Ze vyrobci maji odpovidajici data k podpore tvrzeni
o dobé skladovatelnosti pred uvedenim vyrobku na trh a ze jsou tato data k dispozici pro kontrolu
regulacnimi organy.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast EN 455 urcuje pozadavky na dobu skladovatelnosti Iékarskych rukavic pro jednorazové
pouziti. UrCuje také pozadavky na oznacovani a uvedeni informaci tykajicich se pouzitych zkuSebnich
metod.

Tato evropska norma plati pro stavajici, nova a vyznamné zménéna provedeni. Stavajici provedeni,
které v souCasné dobé nemaji data o starnuti k dispozici, se maji vytvofit béhem rozumného ¢asového
obdobi.

Tato evropska norma neurcuje velikost vyrobni Sarze. Upozornuje se na obtize, které mohou byt
spojeny s distribuci a kontrolou velmi velkych vyrobnich Sarzi. Doporu¢ena maximalni velikost
jednotlivé vyrobni Sarze je 500 000.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



