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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 455-2:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizin-
produkte” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir der Arbeitsausschuss NA 063-01-05 AA ,Medizi-
nische Einmalhandschuhe“ im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

Fir die in Abschnitt 2 der Europaischen Norm genannte Internationale Norm wird im Folgenden auf die
entsprechende Deutsche Norm hingewiesen:

ISO 23529 siehe DIN ISO 23529

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 455-2:2001-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Begriffe 3.4 ,Medizinische Handschuhe mit langer Stulpe“ und 3.5 ,Medizinische Handschuhe mit Naht;
geschweilRte Handschuhe® gestrichen;

b) Begriff ,Los“ neu aufgenommen;

c) Kilarstellung, dass es sich bei den Langen- und Breitenangaben in Tabelle 1 ,Malke der Operations-
handschuhe® und Tabelle 2 ,Male der Untersuchungshandschuhe” um Medianwerte handelt;

d) Lange in Tabelle 2 fir alle GréRen auf > 240 mm begrenzt;

e) Werte in Tabelle 3 ,Medianwerte der ReilRkraft* der aktuellen Marktsituation angepasst;
f)  Festlegungen zu den Reil3kraften in 5.4 ,Handschuhe mit Naht* gestrichen;

g) Bild 2 ,Messer fur einen Schulterstab® aktualisiert;

h) Anhang ZA an Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (nach Anderung durch Richtlinie 2007/47/EG)
angepasst und mit Richtlinie 89/686/EWG Uber persdnliche Schutzausristungen erganzt.

Friihere Ausgaben

DIN EN 455-2: 1995-04, 1998-07, 2001-01

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 23529, Elastomere — Allgemeine Bedingungen fiir die Vorbereitung und Konditionierung von
Priifkérpern fiir physikalische Priifverfahren

2



EUROPAISCHE NORM EN 455-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2009

ICS 11.140 Ersatz fir EN 455-2:2000

Deutsche Fassung

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 2:
Anforderungen und Prufung der physikalischen Eigenschaften

Medical gloves for single use — Part 2: Requirements Gants médicaux non réutilisables — Partie 2: Propriétés
and testing for physical properties physiques exigences et essais

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 3. Oktober 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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