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75773
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ASTM F1862 nezavedena



Souvisici CSN

CSN EN 13795-1:2003 (85 5810) Operacni rousky, plasté a operaéni odévy do ¢istych prostor,
pouzivané jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocniéni personal a zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky (idt EN 13795-1:2003)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. 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 nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni 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. Milo§ Novotny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové

Strana 3

EVROPSKA NORMA EN 14683
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2005

ICS 11.140

Operacni masky - Pozadavky a metody zkouseni
Surgical masks - Requirements and test methods

Masques chirurgicaux - Exigences et Chirurgische Masken - Anforderungen und
méthodes Prifverfahren
d’essai

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-09-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani 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 oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,



©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 14683:2005 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma (EN 14683:2005) byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky” jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do kvetna 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 kvétna 2006.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Pro zjiSténi souvislosti se smérnicemi EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢3asti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu 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, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.



Strana 6

Uvod

Prenos infek¢nich agens v priibéhu operacnich zakrokl v operacnich salech a jinych zdravotnickych
zarizenich se mdze uskutecnit rliznymi cestami. Infek¢nimi zdroji jsou napf. nosy a Usta operacniho
tymu. Hlavnim Ucelem pouziti operacnich masek je ochrana pacientl pred infekénimi agens z nost a
Ust personalu, a v urcitych situacich rovnéz ochrana jejich nositell pred striknutim potenciainé
kontaminovanych kapalin.

1 Predmeét normy

Tato evropska norma specifikuje pozadavky na konstrukci a provedeni a dale metody zkouseni
operacnich masek, ur¢enych k omezeni prenosu infekénich agens z personalu na pacienty (a v urcitych
situacich také naopak) v prdbéhu operacnich zakrok{ na operacnich salech a jinych zdravotnickych
zafizenich s podobnymi pozadavky.

Tato evropskd norma neni pouzitelnd pro masky urc¢ené vyhradné pro osobni ochranu persondlu.
POZNAMKY
1  Jsou k dispozici normy pro masky urc¢ené pro pouziti jako osobni respira¢ni ochranna pomdcka.

2  Priloha A poskytuje informace pro uzivatele operacnich masek.

-- Vynechany text --



