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2 PN-EN 455-1:2004

Przedmowa krajowa

Niniejsza norma zostata opracowana przez KT nr 247 ds. Materiatéw Medycznych i Biomateriatéw i zatwier-
dzona przez Prezesa PKN dnia 4 listopada 2003 r.

Jest ttumaczeniem — bez jakichkolwiek zmian — angielskiej wersji normy europejskiej EN 455-1:2000.
W zakresie tekstu normy europejskiej wprowadzono odsytacze krajowe oznaczone od NV do M.

Wprowadzona norma europejska jest zharmonizowana z dyrektywg Unii Europejskiej 93/42/EWG Wyroby
medyczne.

Niniejsza norma zastepuje PN-EN 455-1:2002 (U), ktérej wprowadzenie spowodowato wycofanie, z powodu
sprzecznosci, PN-EN 455-1:1997.
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NORMA EUROPEJSKA EN 455-1

EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM pazdziernik 2000

ICS 11.140 Zastepuje EN 455-1:1993

Wersja polska

Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Czes¢ 1: Wymagania i badania
na nieobecnosé dziur

Medical gloves for single use — Gants médicaux non réutilisables — Medizinische Handschuhe zum
Part 1: Requirements and Partie 1: Détection des trous — einmaligen Gebrauch — Teil 1:
testing for freedom from holes Prescriptions et essais Anforderungen und Prifung

auf Dichtheit

Niniejsza norma jest polska wersjg normy europejskiej EN 455-1:2000. Zostata ona przettumaczona przez Polski
Komitet Normalizacyjny i ma ten sam status co wersje oficjalne.

Norma europejska zostata przyjeta przez CEN 16 wrzesnia 2000 r.

Zgodnie z wewnetrznymi przepisami CEN/CENELEC, czionkowie CEN sg zobowigzani do nadania normie euro-
pejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Aktualne wykazy norm krajowych
(powstatych w wyniku nadania normie europejskiej statusu normy krajowej), fgcznie z ich danymi bibliograficz-
nymi, mozna otrzymac w Sekretariacie Centralnym CEN lub w krajowych jednostkach normalizacyjnych beda-
cych cztonkami CEN.

Norma europejska zostata opracowana w trzech oficjalnych wersjach jezykowych (angielskiej, francuskiej i nie-
mieckiej). Wersja w kazdym innym jezyku, przettumaczona na odpowiedzialno$¢ danego czionka CEN i zareje-
strowana w Sekretariacie Centralnym CEN, ma ten sam status co wersje oficjalne.

Cztonkami CEN sg krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Danii, Finlandii,
Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Luksemburga, Niemiec, Norwegii, Portugalii, Republiki Cze-
skiej, Szwaijcarii, Szwecji, Wtoch i Zjednoczonego Krolestwa.

CEN

Europejski Komitet Normalizacyjny
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Centralny Sekretariat: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels

©2000 CEN All rights of exploitation in any form and by any means reserved nrref. EN 455-1:2000 E
worldwide for CEN national Members.
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Przedmowa

Niniejsza norma europejska zostata opracowana przez Komitet Techniczny CEN/TC 205 "Nieaktywne wyroby
medyczne” N, ktérego sekretariat prowadzi BSI M),

Niniejsza norma europejska zastepuje EN 455-1:1993.

Niniejsza norma europejska powinna uzyskac¢ status normy krajowej, przez opublikowanie identycznego tekstu
lub uznanie, najpdzniej do kwietnia 2001 r., a normy krajowe sprzeczne z dang norma powinny by¢ wycofane
najpozniej do kwietnia 2001 r.

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez Komisje Euro-
pejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera podstawowe wymagania dyrektywy(-yw) UE.

W zatgczniku informacyjnym ZA, ktéry stanowi integralng czes$¢ niniejszej normy, podano informacije dotyczace
powigzan niniejszej normy z dyrektywa(-ami) UE.

Niniejsza norma europejska dotyczy rekawic medycznych do jednorazowego uzytku i zostata opracowanaw trzech
czesciach. Niniejsza czes¢ dotyczy nieobecnosci dziur; Czes¢ 2 dotyczy wiasciwosci fizycznych a Czes¢ 3
wymagan i badan do oceny biologiczne;j.

Zgodnie z przepisami wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia niniejszej normy europejskiej sg zobo-
wigzane nastepujgce kraje czitonkowskie: Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holan-
dia, Irlandia, Islandia, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Republika Czeska, Szwajcaria, Szwecja,
Wiochy i Zjednoczone Krélestwo.

1 Zakres normy

W niniejszej czesci normy okreslono wymagania i podano metody badania rekawic medycznych do jednorazo-
wego uzytku na nieobecnosci dziur.

UWAGA Zwraca sie uwage na EN 374-1 "Protective gloves against chemicals and micro-organisms —
Part 1: Terminology and performance requirements” ).

2 Norma powotana

Do niniejszej normy europejskiej 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 pézniejsze zmiany lub noweliza-
cje ktorejkolwiek z wymienionych publikacji majg zastosowanie do niniejszej normy europejskiej tylko wow-
czas, gdy zostang wprowadzone do tej normy przez jej zmiane lub nowelizacje. W przypadku powotan niedato-
wanych stosuje sie ostatnie wydanie powotanej publikacji (tagcznie ze zmianami).

ISO 2859-1 M)
Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling plans indexed by acceptable quality
level (AQL) for lot-by-lot inspection.

N1
N2

) Odsytacz krajowy: Nazwa CEN/TC 205 w jezyku angielskim — "Non-active medical devices”.

) Odsytacz krajowy: British Standards Institution (BSI), krajowa jednostka normalizacyjna Zjednoczonego Krdlestwa.

N3) Odsytacz krajowy: Norma podana w celach informacyjnych. Norma opublikowana w 1994 r. Odpowiednik krajowy — PN-EN 374-1:1998
Rekawice chronigce przed chemikaliami i mikroorganizmami — Terminologia i wymagania.

N Odsytacz krajowy: Aktualne wydanie — 1ISO 2859-1:1999+AC:2001. Odpowiednik krajowy — PrPN-ISO 2859-1 Procedury kontroli
wyrywkowej metoda alternatywng — Czes$¢ 1: Schematy kontroli indeksowane na podstawie granicy akceptowanej jakosci (AQL)
stosowane do kontroli partii za partiag.
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3  Termini definicja
W niniejszej normie jest stosowany ponizszy termin i definicja:

31
rekawice medyczne do jednorazowego uzytku

rekawice przeznaczone do stosowania w dziatalnosci medycznej w celu ochrony pacjenta i uzytkownika przed
wzajemnym zakazaniem.

4 Wymaganie

Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku nie powinny wykazywac nieszczelnosci podczas badania wyko-
nywanego zgodnie z rozdziatem 5.

5 Badanie wodoszczelnosci w celu wykrycia dziur

5.1 Badanie rozjemcze

Ustawi¢ pionowo rure do napetniania o wymiarach podanych na rysunku 1 lub o wymiarach dostosowanych do
rekawicy i takich, aby w rurze mogta zmie$ci¢ sie pewna ilos¢ wody, do 1 000 ml, ktéra moze przekroczyé
naturalng pojemnos$c¢ napetnianej rekawicy.

Zamocowac rekawice do rury, naktadajgc mankiet na rure nie dalej niz 40 mm od jej konca, i zabezpieczyé
rekawice w taki sposob, aby uzyska¢ wodoszczelnosé rekawicy (patrz rysunek 1).

Przez otwarty koniec rury wla¢ 1 000 ml £ 50 ml wody o temperaturze (od 15 do 35) °C, pozwalajgc wodzie
swobodnie sptynaé do rekawicy.

UWAGA Zaleznie od badanej rekawicy pewna ilos¢ wody moze pozosta¢ w rurze.

Natychmiast sprawdzi¢ wzrokowo, czy rekawica nie przecieka. Pozostawi¢ rekawice swobodnie zwisajaca i po
2 min do 3 min ponownie sprawdzi¢ czy rekawica nie przecieka.

Jezeli, z powodu rozciggniecia sie rekawicy, woda nie znajduje sie 40 mm od kohca mankietu, to po drugim
sprawdzeniu podniesc¢ rekawice w odpowiedni sposdb, az woda bedzie znajdowata sie 40 mm od korica mankie-
tu. Po kolejnych 2 min do 3 min sprawdza¢ wzrokowo poprzednio niesprawdzong czes¢ rekawicy.

Nie braé¢ pod uwage przeciekéw w obrebie 40 mm od mankietu.

5.2 Badanie rutynowe

Badanie rutynowe powinno by¢ albo badaniem wodoszczelnosci podanym w 5.1, albo innym badaniem zwalido-
wanym w stosunku do tego badania.

6 Pobieranie prébek, poziom kontroli i AQL

Do kazdej partii nalezy zastosowac¢ kontrole wyrywkowa zgodnie z 1 ogélnym poziomem kontroli wg 1ISO 2859-1,
jednak minimalna liczno$¢ prébki i przypisane jej liczby kwalifikujgce/dyskwalifikujgce powinny odpowiadac
znakowi literowemu licznosci prébki L. Jezeli metodg opisang w 5.1 wykonuje sie badanie w celach rozjem-
czych, to za wymagany poziom nieobecnosci dziur nalezy przyja¢ AQL 1,5.

UWAGA Niniejszy poziom kontroli spetnia wymagania okreslone w punkcie 6.3 zatgcznika IV dyrektywy
93/42/EWG Wyroby medyczne i nie wymaga nadmiernych licznosci prébki, ktére wptywatyby na koszty
wytwarzania i badania. Minimalna liczno$¢ prébki — odpowiadajaca znakowi literowemu liczno$ci probki L
— jest niezbedna do tego, aby zapewni¢, ze uzyska sie odpowiednig ocene jakosci partii, w przypadkach
gdy licznos¢ partii jest mata lub nieznana.
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7 Sprawozdanie z badan
Kazde sprawozdanie z badan powinno zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:
— powotanie sie na niniejszg czes¢ EN 455;
— rodzaj rekawic i numer serii;
— nazwe i adres producenta lub dystrybutora oraz laboratorium badawczego, jesli sg rézne;
— date wykonania badania;

— wyniki badania (licznos¢ serii, licznos¢ probki, liczbe rekawic nie spetniajgcych wymagan).

Wymiary w milimetrach
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Objasnienia

a) Koniec mankietu rekawicy

b) Urzadzenie unieruchamiajace

c¢) Koniec rury pod natozonym mankietem

Rysunek 1 — Badanie wodoszczelnosci — Rura do napetniania
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Zalacznik ZA (informacyjny)

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

Niniejsza norma europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN/CENELEC przez
Komisje Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrekty-
wy UE 93/42/EWG.

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

Nastepujace rozdziaty niniejszej normy, podane w tablicy ZA.1, sg zbiezne z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG.

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

Tablica ZA.1 — Zgodnos¢ miedzy rozdziatami niniejszej normy a zasadniczymi
wymaganiami dyrektyw UE

Rozdzial/podrozdziat Odpowiednie zasadnicze Uwagi
niniejszej normy wymagania dyrektywy

europejskiej 93/42/IEWG

4 1,2,3,7.2,8.1

5 1,2,3,7.2

5.2 8.1

6 1,2,72,8.1

7 1,2,81
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