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Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych CSN

prostor pouzivané jako zdravotnické prostredky EN 13795-2

pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni -

Cést 2: Zkusebni metody 85 5810

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and
equipment - Part 2:
Test methods

Champs chirugicaux, casaques et tenues de bloc, utilisés en tant que disposatifs médicaux pour les
patients,
le personnel et les équipments - Partie 2: Méthodes de test

Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte, fur
Patienten,
Klinikpersonal und Gerate - Teil 2: Prufverfahren

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 13795-2:2004. Evropska norma EN 13795-2:2004 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13795-2:2004. The European
Standard EN 13795-2:2004 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢n/ institut, 2005
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Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Citované normy

EN 1174-1 zavedena v CSN EN 1174-1 (85 5256) Sterilizace zdravotnickych prostfedke - Odhad populace
mikroorganismé na pfedmétu - C4st 1: Pozadavky

EN 1174-2:1996 zavedena v CSN EN 1174-2:1998 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd -
Odhad populace mikroorganismd na pfedmétu - Cast 2: Navod

EN 1174-3 zavedena v CSN EN 1174-3 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Odhad
populace mikroorganismd na pfedmétu - Cast 3: Pokyny pro postupy validace mikrobiologickych
technik

EN 13795-1:2002 zavedena v CSN EN 13795-1:2003 (85 5810) Opera¢ni rousky, plasté a operaéni
odévy do Cistych prostor, pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal
a zafizeni - Cést 1: Vieobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky

EN 20139 zavedena v CSN EN 20139 (80 0056) Textilie - NormalIni ovzdusi pro klimatizovani a zkouseni

EN 20811 zavedena v CSN EN 20811 (80 0818) Textilie - Stanoveni odolnosti proti pronikani vody -
Zkouska tlakem vody

EN 29073-3 zavedena v CSN EN 29073-3 (80 6133) Textilie - Zku$ebni metody pro netkané textilie -
Cést 3: Zjis»ovani pevnosti v tahu a taznosti

EN ISO 13938-1 zavedena v CSN EN ISO 13938-1 (80 0875) Textilie - Vlastnosti plodnych textilii pfi
protlaku - Cast 1: Hydraulickd metoda pro zji$»ovani pevnosti v protrzeni a roztazeni pfi protrzeni

prEN 1SO 22610 dosud nezavedena

prEN 1SO 22612 zavedena v CSN EN ISO 22612 (85 5611) Ochranny odév proti infekénim agens -
Zkusebni metoda odolnosti proti penetraci mikrobl za sucha

ISO 9073-10 dosud nezavedena

Souvisici CSN
CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostfedk(
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., ze dne 2.¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl v platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny



Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor pouzivané
jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni -
Cést 2: Zkusebni metody

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices

for patients, clinical staff and equipment -

Part 2: Test methods

Champs chirugicaux, casaques et tenues de  Operationsabdeckticher, -mantel
bloc, und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung
utilisés en tant que disposatifs médicaux pour als Medizinprodukte, fiir Patienten,
les patients, le personnel et les équipments -  Klinikpersonal
Partie 2: Méthodes de test und Gerate -
Teil 2: Prifverfahren

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-10-15.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, © panélska,
©védska a ©Ovycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 13795-2:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13795-2:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajisS»uje BSI.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do kvétna 2005 udélen status narodni normy, bud vydanim
prislusného textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, se
zrusi nejpozdeéji do kvétna 2005.



Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje spinéni zakladnich poZadavkd smérnic EU.

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

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

Cést 1: Vseobecné poZadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky
Cést 2: Zkusebni metody
Cést 3: PoZadavky na provedeni

Plvodné méla EN 13795 obsahovat také Cast 3: ZkuSebni metoda pro odolnost proti mikrobialni
penetraci za sucha a Cast 4: Zkusebni metoda pro odolnost proti mikrobidlni penetraci za mokra. Bylo vSak
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 mikrobialni penetraci za sucha. EN 13795-4 bude
publikovana jako EN ISO 22610 Odévy pro ochranu proti infekcnim agens - Zkusebni metoda pro
stanoveni pronikani bakterii pfes ochranné odévy a EN 13795-5 bude publikovéna jako EN 13795-3.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizaéni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.
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Uvod

VSeobecné pozadavky na operacni rousky, plasté a operaCni odévy do Cistych prostor, pouzivané jako
zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni, jsou specifikovany v EN 13795-
1. Z tohoto hlediska specifikuje EN 13795-1 pfislusné vlastnosti, které maiji byt hodnoceny u vyrobki
pokrytych touto evropskou normou.

POZNAMKA Vice informaci o vyrobcich, které bud jsou nebo nejsou zahrnuty do této evropské normy,
je uvedeno v EN 13795-1.

Evropské normy rfady EN 13795 spole¢né s EN ISO 22610 a EN ISO 22612 jsou zaméreny na podporu
vzajemné komunikace mezi uzivateli, vyrobci a zkusebnimi pracovniky treti strany, tykajici se
vlastnosti materidlu nebo vyrobkd. Zaméruje se na odpovidajici zakladni pozadavky, které uvadi
Smérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EEC. VSeobecné pozadavky a navody uvedené v EN
13795-1 maji byt ndpomocné vyrobctim, zkusebnim laboratofim a uZivateldm pri navrhovani,
pripravé, vybéru a hodnoceni vyrobkl. Zdmérem EN 13795 je zajisténi stejné Grovné bezpecnosti jak
u jednorazovych vyrobkd, tak i u opakované pouzivanych operacnich odévi a rousek v pribéhu jejich
doby pouzitelnosti.



1 Pfedmét normy

EN 13795-2 specifikuje zkusebni metody pro hodnoceni charakteristik opera¢nich rousek, plas»d a
operacnich odévd do cistych prostor.

POZNAMKA 1 Zkusebni metody jsou specifikovany odkazem na normalizovanou zku$ebni metodu a v
pripadé potreby jsou specifikovany zmény pro prizplsobeni této zkusebni metody Gceldm této
evropské normy.

POZNAMKA 2 EN 13795-2 nepokryvéa zkudebni metodu pro hodnoceni adheze pro fixaci za G¢elem

izolace rany, protoze v soucasné dobé neni vhodna zkusebni metoda pro adhezi k lidské pokozce. Vice
informaci o odhezi pro fixaci za Uc¢elem izolace rany je uvedeno v EN 13795-1:2002, pfiloha B.

-- Vynechany text --



