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pouzivané jako zdravotnické prostredky
pro pacienty, nemocnicni personal
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Cést 1: V3eobecné pozadavky 85 5810
na vyrobce, zpracovatele a vyrobky

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

Champs chirurgicaux, casaques et tenues de bloc, utilisés en tant que dispositifs médicaux, pour les
patients, le
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Narodni pfedmluva

Souvisici normy

EN 455-1 zavedena v CSN EN 455-1 (63 7415) Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti - Cast 1:
Pozadavky a zkouSeni nepropustnosti

EN 455-2 zavedena v CSN EN 455-2 (63 7416) Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti - Cast 2:
Technické pozadavky a metody zkouseni

EN 724 zavedena v CSN EN 724 (85 5003) Navod k pouzivani EN 29001/EN 46001 a EN 29002/EN 46002 pro
neaktivni zdravotnické pristroje

EN 868 zavedena v fadé CSN EN 868 Cast 1 az 10 (77 0360) Obalové materialy a systémy baleni
zdravotnickych prostredkd urc¢enych ke sterilizaci

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostiedk(

EN ISO 13485 zavedena v CSN EN 1SO 13485 (85 5001)Systémy jakosti - Zdravotnické prostfedky -
Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9001

EN ISO 13488 zavedena v CSN EN ISO 13488 (85 5002)Systémy jakosti - Zdravotnické prostfedky -
Zvlastni pozadavky na pouzivani EN ISO 9002

EN 13795-2 dosud nezavedena
EN 14065 dosud nezavedena

EN I1SO 22610 dosud nezavedena
EN I1SO 22612 dosud nezavedena
Citované predpisy

Smérnice rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing. Milos Novotny
Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 13795-1
EUROPEAN STANDARD Listopad 2002
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.140

Deskriptory: zdravotnické prostredky, operacni rousky, operacni plaste, operacni odévy do Cistych prostor,
odolnost proti pronikani mikrob0

Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor,

pouzivané jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnicni
persondl a zafizeni - Cast 1: V3eobecné poZzadavky na vyrobce,
zpracovatele a vyrobky

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

Champs chirurgicaux, casaques et tenues de  Operationsabdecktlicher, -mantel und Rein-

bloc, Luft-

utilisés en tant que dispositifs médicaux, pour Kleidung zur Verwendung als

les Medizinprodukte fur

patients, le personnel et les équipements - Patienten, Klinikpersonal und Gerate -
Partie 1: Exigences générales pour les Teil 1: Allgemeine Anforderungen flr
fabricants, Hersteller,

les prestataires et les produits Aufbereiter und Produkte

Tato evropska norma byla schvélena CEN 2002-10-02. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé bez
jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici
se t&chto narodnich norem Ize obdrZet na vyzadani v Ridicim stfedisku nebo u kteréhokoliv &lena
CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu stfedisku, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici stfedisko: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN 13795-1:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument EN 13795-1:2002 byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do kvétna 2003 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdeéji do kvétna 2003.

Tento dokument byl pfipraven na zakladé mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA), a podporuje zakladni pozadavky Smérnic EU.

Pro zjisténi vztahu se Smérnicemi EU, viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu

Pfilohy A, B a C jsou informativni.
Tento dokument obsahuje bibliografii.

EN 13795 bude sestavat z nasledujicich ¢asti pod obecnym nazvem , Operacni rousky, plasté a
operacni odévy do Cistych prostor, pouZivané jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnicni
personal a zafizeni“.

Cést 1: Véeobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky
Cést 2: Zkusebni metody
Cést 3: Pozadavky na provedeni a Grovné provedeni

POvodné méla EN 13795 obsahovat také ¢ast 3: Zkusebni metoda pro odolnost proti mikrobialni
penetraci za sucha a ¢ast 4: Zkusebni metoda pro odolnost proti mikrobidlni penetraci za mokra. Bylo
vSsak rozhodnuto, Ze tyto ¢asti budou nyni vypracovany podle Videnské dohody /cestou vedeni CEN
ve spojeni s ISO/TC 94/SC 13. EN 13795-3 bude publikovana jako EN ISO 22612 Odévy pro
ochranu proti infek¢nim agens - Zkusebni metoda pro odolnost proti pronikani biologicky
kontaminovaného prachu pres ochranné odévy. EN 13795-4 bude publikovana jako EN ISO 22610 Odévy
pro ochranu proti infek¢nim agens - Zkusebni metoda pro stanoveni pronikani bakterii pres ochranné
odévy a EN 13795-5 bude publikovana jako EN 13795-3.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceskéa republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Malta, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, ©panélsko, ©védsko a
©vycarsko.
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Uvod

K prenosu infekénich agens béhem invazivnich vykont mlze dojit nékolika zplsoby (viz pfiloha C).



Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor se pouzivaji k minimalizaci Sifeni
infekCnich agens do a z pacientovy operacni rany a tim se snazi o prevenci pooperacni infekce rany
(viz priloha C)

Pozadavky na rouskovani pacientd, oble¢eni personalu nemocnic a na pokryti pristroji se mohou lisit,
napf. podle typu a doby trvani zakroku, podle stupné vihkosti opera¢niho pole, stupné mechanického
namahani materialu a podle nachylnosti pacienta k infekci.

Pouziti operacnich plas»U s odolnosti proti pronikani kapalin mlze také zmensit riziko pro operacni
personal, které je vytvareno infek¢nimi agens obsazenymi v krvi nebo télesnych tekutinach pacienta.

Evropské normy fady EN 13795 spolecné s EN ISO 22610 a EN ISO 22612 jsou zaméreny na podporu
vzajemné komunikace mezi uzivateli, vyrobci a zkuSebnimi pracovniky tfeti strany, tykajici se
vlastnosti materialu nebo vyrobkl. Zaméruje se na odpovidajici zakladni pozadavky, které uvadi
Smérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EHS. VSeobecné pozadavky a ndvody uvedené v EN
13795-1 maji byt napomocné vyrobclim, zkusebnim laboratorim a uzivateldm pri navrhovani,
pripravé, vybéru a hodnoceni vyrobkl. Zamérem EN 13795 je zajisténi stejné Grovné bezpecnosti jak
u vyrobkd pro jedno pouZiti, tak i pro opakované pouZiti (operacni odévy a rousky) v prdbéhu jejich
doby pouzitelnosti.

1 Pfedmét normy

Tato norma specifikuje informace, které maji byt poskytnuty uZivateldm a zkusebnim pracovnikiim
treti strany jako doplnék obvyklych oznaceni zdravotnickych prostredkd (viz EN 980 a EN 1041), které
se tykaji poZadavkl na vyrobu a zpracovani. Tato norma je vseobecnym voditkem tykajicim se
vlastnosti jednorazovych a opakované pouzivanych operacnich plas$»U, operacnich rousek a
operacnich odév{ do cistych prostor, pouzivanych jako zdravotnické prostredky pro pacienty,
nemocnicni personal a zafizeni. Je urCena k zabranéni prenosu infekénich agens mezi pacienty a
nemocni¢nim personalem v prlbéhu chirurgickych nebo jinych invazivnich postupd.

Operacni masky, Iékarské rukavice, obalové materialy, obuv a pokryvky hlavy v¢etné inciznich folii nejsou
zahrnuty do predmétu této normy. Pozadavky na Iékarské rukavice jsou uvedeny v evropskych
normach rfady EN 455 a obalové materialy jsou predmétem norem rady EN 868. Pozadavky na
operacni masky a pokryvky hlavy budou specifikovany v pfipravovanych normach CEN/TC 205.

EN 13795 nezahrnuje pozadavky vztahujici se k horlavosti vyrobkd pouzivanych v laserové chirurgii.
Vhodné zkusebni metody pro hoflavost a odolnost k pronikani laserového zareni, spolu s pfislusSnym
klasifikacnim systémem, jsou uvedeny v EN ISO 11810. Dalsi zakladni pozadavky, které plati pro operacni
odévy a rousky jsou zahrnuty v jinych evropskych normach.

-- Vynechany text --



