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2 PN-EN 14126:2005

Przedmowa krajowa

Niniejsza norma zostata opracowana przez KT nr 22 ds. Odziezownictwa i zatwierdzona przez Prezesa PKN
dnia 21 listopada 2005 r.

Jest ttumaczeniem — bez jakichkolwiek zmian — angielskiej wersji normy europejskiej EN 14126:2003, w kto-
rym uwzgledniono poprawke do tej normy AC:2004. Wprowadzona poprawka zostata w tekScie zaznaczona
podwdjng pionowa linig na marginesie.

W zakresie tekstu normy europejskiej wprowadzono odsytacze krajowe oznaczone od NV do N™.

Norma zawiera krajowy zatacznik informacyjny NA, ktérego trescig jest wykaz norm powotanych normatywnie
w treSci normy europejskiej i ich odpowiednikdéw krajowych.

Niniejsza norma zastepuje PN-EN 14126:2004 (U).

W sprawach merytorycznych dotyczgcych tresci normy mozna zwracac sie do wtasciwego Komitetu Technicz-
nego PKN, kontakt: www.pkn.pl.

Zatacznik krajowy NA
(informacyjny)

Odpowiedniki krajowe norm i dokumentéw powotanych normatywnie

UWAGA  Oryginaty norm i dokumentéw powotanych, ktére nie majg odpowiednikéw krajowych, sg dostepne w Osrodku
Informacji Normalizacyjnej PKN.

Normy i dokumenty powotane Odpowiedniki krajowe

EN 340:2003 PN-EN 340:2004 (U) Odziez ochronna — Wymagania ogolne

EN 465:1995 PN-EN 465:2002 Odziez ochronna — Ochrona przed ciektymi chemikaliami
—Wymagania dotyczgce odziezy chronigcej przed chemikaliami, z potgcze-
niami nieprzepuszczajgcymi rozpylonej cieczy (Typ 1V)

EN 466:1995 PN-EN 466:1998 Odziez ochronna — Ochrona przed cieklymi chemikaliami
—Wymagania dotyczace odziezy chronigcej przed chemikaliami z potgcze-
niami nieprzepuszczajgcymi cieczy (typ 3)

EN 467:1995 PN-EN 467:1998 Odziez ochronna — Ochrona przed ciektymi chemikaliami
— Wymagania dotyczgce odziezy ochraniajgcej poszczegdlne czesci ciata

EN 868-1:1997 PN-EN 868-1:1999 Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobu me-
dycznego przeznaczonego do sterylizacji — Wymagania ogoélne i metody
badan

EN 943-1:2002 PN-EN 943-1:2003 (U) Odziez chronigca przed cieklymi i gazowymi che-

mikaliami, tgcznie z aerozolami i czastkami statymi — Cze$¢ 1: Wymagania
dla wentylowanych i nie wentylowanych, gazoszczelnych (Typ 1) i nie ga-
zoszczelnych (Typ 2) ubran ochronnych

EN 943-2:2002 PN-EN 943-2:2002 (U) Odziez chronigca przed ciektymi i gazowymi chemi-
kaliami, tgcznie z aerozolami i czgstkami statymi — Cze$¢ 2: Wymagania dla
gazoszczelnych ubran ochronnych (Typ 1) przeznaczonych dla zespotéw
ratowniczych
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prEN 13034" -

EN 13795-1:2002 PN-EN 13795-1:2003 (U) Przescieradta, fartuchy chirurgiczne i wysteryli-
zowana odziez, uzywane jako wyroby medyczne dla pacjenta, personelu
medycznego i urzgdzen — Cze$¢ 1: Ogbdlne wymagania dotyczgce wytwa-
rzania, przetwarzania i wyrobow

prEN ISO 13982-1" -

EN 14325:2004 PN-EN 14325:2004 (U) Odziez chronigca przed chemikaliami — Metody
badania i klasyfikacja materiatow, szwow, potgczen trwatych i rozdzielnych
zastosowanych w odziezy chronigcej przed chemikaliami

EN 20139:1992 PN-EN 20139:1993 Tekstylia — Klimat normalny do aklimatyzacji i badan

CEN ISO/TR 11610:2004 -

ISO 16603:2004 -

ISO 16604:2004 -

ISO/DIS 226112 -

ISO/DIS 226122 -

" Norma w trakcie opracowywania w CEN/TC 162.
2 Norma w trakcie opracowywania w ISO/TC 94/SC 13.
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NORMA EUROPEJSKA EN 14126
EUROPEAN STANDARD wrzesien 2003
NORME EUROPEENNE +AC
EUROPAISCHE NORM wrzesien 2004
ICS 13.340.10

Wersja polska

Odziez ochronna — Wymagania i metody badan dla odziezy chronigcej
przed czynnikami infekcyjnymi

Protective clothing — Performance Vétements de protection — Exigences Schutzkleidung — Leistungsanforderun-
requirements and tests methods for de performances et méthodes d’essai gen und Prifverfahren fiir Schutzklei-
protective clothing against infective pour les vétements de protection con- dung gegen Infektionserreger

agents tre les agents infectieux

Niniejsza norma jest polskg wersjg normy europejskiej EN 14126:2003 wraz z poprawkg AC:2004. Zostata ona przettuma-
czona przez Polski Komitet Normalizacyjny i ma ten sam status co wersje oficjalne.

Niniejsza norma europejska zostata przyjeta przez CEN 1 sierpnia 2003, poprawka AC zostata przyjeta przez
CEN 22 wrzes$nia 2004.

Zgodnie z Przepisami Wewnetrznymi CEN/CENELEC czionkowie CEN sg zobowigzani do nadania normie
europejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Aktualne wykazy norm krajowych,
tacznie z ich danymi bibliograficznymi, mozna otrzyma¢ w Centrum Zarzadzania lub w krajowych jednostkach
normalizacyjnych bedacych cztonkami CEN.

Norma europejska zostata opracowana w trzech oficjalnych wersjach jezykowych (angielskiej, francuskiej i nie-
mieckiej). Wersja w kazdym innym jezyku, przettumaczona na odpowiedzialnos¢ danego cztonka CEN na jego
wiasny jezyk i notyfikowana w Centrum Zarzadzania, ma ten sam status co wersje oficjalne.

Cztonkami CEN sg krajowe jednostki normalizacyjne nastepujgcych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii,
Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Malty, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki
Czeskiej, Stowacji, Szwajcarii, Szwecji, Wegier, Wioch i Zjednoczonego Krélestwa.

CEN

Europejski Komitet Normalizacyjny
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Européisches Komitee fur Normung

Centrum Zarzadzania: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels

© 2003 CEN All rights of exploitation in any form and by any means reserved nr ref. EN 14126:2003+AC:2004 E
worldwide for CEN national Members.
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EN 14126:2003+AC:2004
Spis tresci"”

Przedmowa

1 Zakres normy
Powotania normatywne
Terminy i definicje

2

3

4 Wymagania
41 Wymagania dotyczace materiatow

411 Postanowienia ogdlne

4.1.2 Wymagania dotyczace wlasciwosci mechanicznych i palnosci

41.3 Wymagania dotyczace odpornosci na chemikalia

4.1.4 Wymagania dotyczace odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych

4.2 Wymagania dotyczace szwow, potaczen rozdzielnych i trwatych
4.3 Wymagania dotyczace catego ubioru

5 Znakowanie

6 Informacje dostarczane przez producenta

Zalacznik A (normatywny) Metoda badania odpornosci materialu barierowego na przenikanie bakterii
na mokro

Zalacznik ZA (informacyjny) Rozdzialy niniejszej normy europejskiej dotyczace zasadniczych wymagan
lub innych postanowien dyrektyw UE

Bibliografia

N Odsytacz krajowy: Btgd w normie europejskiej. W spisie tresci brakuje rozdziatu ,Wprowadzenie” po ,Przedmowie”.
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EN 14126:2003+AC:2004

Przedmowa

Niniejszy dokument (EN 14126:2003) zostat przygotowany przez Komitet Techniczny CEN/TC 162 ,Odziez
ochronna, ochrony rak i ramion oraz kamizelki ratunkowe™?, ktérego sekretariat jest prowadzony przez DIN.

Niniejsza norma europejska powinna uzyskac status normy krajowej, przez opublikowanie identycznego tekstu
lub uznanie, najpdzniej do marca 2004 r., a normy krajowe sprzeczne z dang normg powinny by¢ wycofane
najp6zniej do marca 2004 r.

Niniejszy dokument zostat opracowany na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez komisje Europejskg
i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy(-yw) UE.

W zataczniku informacyjnym ZA, ktory stanowi integralng czes¢ niniejszej normy, podano informacje dotyczace
powigzania niniejszej normy z dyrektywg(-ami) UE.

Zatgcznik A jest normatywny.

Zgodnie z Przepisami Wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia niniejszej normy europejskiej sg zobo-
wigzane krajowe jednostki normalizacyjne nastepujgcych krajow: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Francji, Grecji,
Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Malty, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki Czeskiej,
Stowacji, Szwaijcarii, Szwecji, Wegier, Wtoch i Zjednoczonego Krélestwa.

N2) Odsytacz krajowy: Odpowiednia nazwa w jezyku angielskim — Technical Committee CEN/TC 162 ,Protective clothing including hand
and arm protection and life jackets”.
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EN 14126:2003+AC:2004
Wprowadzenie

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi petni dwie podstawowe funkcje:
* zapobiega przedostawaniu sie czynnikéw infekcyjnych do skory (ktéra moze by¢ uszkodzona);

* zapobiega przenoszeniu czynnikéw infekcyjnych na inne osoby i w réznych sytuacjach, np. podczas jedzenia
i picia, kiedy cztowiek zdjat swojg odziez ochronna.

W wielu sytuacjach w srodowisku pracy, np. laboratoriach mikrobiologicznych, zaktadach produkcji biotechnologicz-
nej, itd. mogg wystepowac czynniki infekcyjne, a ryzyko narazenia jest ograniczone do pojedynczych przypadkéw.
W takich sytuacjach czynniki, na ktére pracownik jest narazony sg zazwyczaj dobrze znane. W innych typach
pracy wystepuje ciggte ryzyko narazenia pracownikow na infekcje wywotane dziataniem czynnikéw biologicznych.
Ma to miejsce np. w zaktadach oczyszczania Sciekdéw/kanalizacji, zaktadach usuwania odpaddéw, w pracach,
w trakcie ktérych dochodzi do kontaktu z zainfekowanymi zwierzetami, w pracach stuzb czyszczgcych oraz pra-
cach zwigzanych z usuwaniem odpadoéw szpitalnych itp. W takich sytuacjach czynniki, na jakie pracownik jest
narazony, mogg nie by¢ znane, mimo ze mozliwa jest ocena ryzyka.

Mikroorganizmy stanowig bardzo r6znorodng grupe organizmdw z uwagi na ich rozmiar, ksztatt, warunki zycia,
zdolnos¢ infekowania, zdolno$¢ przezycia i wiele innych parametréw. Ich wielkos¢ moze zmienia¢ sie od 30 nm
(poliowirus) do (5-10) um (bakterie), a nawet moga by¢ wieksze (wiekszo$¢ grzybow). Klasyfikacje drobnoustrojow
ze wzgledu na ryzyko zakazenia mozna znalez¢ w dyrektywie 2000/54/EWG (w sprawie ochrony pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy).

Z uwagi na réznorodnos$c¢ drobnoustrojow nie jest mozliwe zdefiniowanie kryteribw oceny ani na podstawie grup
ryzyka, ani tez na podstawie typu drobnoustrojéw. Moze by¢ réwniez niemozliwe do zdefiniowania, na jakie
konkretne zakazenia pracownik jest narazony. Dlatego tez metody badan zawarte w niniejszej normie skupiajg
sie na mediach — takich jak ciecz, aerozol, czastki pytu — zawierajgcych drobnoustroje. Zaleca sie, aby podczas
analizy ryzyka okreslono, ktore z tych zagrozen wystepujg w danej sytuacji.
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1 Zakres normy

W niniejszej normie europejskiej okreslono wymagania i metody badan dla odziezy ochronnej wielokrotnego
i ograniczonego uzytku, zapewniajgcej ochrone przed czynnikami infekcyjnymi.

Odziez noszona przez zespét chirurgiczny bgadz obtozenia umieszczane na pacjencie w celu zapobiegania
wzajemnemu infekowaniu podczas zabiegdw chirurgicznych nie sg objete zakresem niniejszej normy.

2 Powotania normatywne"’

Do niniejszej normy wprowadzono, drogg datowanego lub niedatowanego powotania, postanowienia zawarte
w innych publikacjach. Te powotania normatywne znajdujg sie w odpowiednich miejscach w tekscie normy,
a wykaz publikacji podano ponizej. W przypadku powotan datowanych p6zniejsze zmiany lub nowelizacje kto-
rejkolwiek z wymienionych publikacji majg zastosowanie do niniejszej normy europejskiej tylko wowczas, gdy
zostang wprowadzone do tej normy przez jej zmiane lub nowelizacje. W przypadku powotan niedatowanych
stosuje sie ostatnie wydanie powotanej publikacji (facznie ze zmianami).

EN 340", Protective clothing — General requirements.

EN 465", Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for chemical
protective clothing with spray-tight connections between different parts of the clothing (Type 4 Equipment).

EN 466", Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for chemical
protective clothing with liquid-tight connections between different parts of the clothing (Type 3 Equipment).

EN 467", Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for garments
providing protection to parts of the body.

EN 868-1, Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized — Part 1: General
requirements and test methods.

EN 943-1, Protective clothing against liquid and gaseous chemicals, including liquid aerosols and solid partic-
les — Part 1: Performance requirements for ventilated and non-ventilated ,gas-tight” (Type 1) and ,non-gas-tight”
(Type 2) chemical protective suits.

EN 943-2, Protective clothing against liquid and gaseous chemicals, including liquid aerosols and solid partic-
les — Part 2: Performance requirements for ,gas-tight” (Type 1) chemical protective suits for emergency teams
(ET).

prEN 13034, Protective clothing for use against liquid chemicals — Performance requirements for chemical
protective clothing offering limited protective performance against liquid chemicals (type 6 equipment).

EN 13795-1, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients, clinical stuff
and equipment — Part 1: General requirements for manufacturers, processors and products.

prEN ISO 13982-1, Protective clothing for use against solid particulate chemicals — Part 1: Performance requ-
irements for chemical protective clothing providing protection to the full body against solid particulate chemicals
(type 5 clothing) (ISO/DIS 13982-1:2000).

prEN 14325, Protective clothing against chemicals — Test methods and performance classification of chemical
protective clothing materials, seams, joins and assemblages.

H EN 20139, Textiles — Standard atmospheres for conditioning and testing (ISO 139:1973).

" Nowelizacja w trakcie przygotowania.
N3) Odsytacz krajowy: Patrz zatgcznik krajowy NA.



Licencja Polskiego Komitetu Normalizacyjnego dla Ministerstwa Zdrowia na czas trwania stanu epidemicznego (2020-03-17)

EN 14126:2003+AC:2004
prCEN ISO/TR 11610, Protective clothing — Glossary of terms and definitions. (ISO/DTR 11610:2002)

ISO/FDIS 16603, Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of the re-
sistance of protective clothing materials to penetration by blood and body fluids — Test method using synthetic
blood.

ISO/FDIS 16604, Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of resi-
stance of protective clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test method using Phi-X-174
Bacteriophage.

ISO/DIS 22611, Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetration
by biologically contaminated aerosols.

ISO/DIS 22612, Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetration
by biologically contaminant dust through protective clothing materials.

3 Terminy i definicje

W niniejszej normie stosuje sie terminy i definicje zawarte w prCEN ISO/TR 11610:2003 oraz nastepujgce
definicje:

3.1

czynniki infekcyjne

drobnoustroje, tgcznie z tymi, ktore zostaty zmodyfikowane genetycznie, kultury komorek i ludzkie endopasozyty,
ktore moga by¢ toksyczne? lub wywotywac infekcje bgdz alergie

3.2
odziez chronigca przed czynnikami biologicznymi

zestaw wyrobow odziezowych, majgcy zapewni¢ ochrone skéry przed narazeniem na ekspozycje lub kontakt
z czynnikami infekcyjnymi

3.3
material na odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi

materiat lub kombinacja materiatébw stosowanych w odziezy ochronnej w celu stworzenia bariery dla czesci
ciata przed bezposrednim kontaktem z czynnikami infekcyjnymi

3.4
ubior chronigcy przed czynnikami infekcyjnymi

ubidr chronigcy przed czynnikami infekcyjnymi, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia; ubiér moze za-
wiera¢ inne ochrony, takie jak kaptur lub hetm, buty, rekawice

4 Wymagania

41 Wymagania dotyczace materiatéw

4.1.1 Postanowienia ogélne

Jesli w instrukcji konserwacji jest podane, ze odziez moze by¢ poddana przynajmniej pieciu cyklom czyszczenia

i konserwacji, materiat na odziez ochronng przed badaniem powinien by¢ poddany pieciu cyklom czyszczenia
i konserwacji zgodnie z instrukcjg konserwacji podang przez producenta.

2 Dyrektywa europejska 90/679/EWG dotyczgca ochrony pracownikéw narazonych na dziatanie szkodliwych czynnikéw biologicznych na
stanowisku pracy.

6
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Jesli w instrukcji konserwaciji jest podana mniejsza iloS¢ cykli czyszczenia i konserwaciji, materiat nalezy poddac
tej okreslonej ilosci cykli czyszczenia i konserwacji.

Jesli w odpowiedniej procedurze badania nie postanowiono inaczej, prébki robocze przed badaniem nalezy

aklimatyzowac przynajmniej 24 h w temperaturze (20 + 2) °C i wilgotnosci wzglednej (65 + 5) %. Badania po-
winny by¢ przeprowadzone w tych warunkach lub w ciggu 5 min po zakonczeniu procesu aklimatyzacji.

4.1.2 Wymagania dotyczace wtasciwosci mechanicznych i palnosci

Materiaty powinny by¢ badane i klasyfikowane zgodnie z systemem klasyfikacji i metodami badan podanymi
w odpowiednich rozdziatach prEN 14325.

4.1.3 Wymagania dotyczace odpornosci na chemikalia

Jezeli deklarowana jest odporno$¢ na substancje chemiczne, materiaty powinny by¢ badane i klasyfikowane
zgodnie z systemem klasyfikacji i metodami badan podanymi w odpowiednich rozdziatach prEN 14325.

4.1.4 Wymagania dotyczace odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych

4.1.4.1 Odpornos¢ na przenikanie skazonych cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego

Materiat badany zgodnie z ISO/FDIS 16603 i ISO/FDIS 16604 powinien by¢ klasyfikowany wedtug poziomow
ochrony podanych w tablicy 1, na podstawie wynikow badan z bakteriofagiem (ISO/FDIS 16604).

UWAGA Badanie z uzyciem krwi syntetycznej (ISO/FDIS 16603) jest stosowane w celu wstepnej oceny materiatdw, tj. aby prze-
widzie¢ wartos¢ cisnienia, przy ktéorym oczekiwany jest efekt przebicia podczas badania z bakteriofagiem (ISO/FDIS 16604).

Tablica 1 — Klasyfikacja odpornosci na przenikanie skazonej cieczy pod wptywem cisnienia
hydrostatycznego (ISO/FDIS 16604)

Klasa Cisnienie hydrostatyczne, przy ktérym
ciecz nie przenika przez materiat

20 kPa

14 kPa

3,5 kPa

6
5
4 7 kPa
3
2

1,75 kPa

1 O kPa=®

@ oznacza, ze materiat jest eksponowany tylko na dziatanie ci$-
nienia hydrostatycznego cieczy w komorze badawczej

4.1.4.2 Odpornos¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych w wyniku mechanicznego kontaktu z sub-
stancjami zawierajacymi skazone ciecze

Podczas badania zgodnie z zatgcznikiem A materiat powinien by¢ klasyfikowany wedtug pozioméw ochrony
podanych w tablicy 2.
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Tablica 2 — Klasyfikacja odpornosci na przenikanie czynnikéw infekcyjnych pod wplywem
mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajacymi skazone ciecze

Klasa Czas przebicia, t
min

t>75

60<t<75

45 <t<60

30<t<45

N w | h~|loOm| O

15<t<30

1 <15 min

4.1.4.3 Odpornosé na przenikanie skazonych cieklych aerozoli

Materiat badany zgodnie z ISO/DIS 22611 powinien by¢ klasyfikowany wedtug pozioméw ochrony podanych
w tablicy 3.

Tablica 3 — Klasyfikacja odpornosci na przenikanie skazonych ciektych aerozoli

Klasa Wspotczynnik przenikania (log)
3 log>5
2 3<log<5
1 1<log<3

4.1.4.4 Odpornos¢ na przenikanie skazonych czastek statych

Materiat badany zgodnie z ISO/DIS 22612 powinien by¢ klasyfikowany wedtug poziomoéw ochrony podanych
w tablicy 4.

Tablica 4 — Klasyfikacja odpornosci na przenikanie skazonych czastek statych

Klasa Przenikanie (log cfu)
3 <1
2 1<logcfu<?2
1 2<logcfu<3

4.2 Wymagania dotyczace szwow, potaczen rozdzielnych i trwatych

Szwy, potgczenia rozdzielne i trwate odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi powinny spetnia¢ wy-
magania zawarte w odpowiednich rozdziatach prEN 14325. Wytrzymatos¢ szwoéw powinna by¢ klasyfikowana
zgodnie z 5.5 w prEN 14325:2001.

4.3 Wymagania dotyczace calego ubioru

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi powinna spetnia¢ odpowiednie wymagania EN 340 i wyma-
gania dotyczgce catego ubrania, zawarte w odpowiednich normach dotyczgcych odziezy chronigcej przed
chemikaliami (patrz tablica 5).

Materiaty uzyte na odziez oraz jej konstrukcja nie powinny powodowac podraznienia skory ani tez jakichkolwiek
skutkow negatywnych dla zdrowia.

UWAGA Zalecasig, aby ubior byt mozliwie lekki i gietki, aby zapewniat wygode uzytkowania, swobode ruchdw i skuteczng
ochrone.

8
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Tablica 5 — Typy odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi

Typ odziezy Odpowiednia norma

typ 1a, 1b, 1c, 2 EN 943-1 (EN 943-2 dla ubran ET)
typ 3 EN 466

typ 4 EN 465

typ 5 prEN ISO 13982 —1

typ 6 prEN 13034

czesciowe ochrony ciata EN 467

5 Znakowanie

Odziez powinna by¢ oznakowana zgodnie z wymaganiami odpowiedniej normy dotyczgcej odziezy chronigcej
przed chemikaliami.

Dodatkowo, oznakowanie odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi powinno zawiera¢ nastepujace
informacije:

a) numer niniejszej normy europejskie;j;
b) typ odziezy ochronnej, zgodnie z tablicg 5, z przyrostkiem ,-B”, np. Typ 3-B;

c) znak graficzny ,ochrona przed czynnikami biologicznymi”

6 Informacje dostarczane przez producenta
Informacje dla uzytkownika powinny by¢ precyzyjne, jednoznaczne i zrozumiate dla przeszkolonej osoby.

Informacje dla uzytkownika odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi powinna zawiera¢ wszystkie in-
formacje podane w EN 340 oraz w odpowiednich normach dotyczgcych danego typu odziezy chronigcej przed
chemikaliami. Dodatkowo informacje dostarczane przez producenta powinny zawierac:

a) numer niniejszej normy europejskie;j;
b) oznaczenie typu odziezy, np. typ 3-B;

c) czynniki biologiczne, na ktérych dziatanie badano odporno$¢ odziezy ochronnej; informacja ta powinna
by¢ wyrazona jako poziomy ochrony, tak, jak to podano w od 4.1.4.1 do 4.1.4.4 dla odpowiednich typow
zagrozen biologicznych;

d) wszystkie inne istotne informacje dotyczgce poziomdw ochrony, najlepiej w postaci tablic;

e) niezbedne informacje dla przeszkolonych uzytkownikow dotyczgce:
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zastosowania i ograniczen w stosowaniu (np. zakres temperatury itd.);
— badan, ktére uzytkownik powinien przeprowadzi¢ przed uzytkowaniem, jesli jest to uzasadnione;

— dopasowania odziezy i wszystkich dodatkowych elementéw potrzebnych do zapewnienia deklarowanego
poziomu ochrony;

— sposobu uzytkowania;

— sposobu konserwaciji, czyszczenia i dezynfekcji;

— sposobu przechowywania;

— ostrzezen o mogacych sie pojawi¢ problemach; jesli jest to uzasadnione;

— ilustraciji, liczby i oznakowania elementéw zamiennych itd. (jes$li jest to uzasadnione);

— postepowania po uzytkowaniu.
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Zatacznik A
(normatywny)

Metoda badania odpornosci materiatu barierowego na przenikanie bakterii na mokro

A.1 Zasada badania

UWAGA Niniejszy zatgcznik zawarto w EN 14126 jako tymczasowe postanowienie. Zostanie on zastgpiony EN 1ISO 22610,
jak tylko ta norma miedzynarodowa stanie sie ogdlnie dostepna.

W niniejszym zatgczniku opisano metode badan, oraz odpowiednig aparature stuzgcg do wyznaczania odpor-
nosci materiatu na przenikanie bakterii zawartych w cieczy.

Prébke roboczg umieszcza sie na odkrytej ptytce agarowej na obracajgcym sie dysku. Na probce roboczej
umieszcza sie materiat donora i odpowiedniej wielkosci polietylenowa folie HD o grubosci okoto 10 um; materiaty
przymocowuje sie podwoéjnym stalowym pierscieniem.

Na materiale donora umieszcza sie odporny na $cieranie sworzen/palec dociskowy dziatajgcy okreslong sitg
na donor i probke roboczg w celu uzyskania kontaktu z agarem. Palec dociskowy poruszany mechanizmem
krzywkowo-dzwigniowym dziata na materiat na catej powierzchni ptytki przez 15 minut. Materiat prébki roboczej
jest napinany przez ciezar stalowej obreczy, co powoduje, Ze tylko mata powierzchnia probki roboczej w danej
chwili styka sie z powierzchnig agaru. Na skutek potgczonego efektu tarcia i nawilzenia bakterie mogg migrowac
z materiatu donora poprzez prébke roboczg w dot do powierzchni agaru.

Po 15 minutach badania ptytke agarowg wymienia sie i powtarza badanie. Pie¢ piethnastominutowych cykli
badan wykonuje sie na tej samej parze materiatu donora i prébki roboczej. W ten sposob badanie pozwala
oceni¢ przenikanie w czasie.

Skazenie probki roboczej bakteriami jest oceniane tg samg technika.
W celu okresSlenia i policzenia kolonii bakterii stosuje sie hodowle na ptytkach agarowych.

Wyniki badan sg opracowywane w formie sumarycznej, w celu scharakteryzowania barierowosci i kinetyki
penetracji materiatu.

UWAGA Niniejszg metode badan mozna sprawdzac¢ wykorzystujgc materiat wzorcowy z charakterystyka EPP (patrz A.6)
w zakresie od 3,5 do 4,0, np. materiat poliestrowy o masie powierzchniowej 277 g/m? z wykornczeniem fluoroweglowym,
po trzykrotnym praniu. Zaleca sie, aby materiat wzorcowy byt zapakowany w sterylne opakowanie, spetniajgce wymagania
EN 868-1 (Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized — Part 1: General requirements
and test methods) i sterylizowany parowo w temperaturze 121 °C.

A.2 Terminy i definicje
Majg zastosowanie nastepujace terminy i definicje:

A.21
ptytka agarowa
ptytka Petriego zawierajgca medium w postaci sterylnego agaru odzywczego

A.2.2
materiat nosnikowy
materiat uzywany do przygotowania donora

1"
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A.23
materiat barierowy

materiat uzywany do przykrycia osoby, wyposazenia lub okreslonych powierzchni w celu zapobiegania prze-
dostawaniu sie bakterii ze skory cztowieka i/lub bakterii z innych niesterylnych powierzchni na uszkodzony
naskorek (patrz takze EN 13795-1)

A.24
donor

materiat no$nikowy, ktéry zostat skazony znang liczbg zywotnych komorek okres$lonego szczepu Staphylococ-
cus aureus

A.2.5
palec dociskowy

czesc¢ aparatury do pomiaru przenikania bakterii na mokro, stosowana do wywotania miejscowego kontaktu
donora, prébki roboczej i ptytki agarowej

A.2.6
plytka Petriego
naczynie uzywane do przygotowania ptytek agarowych

A.2.7
probka robocza
fragment materiatu barierowego, dla ktérego jest wyznaczana odporno$¢ na przenikanie bakterii

A.3 Wyposazenie
A.3.1 Aparatura®
A.3.1.1 Aparat z obrotowg podstawa

Aparat z obrotowg podstawg sktada sie z trzech czesci:
* komory silnika
* uchwytu ptytki agarowej

* ramienia uchwytu palca dociskowego

Komora zawiera silnik elektryczny, elektryczne przetgcznikii przektadnie do dwoch wychodzgcych sworzni: jeden
do uchwytu ptytki agarowej, drugi do mimosrodu napedzajgcego ramie z palcem dociskowym. Obroty wirnika
silnika, za pomoca két zebatych i paskow klinowych, sg przekazywane do wychodzgcych sworzni, dwustopniowo,
w stosunku 11:36, tak aby sworzen potaczony z uchwytem plytki agarowej obracat sie z predkosciag (60 £ 1) min~,
a krzywka z predkoscig 5,60 min'. Gtéwny wytgcznik elektryczny odcina doptyw energii do aparatury natomiast
wytgcznik zegara (tolerancja 15 min £ 5 s) pozwala, aby badanie byto wykonane w ustalonym czasie.

Uchwyt ptytki agarowej jest zamocowany na wychodzgcym sworzniu. Uchwyt na swojej powierzchni ma wgte-
bienie o takiej samej $rednicy jak uzywana do badan ptytka agarowa.

Ramie uchwytu palca dociskowego, zawieszone obrotowo, napedzane jest od wystajgcego z gérnej powierzchni
komory silnika mimos$rodu tylko wtedy, gdy wystepuje nacisk palca dociskowego do powierzchni dysku z agarem.
Catkowita dtugos¢ ramienia wynosi 462 mm, a odlegto$¢ od osi obrotu do srodka palca dociskowego wynosi
(256 £ 0,5) mm.

3 Wyposazenie mozna zakupi¢ np. w Schutt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Gottingen, Germany. Informacje te podano
tylko i wytgcznie dla wygody uzytkownikéw i nie oznacza aprobaty CEN/TC 162 dla wyrobow tego producenta. Réwnowazne wyroby
moga by¢ stosowane, jesli zostanie udowodnione, ze stosujac je uzyskuje si¢ takie same wyniki.
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Na ramieniu jest umieszczony odwaznik (250 + 0,5) g, ktéry moze by¢ przesuwany wzdtuz tego ramienia w celu
regulaciji sity nacisku palca dociskowego na agar. Do gérnej krawedzi ramienia, na srodku palca dociskowego,
jest zamocowany uchwyt. Umozliwia on zawieszenie dynamometru w celu regulacji sity docisku. Ramie zakon-
czone jest trzonem skierowanym w strone ptytki agarowej. Ma to na celu mocowanie palca dociskowego w taki
sposéb, aby moégt by¢ zdejmowany do dezynfekcji i ponownie umieszczany w odpowiednim miejscu.

Palec dociskowy powinien by¢ wykonany ze stali nierdzewnej, wypolerowanej do gtadkosci R_ = 0,2 um. Koniec
palca dociskowego stykajgcy sie z badanym materiatem powinien by¢ pétsferyczny o promieniu 11 mm. Palec
dociskowy ma otwo6r w swojej goérnej powierzchni, aby moégt byé umieszczany na trzonie ramienia uchwytu.
Palec dociskowy mozna zdejmowac i nalezy dezynfekowaé go miedzy badaniami.

Sita (3 £ 0,02) N wywierana przez palec dociskowy na materiat jest wyznaczana np. dynamometrem dotgczonym
do dzwigni lub w wyniku obcigzenia umieszczonego na aparacie.

A.3.1.2 Stalowy pierscien (rysunek A.3 i A.4)
Do zaciskania badanego materiatu i donora jest uzywany podwojny pierscien stalowy o masie (800 + 1) g.

Wewnetrzna $rednica jest wystarczajgco duza, aby mozliwe byto przetozenie przez pierscien uchwytu ptytki
agarowej, tak aby pierscien mogt swobodnie zwieszac¢ sie na zewnatrz ptytki.
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77 /
O7s )

Legenda

1 Sita sprezyny 1N
2 Predkos¢ obrotowa 60 min -

Rysunek 1"N® — Aparat (widok z gory)

N4 Odsytacz krajowy: Bfagd w normie europejskiej. Powinno by¢: Rysunek A.1.
N5) Odsytacz krajowy: Btgd w normie europejskiej. Wymiary na rysunku A.1 powinny by¢ zgodne z A.3.1.1.
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Legenda
1 Obcigznik 4 Palec dociskowy ze stali nierdzewnej R = 11 mm
2 tozysko obrotowe 5 Zegar

3 Punkt mocowania dynamometru

Rysunek 2% — Aparat (widok z przodu)
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Rysunek 3" — Pierscien wewnetrzny

N6) Odsytacz krajowy: Btgd w normie europejskiej. Powinno byé: Rysunek A.2.
N Odsytacz krajowy: Btgd w normie europejskiej. Powinno by¢: Rysunek A.3.
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Rysunek 4"® — Pierscien zewnetrzny

A.3.2 Komplet 6 ptytek agarowych

Komplet 6 ptytek Petriego, o srednicy 14 cm, pokrywa sie odzywczym agarem, patrz A.4, do (3 + 0,2) mm od
brzegu. Plytke agarowg nalezy przygotowac dzien przed wykonaniem badania i przechowywaé nad wodg, aby
zminimalizowac¢ utrate masy.

Plytki suszy sie przez 20 minut bez przykrycia na jatowym stole. Na ptytce agarowej nie powinna by¢ widoczna
ciecz (kondensat). Wysoko$¢ ptytek Petriego nie jest znormalizowana, tak wiec ptytki od réznych dostawcow
mogg miec¢ rozne wysokosci. Dlatego tez powinna by¢ wyznaczona masa lub ilos¢ agaru pozwalajgca uzy-
ska¢ podany powyzej odstep od brzegu. Do pokrywania ptytki agarem stosuje sie metode objetoSciowag lub
grawimetryczng. W celu sprawdzenia odlegto$ci agaru od gornej krawedzi nalezy umiesci¢ zyletke na srodku
powierzchni agaru i stalowy przymiar liniowy na brzegu ptytki, w poprzek ptytki. Nastepnie wyznacza sie od-
legto$¢ miedzy przymiarem a ostrzem za pomoca wskaznikdéw odlegtosci. Odlegtosc¢ te nalezy wyznaczy¢ dla
kazdej porcji ptytek i odnotowac¢ w sprawozdaniu z badan.

N8 Odsytacz krajowy: Bfad w normie europejskiej. Powinno by¢: Rysunek A.4.
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A.3.3 Materiat no$nikowy*

Materiat no$nikowy stanowi zwilzalny papierowy nosnik pokryty poliuretanowym filmem, o nastepujacej cha-
rakterystyce:

* grubos¢: 30 um
* wydtuzenie przy maksymalnym obcigzeniu:
* (350 % 50) % w kierunku wzdtuznym

* (400 £ 75) % w kierunku poprzecznym

UWAGA Zaleca sie, aby powierzchnia PU laminatu byta skazona szczepem stosowanym w badaniu.

Wycigé z nosnika elementy o wymiarach 25 cm x 25 cm. Kazdy element nalezy umie$ci¢ miedzy arkuszami
kartonu, a nastepnie w opakowaniu do sterylizacji. Stosowac sterylizacje parowa.

A.3.4 Zawiesina Staphylococcus aureus

Szczep S. aureus, ATCC 29213, hodowany jest od 18 do 24 godzin w temperaturze (36 + 1) °C na plytce
Z potréjnym sojowym agarem.

Nalezy wykona¢ zawiesine 2 lub 3 kolonii pochodzgcych z tej ptytki w 3 ml bulionu sojowego, patrz A.4,
i hodowac¢ od 18 do 24 godzin w temperaturze (36 + 1) °C. Bulion rozciencza sie woda peptonowg patrz A 4,
w 10 stopniowym szeregu rozcienczen osiagajac 1 x 10* — 4 x 10* CFU/ml.

Oblicza sie zywotno$¢ kohcowego roztworu.

A.3.5 Przygotowanie donora

Z wysterylizowanej torebki wyjg¢ folie pokrytg filmem poliuretanowym. Nosnik ten umiescic na czystej podstawce
strong poliuretanowg do gory.

Przymocowac folie w rogach ptytki dwustronng tasma klejgca, aby nie przesuwata sie na ptytce. Na materiale
nosnika zaznaczy¢ powierzchnig¢ odpowiadajgcg powierzchni pokrywy ptytki.

1,0 ml zawiesiny S. aureus rozprowadza¢ rbwnomiernie na powierzchni nosnika. Donor suszy¢ w temperaturze
56 °C przez okoto 30 minut. Podczas suszenia zawiesine S. aureus rownomiernie rozprowadzi¢ sterylng pipetg
na catej powierzchni filmu poliuretanowego.

Donor nalezy zastosowac¢ w dniu, w ktérym zostat przygotowany.

A.3.6 Film pokrywajacy®

Jest to pie¢ kawatkow filmu polietylenowego HD, o wymiarach 25 cm x 25 cm, okoto 10 uN, o gestosci
(950 + 2) kg/m® i MFRN® (190 °C, 5 kg) rownym 0,27 g/10 min.

4 Materiat mozna zakupi¢ np. w Schutt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Gottingen, Germany. Informacje te podano tylko
i wytgcznie dla wygody uzytkownikéw i nie oznacza aprobaty CEN/TC 162 dla wyrobéw tego producenta. Réwnowazne wyroby moga byé
stosowane, jesli zostanie udowodnione, ze stosujac je uzyskuje si¢ takie same wyniki.

5 Materiat mozna zakupi¢ np. w Schutt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Gottingen, Germany. Informacje te podano tylko
i wytgcznie dla wygody uzytkownikéw i nie oznacza aprobaty CEN/TC 162 dla wyrobow tego producenta. Rownowazne wyroby moga byé
stosowane, jesli zostanie udowodnione, ze stosujac je uzyskuje sie takie same wyniki.

N9 Odsytacz krajowy: Btgd w normie europejskiej. Powinno byé: ,grubosci okoto 10 um”.

N19 Odsytacz krajowy: Skrot utworzony od stow ,melt flow ratio” (stosunek szybkoéci ptynigcia). Jest to wskaznik dotyczacy ptyniecia danego
materiatu, np. polietylenu w okreslonych warunkach temperatury i sity.
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A.3.7 Probki robocze

Z materiatu przeznaczonego do badan nalezy wycig¢, w warunkach aseptycznych, w sposob losowy, pie¢
prébek o wymiarach 25 cm x 25 cm lub o $rednicy 25 cm.

Jesli jest to wskazane, przed badaniami prébki robocze sg pakowane i sterylizowane z uzyciem metod zale-
canych przez producenta produktu finalnego.

A.4 Czynnik odzywczy

A.4.1 Potréjny agar soi

Trypton 159

Papkowata tre$¢ strawionych nasion soi 5g
Chlorek sodu 5g

Agar 179

Woda destylowana 1000 ml

Suche skfadniki wsypaé¢ do wody i podgrzewac, jednoczesnie wirujgc do rozpuszczenia, i mieszac. Sterylizowac
przez 15 minut w temperaturze 121 °C, wirowa¢ i dozowac.

A.4.2 Potréjna odzywka bulionowa z soi

Trypton 17 g

Papkowata tre$¢ strawionych nasion soi 3 g
Dekstroza 2,5¢g

Chlorek sodu 5g

Fosforan dipotasu 2,5g

Woda destylowana 1000 ml

A.4.3 Woda peptonowa

Pepton 10g
Chlorek sodu 5g
Polisorbat 801 g

Woda destylowana 1000 ml

A.4.4 Odzywka agarowa

Wycigg z wotowiny 3 g
Pepton 5g

Chlorek sodu 8¢

Agar 17 g

Woda destylowana 1000 ml

Odzywke przygotowac zgodnie z A.4.1. Plytki stosowa¢ dzien po przygotowaniu.
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A.5 Metoda badan
A.5.1 Aklimatyzacja

Jesli jest to wymagane, probki robocze nalezy aklimatyzowaé zgodnie z EN 20139 Textiles — Standard atmo-
spheres for conditioning and testing.

W przeciwnym razie aklimatyzacja i badania mogg by¢ przeprowadzone w temperaturze pokojowej. Warunki
aklimatyzacji powinny byé¢ podane w sprawozdaniu z badan.

A.5.2 Kalibracja aparatu

W danym momencie badany materiat powinien stykac sie z agarem tylko w jednym miejscu. Aby by¢ pewnym,
ze palec dociskowy porusza sie po catej powierzchni, nalezy prowadzi¢ ciggty monitoring z zastosowaniem
nizej podanej techniki. Wyniki badan wchodzg w skfad dokumentacji w systemie jako$ci i powinny by¢ archi-
wizowane.

Z uzyciem pierScieni stalowych nalezy przygotowac zestaw do badan sktadajacy sie z arkusza biatego papieru,
arkusza kalki maszynowej i arkusza filmu polietylenowego HD. Spodnig czes¢ plytki Petriego, o $rednicy 14 cm,
nalezy umiesci¢ do géry nogami na obracajacym sie dysku. Na tym umiesci¢ zestaw do badar zgodnie z A.5.3.
Nastepnie przytozy¢ palec dociskowy do materiatdw i wigczy¢ aparature na 15 minut. Wyjg¢ biaty papier i upewni¢
sie, ze palec dociskowy pozostawit rowny $lad na catej powierzchni ptytki.

A.5.3 Procedura

A.5.3.1 Przygotowanie prébki roboczej

Dostosowac ciezar dzwigni tak, aby sita przytozenia palca dociskowego do ptytki agarowej wynosita (3 + 0,02) N.
Nastepnie ptytke 1 umiesci¢ na podstawie aparatu.

W celu znormalizowania sity, z jakg naciggniety jest materiat, zastosowac¢ nastepujacy sposéb: wykorzystaé
wage wewnetrznego i zewnetrznego pierscienia (catkowita masa (800 * 1) g, patrz rysunek A.3 i A.4).

Wewnetrzny pierscien umiesci¢ na sterylnej, poziomej ptaszczyznie, a w nim cylindryczny obiekt o Srednicy
okoto 9 cm i wysokoéci 4 cm. W celu zwiekszenia tarcia uzy¢ odpowiednich srodkéw, np. dwustronnej tasmy
klejacej na zewnetrznej stronie wewnetrznego pierécienia.

Na pierécieniu umiesci¢ prébke roboczg, a na niej zdjety z papieru donor, strong skazong do dotu, i na tym
kawatek folii polietylenowej. Nastepnie natozy¢é zewnetrzny pierscien, tak aby materiaty zostaty zaci$niete
miedzy pierécieniami.

A.5.3.2 Przebieg badania (probka robocza 1)

Zestaw z materiatami mozna delikatnie podnie$¢ i umiescic¢ na pierwszej otwartej ptytce agarowej, pozwalajac
stalowemu pierscieniowi swobodnie zwieszac¢ sie z obrotowego dysku. Nastepnie przytozy¢ palec dociskowy
do materiatu donora wewnatrz ptytki, w taki sposéb, aby prébka robocza dotykata powierzchni agaru. Badanie
przeprowadzi¢ przyktadajgc do palca dociskowego site 3 N przez 15 minut.

Po 15 minutach zdjg¢ stalowy pierscieh wraz z zestawem prébka-donor.

Zdjg¢ ptytke 1 z dysku obrotowego i przykry¢. Natychmiast po wykonaniu tej czynnosci umiesci¢ na dysku
obrotowym ptytke 2, a na niej pierscien z materiatami.

Powyzsze czynnosci powtérzy¢ w odniesieniu do ptytek od 2 do 5, stosujgc ten sam zestaw materiatow.

Na zakonczenie badania usuna¢ donor, odwréci¢ probke robocza do gory dnem, przykry¢ folig polietylenowg
i przez 15 minut wykonywac badanie ptytki 6.
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Jezeli na powierzchni agaru obserwuje sie ciecz, nalezy wysuszy¢ ptytki w czystym naczyniu, a nastepnie
przykryte ptytki agarowe (od 1 do 6) inkubowaé w termostacie, w temperaturze (36 + 1) °C przez 48 godzin.

Na kazdej ptytce policzy¢ kolonie S. aureus. Nie nalezy bra¢ pod uwage kolonii w promieniu 15 mm wokét Srodka
ptytki. Liczba kolonii nie powinna przekracza¢ 1000. Jesli liczba kolonii przekracza 1000, nalezy wykona¢ nowg
zawiesine o mniejszym stezeniu (lecz w przewidzianym zakresie) i powtorzy¢ badania.

A.5.3.3 Pozostate prébki robocze

Badanie pozostatych 4 prébek roboczych powtérzy¢ w taki sam sposoéb jak opisano wA.5.3.1 iA.5.3.2. Do
kazdej probki roboczej nalezy stosowaé nowo przygotowany donor.

A.6 Obliczanie wynikéw badan

Obliczy¢ oczekiwang warto$¢ przenikania dla ptytki w sposéb nastepujacy:

EPP M =6 — (CUM1 + CUM2 + CUM3 + CUM4 + CUMb)

gdzie:

CUM1 = X1/T

CUM2 = (X2 +X1)/T

CUM3 = (X3 + X2 + X1)/T

CUM4 = (X4+ X3 + X2 + X1)/T

CUMS5 = (X5 + X4+ X3 + X2 + X1)/IT

T=Z+X1+X2+X3+X4+X5

X1, X2, X3, X4 i X5 sg to liczby kolonii na pieciu ptytkach z jednej z pieciu prébek roboczych.

Z jest wynikiem zliczania dla ptytki z odwrécong prébkg robocza.

A.7 Sprawozdanie z badan

Sprawozdanie z badan powinno zawiera¢ nastepujgce informacje:

1)
2)
3)
4)
o)
6)
7)
8)
9)

odniesienie do niniejszej normy europejskiej i niniejszego zatgcznika;
odniesienie do sprawdzania metody, jesli byto przeprowadzone;

warunki badania, np. temperature i wilgotnosc¢;

odlegtos¢ od agaru do brzegu ptytki Petriego;

identyfikacje badanego materiatu;

oSwiadczenie, ze zastosowany donor jest zgodny z A.3.3;

wyniki zliczania kolonii z sze$ciu ptytek, dla kazdej z pieciu probek roboczych;
liczbe zywych kolonii S. aureus stosowanej zawiesiny;

obliczong charakterystyke EPP, wartoS¢ srednig i odchylenie standardowe dla pieciu probek robo-
czych.

N Odsytacz krajowy: Skrot utworzony od stow ,expected plate for penetration”.
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Zatacznik ZA
(informacyjny)

Rozdziaty niniejszej normy europejskiej dotyczace zasadniczych wymagan
lub innych postanowien dyrektyw UE

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez Komisje Europejskg
i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy UE 89/686/EWG.

OSTRZEZENIE: W odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) zakresem niniejszej normy moga byé zastoso-
wane inne wymagania i inne dyrektywy UE.

Nastepujgce rozdziaty niniejszej normy podane w tablicy ZA.1 sg zbiezne z wymaganiami zatgcznika |l do
dyrektywy 89/686/EWG.

Tablica ZA.1 — Powiagzanie niniejszej normy europejskiej z dyrektywa 89/686/EWG

Wymagania podstawowe (dyrektywy EU 89/686/EWG, zatacznik II) Rozdzial(-y) niniejszej normy
1.1.2.2 Poziomy i klasy ochrony 41.4

1.3.1 Dopasowanie do budowy ciata uzytkownika 4.3

1.3.2 Lekkos¢ i wytrzymatosé konstrukgji 412,42

1.4 Informacje dostarczane przez producenta 6

2.12 Srodki Ochrony Indywidualnej oznakowane jednym znakiem lub wieloma | 5
znakami identyfikacyjnymi lub rozpoznawczymi, odnoszacymi sie bezposrednio lub
posrednio do bezpieczenstwa i zdrowia

3.10.2 Ochrona przed niebezpiecznymi substancjami i czynnikami infekcyjnymi 43,414

Zgodnos¢ z tymi rozdziatami niniejszej normy jest jednym ze sposobdw osiggniecia zgodnosci z okre$lonymi
zasadniczymi wymaganiami wiasciwej dyrektywy i zwigzanych z nig przepiséw EFTA.
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