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Funkéné poziadavky na sucasti odevu chraniace €asti tela (obsahuje zmenu Al: 1998) (83 2738)
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Cast 1: VSeobecné poziadavky na vyrobcov, postupy a vyrobky (84 7055)
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Predhovor

Tento dokument EN 14126: 2003 vypracovala technicka komisia CEN/TC 162 Ochranné odevy vratane
ochrany rdk a ramien a zachrannych viest, ktorej sekretariat je ustanoveny pri DIN.

Tejto eurépskej norme sa musi udelit’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorSie do marca 2004. Narodné normy, ktoré su s Aiou v rozpore, musia sa zrusit' naj-
neskorsie do marca 2004.

Tato eurépsku normu vypracoval CEN na zaklade mandéatu, ktory mu udelila Eurépska komisia
a Eurdpske zdruzenie volného obchodu, a tato norma podporuje spinenie zakladnych poZiadaviek smer-
nice (smernic) ES.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnej prilohe ZA, ktora je neoddelitelnou sucastou tejto nor-
my.

Priloha A je normativna.

Podla vnutornych predpisov CEN/CENELEC musia tuito eurépsku normu prevziat narodné normalizacné
organizéacie tychto krajin: Belgicka, Ceska, Danska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Islandu, ir-
ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Portugalska, Rakuska, Slovenska, Spojeného
kralovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska a Talianska.

Uvod
Ochranny odev proti nositefom nakazy ma dve hlavné funkcie:

— zabranit nositelom nakazy, aby sa dostali na (pripadne poranenu) kozu;

— zabranit Sireniu nositefov nakazy na druhych fudi a v inych situacidch, napr. pri jedeni a piti, ked
si osoba ochranny odev vyzlecie.

V mnohych pracovnych situaciach, napr. v mikrobiologickych laboratériach, biotechnologickej vyrobe atd.
je mozné nositefov nakazy dostat pod kontrolu a riziko vystavenia je obmedzené vyskytom nehody.
V tychto situaciach sU nositelia nakazy, ktorym sa pracovnik méze vystavit, obyCajne dobre znami.
V inych typoch prace, kde mikroorganizmy nie je mozné ovladnut, je pracovnik neustale vystaveny riziku
infekcie biologickymi nositefmi. To sa deje napr. pri kanalizacnych pracach, pri spractvani odpadu, pri
starostlivosti 0 zvieratd, ktoré st nakazené zoonotickymi nositefmi, pri nadzovych ¢isteniach, pri spracu-
vani rizikového nemocni¢ného odpadu, atd. V tychto situacidch su nositelia, ktorym mdZu byt pracovnici
vystaveni, neznami, hoci je moZné stanovit mozné rizika.

Mikroorganizmy su velmi heterogénnou skupinou organizmov, ¢o sa tyka ich vefkosti, tvaru, Zivotnych
podmienok, infekénej davky, schopnosti preZitia a mnohych dalSich parametrov. Ich samotna velkost sa
moze liSit od 30 nm (virus obrny) do 5 um az 10 um (baktérie), ba dokonca i viac (va¢Sina hab). Rizikovu
klasifikaciu mikroorganizmov je mozné najst v eurdpskej smernici 2000/54/EHS (O ochrane pracovnikov
pred rizikom suvisiacim s vystavenim biologickym nositelom nakazy v praci).

Vzhladom na heterogénnost mikroorganizmov nie je mozné definovat funk&né kritéria na zaklade riziko-
vych skupin, ani na zaklade typu mikroorganizmu. Takisto nemusi byt mozné presne definovat
organizmy, ktorym je pracovnik vystaveny. Z tohto dévodu sa skuSobné metédy Specifikované v tejto
norme sustreduju na médium, ktoré obsahuje tieto mikroorganizmy, ako napr. kvapalina, aerosélova ale-
bo pevna prachova Ciastocka. Rizikova analyza by mala stanovit, ktoré z tychto rizik sa nachadzaju
v danej situacii.

1 Predmet normy

Tato Eurépska norma stanovuje poziadavky a skiSobné metdédy na opakovane pouzitelné ochranné ode-
vy a na odevy s obmedzenym pouzitim, ktoré zabezpeduju ochranu proti nositelom nakazy.

Odev, ktory pouziva opera¢ny tim alebo plachty poloZené na pacientovi na ochranu pred vzajomnou kon-
taminaciou pocas opera¢nych zasahov, nie su zahrnuté do predmetu tejto normy.
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2 Normativne odkazy

V tejto eurépskej norme sa pouzivaju ustanovenia z inych publikacii pomocou datovanych alebo nedato-
vanych odkazov. Tieto normativne odkazy sa cituji na vhodnych miestach v texte, pri¢om publikacie sa
uvadzaju dalej. Pri datovanych odkazoch sa neskorsie zmeny alebo revizie ktorejkolvek z tychto publika-
cii pouzivaju v tejto norme len vtedy, ak st do nej zapracované jej zmenou alebo pri jej revizii. Pri
nedatovanych odkazoch sa pouZziva posledné vydanie citovanej publikéacie (vratane zmien).

EN 340" Protective clothing — General requirements. [Ochranné odevy. VSeobecné poziadavky.]

EN 465" Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for chemi-
cal protective clothing with spray-tight connections between different parts of the clothing (Type 4
Equipment). [Ochranné odevy. Ochrana proti kvapalnym chemikalidm. Funkéné poZziadavky na protiche-
micky ochranny odev so sprejotesnymi spojmi medzi rdznymi ¢astami odevu (Vybavenie typu 4).]

EN 466" Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for chemi-
cal protective clothing with spray-tight connections between different parts of the clothing (Type 3
Equipment). [Ochranné odevy. Ochrana proti kvapalnym chemikaliam. Cast 1: Funk&né poZiadavky na pro-
tichemicky ochranny odev s kvapalinotesnymi spojmi medzi roznymi ¢astami odevu (Vybavenie typu 3).]

EN 467" Protective clothing — Protection against liquid chemicals — Performance requirements for gar-
ments providing protection to parts of the body. [Ochranné odevy. Ochrana proti kvapalnym chemikaliam.
Funkéné poziadavky na sucasti odevu chraniace Casti tela.]

EN 868-1 Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized — Part 1. Gene-
ral requirements and test methods. [Obalové materidly a systémy balenia zdravotnickych pomocok
uréenych na sterilizaciu. Cast 1: VSeobecné poZiadavky a skisobné metddy.]

EN 943-1 Protective clothing against liquid and gaseous chemicals, including liquid aerosols and solid
particles — Part 1: Performance requirements for ventilated and non-ventilated ,gas-tight* (Type 1) and
.non-gas-tight (Type 2) chemical protective suits. [Ochranné odevy proti kvapalnym a plynnym chemika-
liam vratane aerosélov a pevnych &astic. Cast 1: Funkéné poziadavky na ventilované a neventilované,
plynotesné (typl) a neplynotesné (typ 2) protichemické ochranné obleky.]

EN 943-2 Protective clothing against liquid and gaseous chemicals, including liquid aerosols and solid
particles — Part 2: Performance requirements for ,gas-tight* (Type 1) chemical protective suits for emer-
gency teams (ET). [Ochranné odevy proti kvapalnym a plynnym chemikaliam vratane aerosélov
a pevnych gastic. Cast 2: Funk&né poZziadavky na plynotesné (typl) protichemické ochranné obleky pre
zachranné zbory (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).
[Ochranné odevy proti kvapalnym chemikdaliam. Funkéné poziadavky na protichemicky ochranny odev
poskytujaci limitujicu ochranu proti kvapalnym chemikaliam (Vybavenie typu 6).]

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 product. [Operac-
né plachty, vankase, plaste a oble¢enie do Cistého ovzduSia, pouzivané ako zdravotnicke pomocky pre
pacientov, zdravotnicky personal a zariadenie. Cast 1: VSeobecné poZiadavky na vyrobcov, postupy
a vyrobky.]

prEN ISO 13982-1 Protective clothing for use against solid particulate chemicals — Part 1. Performance
requirements for chemical protective clothing providing protection to the full body against solid particulate
chemicals (type 5 clothing) (ISO/DIS 13982-1: 2000). [Ochranné odevy na pouZitie proti tuhym prasko-
vym chemikaliam. Cast 1: Funk&né poZziadavky na protichemicky ochranny odev na ochranu celého tela
proti tuhym praskovym chemikaliam (odev, typ 5).]

prEN 14325 Protective clothing against chemicals — Test methods and performance classification of
chemical protective clothing materials, seams, joins and assemblages. [Ochranné odevy proti chemika-
liam. SkuSobné metédy a triedenie protichemickych odevnych ochrannych materialov, Svov, spojov
a spajani.]

ISO 139 Textiles; Standard atmospheres for conditioning and testing. [Textilie. Standardné prostredie na
kondicionovanie a skuSanie.]

Y Reviduje sa.
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prCEN ISO/TR 11610 Protective clothing — Glossary of terms and definitions (ISO/DTR 11610: 2002).
[Ochranné odevy. Terminy a definicie. Slovnik (ISO/DTR 11610: 2002).]

ISO/FDIS 16603 Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of the
resistance of protective clothing materials to penetration by blood and body fluids — Test method using
synthetic blood. [Ochranné odevy proti dotyku s krvou a telesnymi tekutinami. Stanovenie odolnosti
ochrannych odevov proti prieniknutiu krvi a telesnych tekutin.]

ISO/FDIS 16604 Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of the
resistance of protective clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test method using
Phi-X-174 Bacteriophage. [Ochranné odevy proti dotyku s krvou a telesnymi tekutinami. Stanovenie odol-
nosti ochrannych odevov proti preniknutiu patogénov prendSanych krvou. SkiSobna metdéda pouzivajuca
Phi-X-174 bakteriofag.]

ISO/DIS 22611 Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetra-
tion by biologically contaminated aerosols. [Odevy na ochranu proti nositelom nakazy. SkiSobna metéda
na odolnost’ prenikania biologicky znecistenych aerosélov.]

ISO/DIS 22612 Clothing for protection against infectious agents — Test method for resistance to penetra-
tion by biologically contaminant dust through protective clothing materials. [Odevy na ochranu proti
nositefom nakazy. SkuSobna metdda na odolnost prenikania biologicky znecisteného prachu cez mate-
rialy ochrannych odevov.]

3 Terminy a definicie

V tejto eurdpskej norme sa pouzivaju terminy a definicie prCEN ISO/TR 11610: 2003 a nasledujlce ter-
miny a definicie.

3.1 nositelia ndkazy (angl. infecitve agents): mikroorganizmy vratane geneticky modifikovanych,
bunkov%kultury a ludské endoparazity, ktoré mézu byt schopné vyvolat akukolvek infekciu, alergiu alebo
toxicitu

3.2 ochranny odev proti biologickym nositefom nakazy (angl. protective clothing against biolo-
gical agents): kombinovana suprava odevov, ktorej G¢elom je zabezpedit ochranu koZe proti vystaveniu
alebo kontaktu s nositemi nakazy

3.3 ochranny odevny material proti nositeFom nakazy (angl. protective clothing material against
infective agents): akykolvek material alebo kombinacia materialov, ktoré sa pouzija v ¢asti ochranného
odevu na izolaciu ¢asti tela od priameho kontaktu s nositefom nakazy

3.4 ochranny oblek proti nositefom nakazy (angl. protective suit against infective agents): oblek
ochranujaci proti nositefom nékazy, ktoré mdzu byt rizikom pre zdravie; oblek m6éze mat r6zne typy do-
pinkovej ochrany, ako napr. kapucna alebo helma, topanky a rukavice

4 Poziadavky

4.1 Poziadavky na material

4.1.1 VSeobecne

Ak pokyny na oSetrovanie uvadzajl, Ze odev je mozné gistit' a upravovat najmenej patkrat, ochranny
odev sa musi pred skiSanim podrobit' piatim ¢istiacim a upravovacim cyklom v sulade s pokynmi na sta-
rostlivost'.

9 Eurépska smernica 90/679/EHS o ochrane pracovnikov pred rizikom stvisiacim s vystavenim biologickym nositefom nakazy
V praci.
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Ak pokyny na oSetrovanie stanovuji nizsi pocet Cistiacich/upravovacich cyklov, materidly sa musia po-
drobit uvedenému poctu Ciastiacich/upravovacich cyklov.

Ak nie je v prisluSnom skiSobnom postupe stanovené inak, vzorky sa musia pred skuSanim kondiciono-
vat najmenej 24 hodin v prostredi s teplotou 20 °C + 2 °C a relativnou vihkostou 65 % + 5 %. Skusky sa
musia vykonat v tom istom prostredi alebo do 5 minat po vybrati vzorky z kondicionovaného prostredia.

4.1.2 Mechanické poZiadavky a poziadavky na horPavost’

Materialy sa musia skuSat a klasifikovat v sulade so skdSobnymi metdédami a funkénym klasifikaénym
systémom, ktoré su stanovené v prislusnych kapitolach prEN 14325.

4.1.3 Chemické poziadavky

Ak sa vyZaduje ochrana proti chemikalidm, materialy sa musia sku3at a klasifikovat v stlade so skusob-
nymi metodami a funkénym klasifikatnym systémom, ktoré si stanovené v prislusnych kapitolach
prEN 14325.

4.1.4 Funkéné poziadavky proti preniknutiu nositefov nakazy

4.1.4.1 Odolnost proti preniknutiu kontaminovanych kvapalin pod hydrostatickym tlakom

V pripade skiSania v sulade s ISO/FDIS 16603 a ISO/FDIS 16604 sa musi material klasifikovat’ podla funk-
&nych arovni uvedenych v tabulke 1, tak ako boli ziskané v bakteriofagovej skiske (ISO/FDIS 16604).

POZNAMKA. — Synteticka krvna skaska (ISO/FDIS 16603) sa pouziva na skriningové Géely, t. j. na predpoved Urovne,
v ktorej sa pri bakteriofagovej skiske da ocakavat prenikanie (ISO/FDIS 16604).

Tabulka 1 — Klasifikacia odolnosti proti preniknutiu kontaminovanych
kvapalin pod hydrostatickym tlakom (ISO/FDIS 16604)

s . orom
6 20 kPa
5 14 kPa
4 7 kPa
3 3,5 kPa
2 1,75 kPa
1 0 kPa?
a) To znamena, Ze material je vystaveny len hydrostatickému tlaku kvapaliny v skiigobnej komore.

4.1.4.2 Odolnost’ proti preniknutiu nositefov nakazy prostrednictvom mechanického kontaktu
s latkami obsahujdcimi kontaminované kvapaliny

Pri skaSani v sulade s prilohou A sa musi material klasifikovat podla funk&nych drovni uvedenych
v tabulke 2.
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Tabulka 2 — Klasifikacia odolnosti proti preniknutiu nositeFov nakazy prostrednictvom
mechanického kontaktu s latkami obsahujicimi kontaminované kvapaliny

Cas prenikania, t
min

t>75
60<t=s75
45<t=60
30<t=45
15<t=30

<15 min

Trieda

P INW | M~O|O

4.1.4.3 Odolnost’ proti preniknutiu kontaminovanych kvapalnych aerosdélov

Ak sa skuSa podla ISO/DIS 22611, musi sa material klasifikovat podla funk&nych drovni uvedenych
v tabulke 3.

Tabulka 3 — Klasifikacia odolnosti proti preniknutiu kontaminovanych kvapalnych aerosolov

Trieda Prienik (log)
3 log >5
2 3<log=5
1 l<log=3

4.1.4.4 Odolnost proti preniknutiu kontaminovanych pevnych €iastoéiek

Ak sa ski3a podra ISO/DIS 22612 musi sa materiél klasifikovat podfa funkénych drovni uvedenych
v tabulke 4.

Tabulka 4 — Klasifikacia odolnosti proti preniknutiu kontaminovanych pevnych €iastoéiek

Trieda Prienik (log cfu)
3 <1
2 1<logcfu<?2
1 2<logcfu<3

4.2 Funkéné poziadavky na Svy, spoje a spajania

Svy, spoje a spéjania ochranného odevu proti nositefom néakazy musia spifiat poZiadavky stanovené
v prislusnych kapitolach prEN 14325. Sila Svov sa musi klasifikovat podla ¢l. 5.5 prEN 14325: 2001.

4.3 Poziadavky na celé obleky

Ochranny odev proti nositelom nakazy musi spinat prislusné poziadavky EN 340 a poZziadavky na cely
oblek stanovené v prislusnych platnych normach pre chemicky ochranny odev (pozri tabulku 5).

Pouzité materidly a dizajn nesmu spdsobit podrazdenie koze a nesmu mat Skodlivé G¢inky na zdravie.

POZNAMKA. — Oblek ma byt &o najlahsi a najelastickejsi, aby bol pohodiny, aby nebranil pohybom a zaroven stale zabez-
pecoval Géinnd ochranu.
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Tabulka 5 — Typy ochranného odevu proti nositefom nakazy

Typ odevu Prislusnd norma
typ 1a, 1b, 1c, 2 EN 943-1 (EN 943-2 pre obleky ET pre zachranné zbory)
typ 3 EN 466
typ 4 EN 465
typ 5 prEN ISO 13982-1
typ 6 prEN 13034
Ciasto€na ochrana tela | EN 467

5 Oznacovanie

Odev sa musi oznadit' v stlade s prislusnymi poZiadavkami platnej normy pre protichemicky ochranny odev.

Oznagenie ochranného odevu proti nositelom nadkazy musi obsahovat’ nasledujice dodatkové informacie:

a) Cislo eurépskej normy;

b) typ ochranného odevu, tak ako je to stanovené v tabulke 5, s priponou ,-B“, napr. typ 3-B;

c¢) piktogram ,,ochrana proti biologickému riziku*.

6 Informacie dodavané vyrobcom

Informacie pre pouzivatela sa maju formulovat jasne ajednoznaéne a maju byt zrozumitelné Skolenej

osobe.

Informacie pre pouzivatela ochranného odevu proti nositefom nakazy musia obsahovat vSetky informacie
poZadované normou EN 340 a prisluSnou normou pre dany Specificky typ chemického ochranného ode-
vu. Ako doplnok musi obsahovat tieto informacie:

a) Cislo tejto eurdpskej normy;
b) oznagenie typu, napr. typ 3-B;

¢) biologickych nositefov ndkazy, proti ktorym sa ochranny odev skuSal; tato informéciu je potrebné
vyjadrit ako funkéné uUrovne, tak ako je to stanovené v4.1.4.1 az 4.1.4.4 pre prislusné typy

biologického problému;

d) vSetky ostatné prislusné informacie o funk&nych Grovniach, prednostne vo forme tabulky;
e) vietky informacie pre Skolené osoby tykajluce sa:
— uplatnenia a obmedzeni pouZzitia (rozsah tepl6t atd.);
— kontrol, ktoré musi nositel pred pouzitim vykonat, ak je to potrebné;
— inStalacie a nastavenia a vSetkych doplnkov potrebnych na zabezpeéenie poZzadovanej Urovne

ochrany;
— pouzitia;

— UudrZby, Cistenia a dezinfekcie;

— skladovania;

— varovania pred problémami, na ktoré je mozné narazit, ak je to potrebné;
— ilustracii, Cisel suciastok a ozna¢eni ndhradnych dielcov atd., ak je to potrebné;

— nakladania po pouziti.

10
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Priloha A (normativna)

Postup skusky na odolnost’ proti preniknutiu bariéry vihkymi baktériami

A.1 Podstata skusky

POZNAMKA. — Tato priloha je zahrnutd do EN 14126 ako dogasné ustanovenie. Len &o bude medzinarodna norma
EN ISO 22610 verejne dostupnd, nahradi sa touto normou.

Tato priloha opisuje postup skusky s prislusnym zariadenim na urenie odolnosti materidlov proti prenik-
nutiu baktérii vo forme kvapaliny.

SkuSobné vzorka sa poloZi na agarovu platiu bez pokrievky na rotacny disk. Na vrch skiuSobnej vzorky
sa polozi kisok donorového materialu a priblizne 10 um hruby kudsok HD (s vysokou hustotou) polyetylé-
nového filmu prislusSnej velkosti a materialy sa pripevnia pomocou dvojitej ocelovej spony.

Na vrch donorového materidlu sa polozi pritlaéné rameno odolné proti treniu, ktoré vynaloZi na donor
a skusobnu vzorku stanovenu silu, aby sa dostali do kontaktu s agarom. Pritlaéné rameno sa na material
pripevni pomocou otoéného ramena, ktoré sa pohybuje pomocou excentera okolo celého povrchu platne
pocas 15 minut. Zostava materialov je napnuta hmotnostou ocelovej spony tak, Ze v uréitom ¢ase sa dos-
tane iba malé Cast skuSobnej vzorky do kontaktu s agarovym povrchom. Kombinovanym G&inkom trenia
a kvapalnej migracie sa baktérie mézu rozsirit z donorového materidlu cez skiSobnu vzorku dolu na aga-
rovy povrch.

Po 15 minatach skd3ania sa agarova platia vymeni a skisSka sa zopakuje. Po¢as 5 peridd, z ktorych
kazda trva 15 minut, sa skisky vykonavaju s tym istym parom donorového materialu a skiSobnej vzorky.
Takymto spésobom skiSka umoZiuje stanovit preniknutie za urcity ¢as.

Nakoniec sa rovnakou metddou stanovi bakteridlna kontaminacia na skasobnej vzorke.
Agarové platne sa nechaju inkubovat, aby sa ukazali bakterialne kolonie, ktoré sa nasledne vygislia.

Vysledky sa spracuju do akulmulovanej formy, aby charakterizovali bariérovi schopnost a kinetiku penet-
racie materialov.

POZNAMKA. — Tato skisobna metéda sa mdze kalibrovat pouzitim referenéného materialu s charakteristikou EPP ” (pozri
A.6) v rozpéti od 3,5 do 4,0, napr. polyesterové vlakno s hodnotami 277 g/m?2 s fluorkarbénovym lakom, trikrat umyvanym.
Referenény materidl sa méa zabalit do sterilizaénej tasky v sulade s EN 868-1 (Obalové materidly a systémy balenia
zdravotnickych pomécok uréenych na sterilizaciu. Cast 1: V&eobecné poZiadavky a skiSobné metddy) a sterilizovat parou
pri 121 °C.

A.2 Terminy a definicie

Pouzité su nasledujuce terminy a definicie:

A.2.1 agarova platia (angl. agar plate): Petriho miska obsahujlca sterilnd agarovu Zivna pédu

A.2.2 nosi€ (angl. carrier material): material, ktory sa pouziva na pripravu donoru

A.2.3 kryci material (angl. covering material): material ureny na pokrytie osoby, zariadenia alebo
ur¢itych pléch na ochranu pred zasiahnutim poranenej koze koznymi baktériami z osoby a (alebo)

baktérii z inych nesterilnych povrchov

A.2.4 donor (angl. donor): nosi¢ kontaminovany neznamym mnozstvom Zzivotaschopnych buniek
definovaného kmefa baktérie Stafylokokus aureus

A.2.5 pritlaéné rameno (angl. finger): &ast pristroja na skdSanie odolnosti proti preniknutiu vihkych
baktérii, ktor4d sa pouZiva na uvedenie donoru a sku3Sobnej vzorky do kontaktu s povrchom agarovej
platne v jednom bode

A.2.6 Petriho miska (angl. Petri dish): nadoba na pripravu agarovych platni

9 Skratka EPP z angl. Expected plate for penetration.

11
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A.2.7 skuSobna vzorka (angl. test specimen): kisok krycieho materialu, na ktorom sa ma urgit
odolnost proti preniknutiu baktérii

A.3 Zariadenie

A.3.1 Pristroj?

A.3.1.1 Rotaény disk

Rotaény disk sa sklada z troch ¢asti:
— priestor pre motor;
— drZiak agarovej platne;
— pakové drzadlo pritlaéného ramena.

Priestor na motor obsahuje elektricky motor, elektrické spina¢e a prevod do dvoch vystupnych hriadelov,
jedného na drZiak agarovej platne a druhého na excenter, ktory ovlada drZzadlo ramena. Rot4cia motoro-
vého hriadela sa prendSa do vystupnych hriadefov pomocou ozubenych kolies a Pésov v dvoch krokoch
11:36 aupravi sa tak, aby drZiak platne rotoval rychlostou 60 min™ + 1 min™ aexcenter rychlostou
5,60 min™. Hlavny elektricky spina¢ prepina privod sily do pristroja, kym &asovy spina¢ (tolerancia 15 min + 5 s)
umoznuje vykonat skusku vo vopred stanovenom ¢ase.

Drziak agarovej platne je pripevneny na vystupny hriadel drZiaka platne. Na hornej ploche ma vyhibenie
rovnakého priemeru ako agarova platfia, ktord sa ma v skiske pouzit.

Pakové drzadlo pritlacného ramena je pripevnené na otocny Cap, ktory vyCnieva z hornej plochy priestoru
na motor tak, Zze je vyvazeny, ked jeho konce spo€ivaju na povrchu agarovej platne. Dizka paky je

462 mm a do ¢apu je privedend v gulé¢kovom lozisku vo vzdialenosti 256 mm = 0,5 mm od stredu pri-
tla¢ného ramena.

Paka unesie hmotnost 250 g + 0,5 g, ktora sa méze pozdiz nej kizat, aby sa regulovala zostupna sila
z pritlaéného ramena na agar. Na hornom konci paky v strede pritlacného ramena je pripevnena slucka.
T& umoznuje pripevnit dynamometer, ked sa reguluje zostupna sila. Pdka ma na svojom konci hriadel,
ktory smeruje k drziaku agarovej platne. SI0Zi na drZanie pritlacného ramena tak, aby sa mohlo odpojit
na dezinfekciu a nasledne opat pripojit.

Pritla¢né rameno ma byt vyrobené z leStenej nehrdzavejlcej ocele, ktora je vyleStend na R, = 0,2 um.
Koniec pritlaéného ramena v kontakte so skisobnymi materialmi musi byt semisféricky s polomerom
11 mm. Pritlaéné rameno ma na hornej ploche otvor, aby sa dalo pripevnit na hriadel na pake drzadla.
Pritlaéné rameno je odpojitelné a medzi skiskami sa musi dezinfikovat'.

Sila 0 3 N £ 0,02 N, ktord vynaklada pritla¢né rameno na material, sa meria napr. dynamometrom pripo-
jenom na paku alebo zdvaZim umiestnenom na rotacnom disku.
A.3.1.2 Ocelovaspona (obr. A.3aA.4)

Na pripevnenie skiSobného materidlu na donor sa pouZiva dvojita ocelova spona s hmotnostou
800 g £ 1 g. Vnutorny priemer je dost velky na to, aby drZiak agarovej plathe mohol cez nfu prejst
a spona mohla volne visiet mimo neho.

¥ Zariadenie je mozné zakupit napr. u Schiitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Gottingen, Nemecko. Tato informa-
cia sa uvadza na informovanost pouzivatelov tejto normy a nie je schvalend CEN/TC 162 menovaného vyrobku. M6zu sa pouzit' aj
ekvivalentné vyrobky, ak preukazatelne vedud k rovnakym vysledkom.

12
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Obrézok 1 — Zariadenie (pohfad z vrchu)
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Obrazok 2 — Zariadenie (pohFad spredu)
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A.3.2 Suprava 6 agarovych platni

Suprava 6 Petriho misiek s priemerom 14 cm sa naplni Zivnym agarom, pozri A.4, do vzdialenosti
3 mm = 0,2 mm od okraja. Agarové platne sa musia pripravit den pred vykonanim skdsky a uskladnit na
hladine vody, aby sa minimalizovala strata vahy.

Platne sa nechaju vysusit bez pokrievky na €istom pracovnom stole po¢as 20 minut. Na povrchu agara
nesmie byt pritomna viditelna kvapalina (kondenzat). VySka Petriho misiek nie je priemyselne normova-
na, takze misky od réznych dodavatelov mézu mat r6znu vySku. Preto sa musi stanovit hmotnost alebo
objem agaru, ktory udava hornu vzdialenost. Pri nalievani agaru do misiek sa musia pouzit volumetrické
a gravimetrické metddy. Na monitorovanie vzdialenosti agaru od okraja sltzi napr. Eepel, ktora sa poloZzi
do stredu povrchu agaru a ocelové pravitko postavené na okraj misky krizom cez misku. Nésledne sa
pomocou drotového meraca alebo mikrometrického meradla ur€i vzdialenost medzi pravitkom a ¢epelou.
Vzdialenost sa musi stanovit' pre kaZzdu skupinu platni a musi sa zaznamenat' v protokole o skuske.

A.3.3 Nosi¢?

Nosi¢om musi byt namocend rozpustadlova polyuretdnova liata folia na papierovom nosici s nasledujd-
cimi vlastnostami:

— hrabka: 30 um;

— prediZenie pri maximalnom zataZeni:
— 350 % + 50 % v smere stroja;

—400 % % 75 % v prie€nom smere.

POZNAMKA. — PU strana laminatu musi byt kontaminovana skasobnym kmefiom.

Z nosi¢a sa narezu kisky velkosti 25 cm x 25 cm. Kazdy kusok sa vlozi medzi dva platky lepenky
a potom do sterilizaénej tasSky. Sterilizuja sa parou.

A.3.4 Suspenzia baktérie Stafylokokus aureus

Rod baktérie Stafylokous aureus, ATCC 29213 sa kultivuje od 18 h do 24 h pri teplote 36 °C + 1 °C na
tryptonovo séjovom agare.

Z toho sa 2 alebo 3 koldnie rozptylia v 3 ml tryptébnovo sdjovom vyvare, pozri A.4 a kultivuju sa od 18 h do
24 h pri teplote 36 °C £ 1 °C. Vyvar sa zriedi s peptdnovou vodou, pozri A.4 v pomere 1: 10, aby sa do-
siahol roztok 1 x 10" KTJ/ml — 4 x 10* KTJ/ml.

Na kone¢nej suspenzii sa urobi Zivotaschopny pocet.

A.3.5 Pripravadonoru

Otvori sa sterilizagna tasSka a vyberie sa polyuretanovy film. Nosi¢ sa polozi na &isty podnos PU zmaca-
nou stranou hore.

Na jednoduché zaobchadzanie sa nosi¢ upevni na rohoch na podnos pomocou obojstrannej lepiacej
pasky. Miesta koreSpondujice s vekom agarovej platne sa zakreslia na nosi¢.

1,0 ml suspenzie baktérie Stafylokokus aureus sa roznesie po celej ploche nosi¢a. Nasledne sa nech&
donor schnut' pri 56 °C priblizne 30 minat. Suspenzia S. aureus sa dalej po€as suSenia roznesie na po-
lymérovy film pomocou dezinfikovaného skleného rozpraSovac¢a, aby roznesenie bolo sumerné.

Donor sa musi pouZzit' v ten isty den, ako sa pripravi.

A.3.6 Krycifilm®

Pat kiskov polyetylénového filmu 10 p HD s rozmermi 25 cm x 25 c¢m a hustotou 950 kg/m® + 2 kg/m®
a hmotnostny index toku taveniny (MFR) (190 °C, 5 kg) 0,27 g/10 min.

“ Material je mozné zakupit napr. u Schiitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Géttingen, Nemecko. Tato informéacia
sa uvadza na informovanost pouzivatelov tejto normy a nie je schvalena CEN/TC 162 menovaného vyrobku. M6zu sa pouzit aj ek-
vivalentné vyrobky, ak preukazatefne vedu k rovnakym vysledkom.
% Material je mozné zakupit napr. u Schiitt Labortechnik, Rudolf-Wissel-Strasse 11, D-37079 Géttingen, Nemecko. Tato informacia
sa uvadza na informovanost pouzivatelov tejto normy a nie je schvalena CEN/TC 162 menovaného vyrobku. M6zu sa pouzit aj ek-
vivalentné vyrobky, ak preukazatefne vedu k rovnakym vysledkom.
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A.3.7 SkaSobné vzorky

Za aseptickych podmienok sa zo skuSaného materialu vystrihne 5 kiskov s rozmermi 25 cm x 25 cm ale-
bo s priemerom 25 cm.

Kde je to potrebné, skuSobné vzorky sa pred skiSanim zabalia a sterilizuji rovnakymi baliacimi
a steriliza¢nymi metédami, ktoré odporutca vyrobca pre koneéné vyrobky.

A.4  Zivné pody

A.4.1 Tryptonovo sojovy agar
— 15 g trypténu;
— 5 g papainového vyluhu zo séjovych bébov;
— 5 g chloridu sodného;
— 17 g agaru;
— 1 000 ml destilovanej vody.

Suché ingrediencie sa suspenduju vo vode, ohrievaju a viria, kym sa nerozpustia a nepremieSaju. Sterili-
zuju sa 15 minat pri 121 °C, poriadne sa premieSaju a odstavia.

A.4.2 Trypténovo séjovy vyvar
— 17 g trypténu;
— 3 g papainového vyluhu zo séjovych bbobov;
— 2,5 g dextrézy;
— 5 g chloridu sodného;
— 2,5 g fosfore¢nanu draselného;
—1 000 ml destilovanej vody;

A.4.3 Pepténovavoda
—10 g pepténu;
— 5 g chloridu sodného;
— 1 g polysorbatu 80;
— 1 000 ml destilovanej vody.

A.4.4 Zivny agar
— 3 g hovadzieho extraktu;
— 5 g peptonu;
— 8 g chloridu sodného;
— 17 g agaru;
— 1 000 ml destilovanej vody.

Na pripravu pozri A.4.1. Platne sa pouziju den po priprave.

A.5 Postup skasky
A.5.1 Kondicionovanie

Ak sa to vyzaduje, skusobné vzorky sa kondicionujl v stlade s ISO 139 Textiiné materialy. Standardné
atmosféry na kondicionovanie a skuSanie.
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V opa¢nom pripade je mozné skuSobné vzorky kondicionovat a skuSat’ pri normélnej izbovej teplote. Pos-
tup kondicionovania sa musi uverejnit v protokole o skuske.

A.5.2 Kalibr4cia pristroja

SkasSobny material musi prist do kontaktu iba s agarom v uréitom mieste v ur€itom ¢ase. Aby sa zabez-
pecil pohyb pritlaéného ramena po celom povrchu, musi sa pravidelne monitorovat pomocou dalej
uvedenej metddy. Vysledna dokumentacia je zaznam o presnosti a musi sa zachovat.

Pomocou ocelovych spdn sa pripravi zostava, ktora sa sklada z jedného harka bieleho papiera, z jedné-
ho harka preklepového papiera a jedného harka polyetylénového filmu HD. Dno Petriho misky s rozme-
rom 14 cm sa poloZi hore nohami na rota¢ny disk, nafn sa postavi zostava tak, ako je to opisané v A.5.3.
Pritlacné rameno sa priloZi na materidly ana 15 minat sa pusti pristroj. Biely papier sa vyberie
a presvedci sa, €i pritlacné rameno zanechalo kontaktny vzor po celom povrchu platne.

A.5.3 Postup skusky

A.5.3.1 Pripravavzoriek

Hmotnost na p&ke sa nastavi tak, aby sila z pritlaéného ramena na agarovu platriu bola 3 N £ 0,02 N.
Agarova platiia 1 sa polozi na rota¢ny disk.

Na Standardizaciu materialovej napinacej sily sa pouziva tato metéda.

Pouzije sa kruhova vaha, ktora pozostava z vonkajSej a vnutornej obruce (celkova vaha 800 g + 1 g, pozri
obrazky A.3 a A.4).

Vnutorna obru¢ a cylindrické teleso s priemerom priblizne 9 cm a vyskou 4 cm sa polozi do jeho stredu
na horizontalny sterilny pracovny povrch. Na zvySenie trenia sa na vonkajSej strane obru¢e pouzije vhod-
ny prostriedok, ako napr. obojstranna lepiaca paska.

Skasobné vzorka, z ktorej hornej €asti sa najprv odstrani papier a kus polyetylénu HD, sa poloZi na obru¢
a donor kontaminovanou stranou dolu. VonkajSia obru¢ sa pevne pritlaci smerom nadol tak, aby materialy
pevne drZali medzi dvoma obru¢ami.

A.5.3.2 Postupnost’ skisky (vzorka 1)

Zostavu je mozné teraz s jemne uvolnenymi materialmi zdvihnat a polozit na prvi agarova platiiu bez
krytu s ocelovou sponou, ktora volne visi von z rotaéného disku. Pritlaéné rameno sa aplikuje na donoro-
vy materidl dovnutra okraja tak, aby sa skuSobna vzorka dostala do kontaktu s agarovym povrchom.
Skuaska sa spusti podla opisu na 15 minut so silou pritla¢ného ramena 3 N.

Ocelova spona s kombinaciou donoru a skdSobnej vzorky sa odstrani ihned po uplynuti 15 mindt.

Platfia 1 sa z rotaéného disku odstrani a prikryje sa. Na rota¢ny disk sa ihned polozi platiia 2 a spona
s materialmi na nej.

Uvedeny postup sa opakuje pre platne 2 az 5, pri€om sa pouZije ta istd materialova zostava.

Nakoniec sa odstrani a znehodnoti donor, skiSobna vzorka sa obréati hore nohami, zakryje polytylénovym
filmom HD a na 15 minut sa spusti Siesta platnha.

V pripade, Ze sa na agarovom povrchu nahromadila kvapalina, platne sa vysuSia na ¢istom stole
a agarové platne (1 az 6) s krytmi sa inkubuju v temostate pri teplote 36 °C + 1°C poc¢as 48 hodin.

Na kaZdej platni sa spocitaju kolonie baktérie S. aureus. Neberd sa do Uvahy pocéty v oblasti 15 mm po-
lomeru okolo stredu platne. Poc¢et na jednej platni nesmie prekroéit 1 000. Ak je pocet kolénii vySSi ako
1 000, musi sa urobit nova suspenzia S. aureus s nizSou koncentraciou (ale nadalej v danom rozsahu)
a proces sa zopakuje.

A.5.3.3 Zvy3né skaSobné vzorky

Zvy3né 4 skusobné vzorky sa skdSaju rovnakym spésobom, ako je opisané v A.5.3.1 a A.5.3.2. Na kazdu
skdasobnu vzorku sa pouZzije Cerstvo pripraveny donor.
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A.6 Vypoéet vysledkov

Predpokladana tabulka preniknutia (EPP) sa vypogita takto:
EPP =6 — (CUM1 + CUM2 + CUM3 + CUM4 + CUM5),
kde:

CUM1 = X1/T

CUM2 = (X2 + X1)/T

CUMS3 = (X3 + X2 + X1)/T

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

CUMS = (X5 + X4 + X3 + X2 + X1)/T
T=Z+X1+X2+ X3+ X4+ X5

X1, X2, X3, X4 a X5 su pocty kolonii na piatich platniach z jednej z piatich vzoriek.

Z je pocet platni z invertovanej skiSobnej vzorky.

A.7 Protokol o skusSke

Protokol o skiSke musi obsahovat tieto tdaje:
1) odkaz na tato eurépsku normu a jej prilohu;
2) odkaz na pripadné kalibracie;
3) skuSobné podmienky, napr. teplota a vihkost;
4) vzdialenost’ medzi povrchom agaru a okrajom Petriho misky;
5) identifikaciu skuSaného materiélu;
6) vyhlasenie, ze donorovy material je v stlade s A.3.3;
7) vysledky poc&tu kolonii zo Siestich skiSobnych platni z kazdej z 5 vzoriek;
8) Zivotaschopné pocty pouzitych suspenzii S. aureus;
9) vypocitané charakteristiky EPP; priemer a smerodajnu odchylku piatich skaSobnych vzoriek.
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Priloha ZA (informativna)

Ustanovenia tejto eurdépskej normy vyjadrujlce zakladné poziadavky alebo iné
ustanovenia smernic ES

Tato eurépsku normu vypracoval CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelila Eurépska komisia a Eurdp-
ske zdruZenie volného obchodu atato norma podporuje splnenie zakladnych poZiadaviek smernice
89/686/EHS.

UPOZORNENIE: Na vyrobok (vyrobky), ktory je (ktoré su) predmetom tejto normy, mdzu sa vztahovat aj
dalSie poziadavky a dalSie smernice ES.

Ustanovenia tejto normy uvedené v tabulke ZA.1 podporuju spinenie z&kladnych poZiadaviek smernice
89/686/EHS, prilohy II.

Tabulka ZA.1 — Zhoda medzi touto euré6pskou normou a smernicou 89/686/EHS

Zakladna poziadavka (smernica ES 89/686/EEC, priloha Il) Clanky tejto normy
1.1.2.2 Urovne a triedy ochrany 41.4
1.3.1 Adaptacia na morfolégiu pouzivatela 4.3
1.3.2 Lahkost a navrhova pevnost 41.2,4.2
1.4 Informé&cie dodavané vyrobcom 6
2.12 PPE s jednou alebo viacerymi identifikaciami alebo rozpoznavacimi 5
znakmi, ktoré priamo alebo nepriamo suvisia so zdravim a bezpeénostou
3.10.2 Ochrana pred nebezpeénymi latkami a nositelmi nakazy 4.3,4.1.4

Zhoda s ustanoveniami tejto normy je jednym zo spdsobov zabezpeéenia zhody so Specifickymi zaklad-
nymi poziadavkami prisluSnej smernice a prisluSnych predpisov EZVO.
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