CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.140 Leden
2007

Operacni rousky, plasté a operacni odévy CSN

do Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické EN 13795-3

prostredky pro pacienty, nemocnicni personal
a zarizeni -

Cést 3: Pozadavky na provedeni a Grovné 85 5810
provedeni

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical staff and
equipment -
Part 3: Performance requirements and performance levels

Champs chirurgicaux, casaques et tenues de bloc utilisés en tant que dispositifs médicaux pour les
patientes,
le personnel et les équipements - Partie 3: Exigences et seuil de performance

Operationsabdeckticher, -mantel und Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung als Medizinprodukte flr
Patienten,
Klinikpersonal und Gerate - Teil 3: Gebrauchsanforderungen und Leistungsstufen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13795-3:2006. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13795-3:2006. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 77510
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
Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 13795-1 zavedena v CSN EN 13795-1:2003 (85 5810) Operaéni rousky, plasté a operaéni odévy do
Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky

EN 13795-2 zavedena v CSN EN 13795-2:2005 (85 5810) Operaéni rousky, plasté a operaéni odévy do
Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocnic¢ni personal a zafizeni -
Cést 2: Zkudebni metody

EN I1SO 22610 zavedena v CSN EN I1SO 22610:2006 (85 5813) Operacni rousky, plasté a opera¢ni
odévy do Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a
zafizeni - ZkuSebni metoda pro stanoveni odolnosti proti bakteridlni penetraci za mokra (idt ISO
22610:2006)

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vliady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81, Zdravotnické prostiedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové

Strana 3

EVROPSKA NORMA EN 13795-3
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Cerven 2006

ICS 11.140

Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor pouzivané
jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal

a zafizeni Cast 3: Pozadavky na provedeni a Grovné provedeni
Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for
patients, clinical staff and equipment -

Part 3: Performance requirements and performance levels



Champs chirurgicaux, casaques et tenues Operationsabdeckttcher, -mantel und

de bloc utilisés en tant que dispositifs Rein-Luft-Kleidung zur Verwendung
médicaux pour les patientes, le personnel als Medizinprodukte flr Patienten,
et les équipements - Klinikpersonal und Gerate -

Partie 3: Exigences et seuil de performance Teil 3: Gebrauchsanforderungen und

Leistungsstufen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy 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 téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

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

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

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

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 13795-3:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13795-3:2006) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky” jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do prosince 2006 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruseny nejpozdéji do prosince 2006.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Pro zjiSténi souvislosti se smérnicemi EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.

EN 13795 sestava z nasledujicich ¢asti, se spole¢nym nazvem ,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 a turovné provedeni

Pozornost se ma vénovat rovnéz nasledujicim normam:



EN ISO 22610 Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor pouzivané jako zdravotnické
prostredky pro pacienty, nemocnicni personal a zafizeni - Zkusebni metoda pro stanoveni odolnosti
proti penetraci bakterialni za mokra (I1SO 22610:2006)

EN ISO 22612 Odévy na ochranu proti infekénim agens - Metody zkouSeni odolnosti proti mikrobialni
penetraci za sucha (ISO 22612:2006)

Podle Vnitrnich predpis 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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.
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Uvod

Soubor norem EN 13795 specifikuje pozadavky na provedeni jednorazoveé pouzitelnych a vicendsobné
pouzitelnych pokryti (t.j. operacnich rousek, operacnich plas»d a operacnich odévl do Cistych prostor)
pouzivanych jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni a uréenych k

zabranéni prenosu infek¢nich agens mezi pacienty a nemocni¢nim personalem v priibéhu invazivnich
chirurgickych zakrokd.

VSeobecné pozadavky na operacni rousky, plasté a operaCni odévy do Cistych prostor pouzivané jako
zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocni¢ni personal a zafizeni jsou specifikovany v EN 13795-
1. V tomto smyslu EN 13795-1 specifikuje prislusné charakteristiky, které se maji hodnotit u vyrobkd,
zahrnutych do této evropské normy. EN 13795-2 specifikuje metody zkouseni pro hodnoceni téchto
charakteristik.

POZNAMKA Pro ziskani vice informaci o vyrobcich zahrnutych do pfedmétu této evropské normy se
odkazuje na
EN 13795-1.

1 Predmeéet normy

Tato ¢ast souboru norem EN 13795 specifikuje poZzadavky na provedeni operacnich rousek, plas»U a
operacnich odévd do Cistych prostor.

POZNAMKA Véeobecné pozadavky na provedeni jsou specifikovany pro rlizné charakteristiky v EN
13795-1, tabulky 1, 2 a 3 a maji byt hodnoceny podle EN 13795-2, EN ISO 22610 a EN I1SO 22612.

-- Vynechany text --



