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Medical gloves for single use - Part 2: Requirements and testing for physical properties
Gants médicaux non réutilisables - Partie 2: Propriétés physiques: Exigences et essais

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch - Teil 2: Anforderungen und Prifung der
physikalischen Eigenschaften

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 455-2:2009+A2:2013. Pieklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 455-2:2009+A2:2013. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 455-2+A1 (63 7415) ze srpna 2011.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Toto norma obsahuje zapracovanou zménu Al z ledna 2011 a zménu A2 z Unora 2013. Zmény i
doplnéné a upravené ¢lanky jsou v textu vyznacCeny znackami !" resp. #$. Vypustény text je zobrazen
takto ,!'vypustény text", resp. ,#vypustény text$”, opraveny nebo novy text je zobrazen vioZzenym
textem mezi obé znacky.

Informace o citovanych dokumentech
ISO 188 nezavedena

ISO 23529:2004 nezavedena’
Souvisici CSN

CSN EN 455-4 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti - Cast 4: Pozadavky a zkouseni
pro stanoveni doby skladovatelnosti



Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 336/2004 Sb. ze dne 2. Eervna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989, o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statd
tykajicich se osobnich ochrannych prostredkd, ve znéni smérnice Rady 93/95/EHS, smérnice Rady
93/68/EHS, smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/58/ES (COUNCIL DIRECTIVE 89/686/EEC of 21
December 1989 on the approximation of the laws of the Member States relating to personal
protective equipment). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 21/2003 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostredky, v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Renata DoleZalové
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ICS 11.140 Nahrazuje EN 455-2:2009+A1:2011

Lékarské rukavice pro jedno pouziti -
Cast 2: Pozadavky a zkous$eni fyzikalnich vlastnosti

Medical gloves for single use -
Part 2: Requirements and testing for physical properties

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch -
Teil 2: Anforderungen und Priifung der physikalischen
Eigenschaften

Gants médicaux non réutilisables -
Partie 2: Propriétés physiques: Exigences et essais

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2009-10-03 a obsahuje zménu Al, ktera byla schvalena
CEN 2011-01-03 a zménu A2, ktera byla schvalena CEN 2013-01-08.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC 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 CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky



Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Predmluva

Tento dokument (EN 455-2:2009+A2:2013) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni
zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajistuje DIN.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2013 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 zrusit nejpozdeji do srpna 2013.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje #EN 455-2:2009+A1:2011%.

Tento dokument zahrnuje zménu Al, schvalenou CEN 2011-01-03 a zménu A2, schvalenou CEN 2013-
01-08.

Zacatek a konec textu vlozeného nebo upraveného zménou je vyznaceny znackami !" a #$.

Tento dokument byl vypracovan 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, ktera tvori nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

EN 455 se sklada z nasledujicich ¢asti pod obecnym nazvem Lékarské rukavice pro jedno pouZiti.

. C4st 1: PoZadavky a zkouseni nepropustnosti

. Cést 2: Pozadavky a zkousSeni fyzikdlnich viastnosti

. C4st 3: PoZzadavky a zkous$eni pro biologické hodnoceni

. Cést 4: PoZadavky a zkouseni pro stanoveni doby skladovatelnosti

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni fyzikalnich vlastnosti [ékarskych
rukavic pro jedno pouziti (tj. chirurgickych rukavic a vySetrovacich/operacnich rukavic) za ucelem
zajisténi, aby tyto rukavice pfi pouziti poskytly a udrzely pfislusny stupen ochrany pacienta i uzivatele
pred kontaminaci.

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

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



