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EESSONA

Dokumendi (EN 455-2:2009+A2:2013) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 205 ,Mitteaktiivsed
meditsiiniseadmed®, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega vOoi
jéustumisteatega hiljemalt 2013. a augustiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2013. a augustiks.

Tuleb pdodrata téhelepanu vdimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse subjekt. CEN-i [ja/vdi
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

See dokument asendab standardit EN 455-2:2009+A1:2011 (4.

See standard sisaldab muudatust 1, mille CEN Kiitis heaks 03.01.2011, ja muudatust 2, mille CEN kiitis heaks
08.01.2013.

Muudatusega lisandunud teksti algus ja I16pp on tahistatud simbolitega ) ja ning ja éd.

Standard on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Seos EL-i direktiivi{de)ga on esitatud teatmelisas ZA, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.

Standard EN 455 koosneb (ldpealkirja ,Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad* all jargmistest osadest:
Osa 1: Noéuded aukude puudumisele ja selle katsetamine

Osa 2: Nouded fliisikalistele omadustele ja katsetamine

Osa 3: Nouded ja katsetamine bioloogiliseks hindamiseks

Osa 4: Séilivusaja maaramise néuded ja katsetamine

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, endine Jugoslaavia Vabariik Makedoonia,
Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, L&ti, Malta, Norra,

Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani,
TSehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.



EVS-EN 455-2:2009+A2:2013

1 KASITLUSALA

See Euroopa standard maaratleb nduded ja katsemeetodid lhekordselt kasutatavate meditsiiniliste kinnaste (st
kirurgilised kindad ja labivaatus-/protseduurikindad) flisikalistele omadustele, tagamaks, et kindad annavad ja
séilitavad kasutamisel piisava kaitse ristnakkuse eest nii patsiendile kui ka kinda kasutajale.

Selles standardis ei tdpsustata partii suurust. Téhelepanu on p&éératud raskustele, mis on seotud vaga suurte
partiide levitamise ja kontrollimisega. Suurim soovituslik tootmispartii suurus on 500 000.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib
Uksnes viidatud valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos vbimalike
muudatustega.

ISO 188. Rubber, vulcanized or thermoplastic — Accelerated ageing and heat resistance tests

ISO 23529:2004. Rubber — General procedures for preparing and conditioning test pieces for physical test
methods

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

3.1
tihekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad (medical gloves for single use)
meditsiinivaldkonnas kasutatavad kindad patsiendi ja kasutaja kaitsmiseks ristnakkuse eest

3.2

kirurgilised kindad (surgical gloves)

steriilsed, anatoomiliselt vormitud meditsiinilised kindad, mille poéidlaosa on suunatud nimetissérme
peopesapoolse kilje poole (mitte ei asu lapikult) ja mis on méeldud kasutamiseks invasiivses kirurgias

3.3

labivaatuskindad (examination gloves)

protseduurikindad (procedure gloves)

steriilsed voi mittesteriilsed meditsiinilised kindad, mis vdivad, aga ei pruugi olla anatoomiliselt vormitud, mis on
mdeldud meditsiinilise labivaatuse, diagnostilise vdi terapeutilise protseduuri tegemiseks v6i saastunud
meditsiinilise materjali kasitsemiseks

3.4
partii (/of)
samasuguse kujunduse, varvi, kuju, suuruse ja koostisega kinnaste kogum, mis on toodetud pohimétteliselt

samal ajal, kasutades sama protsessi, samasuguste tehniliste andmetega tooraineid, (hiseid seadmeid ning on
pakitud samatiubilistesse Uksikpakenditesse

[EN 455-4:2009]

4 MOOTMED
4.1 Uldine

MGootes jaotistes 4.2 ja 4.3 kirjeldatud viisil ning vottes igast partiist 13 naidist, peaks mddtmete mediaanvaartus
vastama tabelites 1 ja 2 toodud vaartustele.





