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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuji CSN 80 4136 z 1973-07-25 a CSN 80 4141 z 1973-07-25.

© Cesky normaliza&ni institut,

2003 69010
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Zmeény proti pfedchozi normé

Proti pfedchozim normam CSN 80 4136:1973 a CSN 80 4141:1973 dochazi ke zméné hodnot
technickych pozZadavk( pro gazu a jsou nové specifikovany nékteré terminy, pouzivané v CSN EN
14079. Nové vypracovana norma nespecifikuje kaliko jako zvlastni typ absorpcni gazy.
Souvisici CSN

CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovéni zdravotnickych prostfedkd

CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

CSN 80 4103:1988 Obvazovy material. Zkouseni obvazového materialu

CSN 80 4109:1994 Obvazovy material. Vata obvazové

CSN 80 4119:1974 Obvazovy material. Vata bunicitd. Cellulosum ligni

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostfedky v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing. Milo3 Novotny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.120.20

Neaktivni zdravotnické prostredky - Pozadavky na provedeni a zkusebni
metody pro absorpCni gazu z baviny a absorp¢ni gazu z baviny a viskdzy
Non-active medical devices - Performance reguirements and test methods
for absorbent cotton gauze and absorbent cotton and viscose gauze



Dispositifs médicaux non actifs - Nichtaktive Medizinprodukte -

Exigences de performance et méthodes Leistungsanforderungen und Prufverfahren
d’'essais far Verbandmull aus Baumwolle und

pour la gaze de cotton absorbante et la gaze Verbandmull

de cotton et viscose absorbante aus Baumwolle und Viskose

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-02-21.

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, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

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

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 14079:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14079:2003) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do fijna 2003 udélen 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 nejpozdeéji do fijna 2003.

Tento dokument byl pfipraven na zéakladé mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky Smérnic EU.

Pro zjisténi vztahu se Smérnicemi EU, viz informativni prilohu ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Tato norma je zaloZzena na monografiich Evropského Iékopisu. Podle pozadavku CEN/TC 205 je to
pouze nové zpracovani téchto monografii. Zahrnuje pozadavky a zkuSebni metody, které odpovidaji
zakladnim poZadavkdm, definovanym v Pfiloze | Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EEC.
Tato norma nepopisuje celkovy stav soucasné techniky a bude se proto revidovat bezprostrfedné po
dokonceni.

Prilohy A a B jsou normativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceska republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie, Lucembursko, Madarsko, Malta,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovensko, Spojené kralovstvi, © panélsko,
©védsko a ©vycarsko.
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Uvod

Absorpcni gaza z baviny, absorpcni pasova gaza (obvazova gaza) z baviny a absorpcni pasova gaza
(obvazova gaza) z baviny a viskdzy, byly popsany v Evropském lékopisu. V dlsledku zavedeni
Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC, byly tyto monografie z Evropského Iékopisu
vyjmuty.

1 Predmet normy

Tato norma popisuje pozadavky a zkusebni metody pro absorp¢ni gazu z baviny a absorp¢ni gazu z
baviny a viskdzy. Tato norma nezahrnuje gazy impregnované farmaceutickymi latkami.

-- Vynechany text --



